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PRZEPISY OGOLNE

Szczegotowe warunki konkursu ofert

Szczegotowe warunki konkursu ofert (SWKO) okre$lajg zasady przeprowadzenia konkursu, jego
przedmiot, podmioty uprawnione do sktadania ofert, wymagania stawiane oferentom, sposob
przygotowania i ztozenia ofert, tryb oraz kryteria wyboru najkorzystniejszej oferty, Srodki odwotawcze
oraz inne niezbedne informacje dotyczace konkursu.

Podstawa prawna

Postepowanie konkursowe prowadzone jest w oparciu o przepisy Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o
dziatalnosci leczniczej oraz Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Definicje

llekro¢ w SWKO lub w zatgcznikach do nich jest mowa o:

Oferencie — rozumie sie przez to podmiot, ktdry ztozyt oferte w ramach niniejszego postepowania
konkursowego;

Udzielajagcym Zamowienie — rozumie sie przez to Szpital Uniwersytecki w Krakowie;
Przyjmujagcym Zamdwienie — rozumie si¢ przez to wylonionego w konkursie Oferenta, ktory
podpisat umowe o $wiadczenie ustug bedacych przedmiotem konkursu z Udzielajacym
Zamowienie;

Przedmiocie konkursu — rozumie sie przez to badania opisane w pkt.4 SWKO;

Umowie — rozumie sie przez to wzor umowy przygotowany przez Udzielajagcego Zamowienie,
stanowigcy Zatacznik Nr 4 do SWKO.

Ptatniku - nalezy przez to rozumie¢ Narodowy Fundusz Zdrowia lub inny podmiot finansujacy
Swiadczenia zdrowotne ze Srodkow publicznych.

Dniach roboczych - nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do piatku, z wyjatkiem

dni ustawowo wolnych od pracy w rozumieniu ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach
wolnych od pracy oraz dni wolnych od pracy u Udzielajacego Zamowienie.

ZAKRES KONKURSU

Przedmiot konkursu

Przedmiotem konkursu jest:

Wykonywanie na rzecz Udzielajgcego Zaméwienie badan laboratoryjnych zgodnie z zatgcznikiem nr
2 do SWKO.

Udzielajacy Zaméwienie dopuszcza mozliwo$¢ sktadania ofert czeSciowych.



Zakres swiadczen

Zakres udzielanych Swiadczen oraz inne obowigzki Przyjmujacego Zaméwienie obejmuja;

a.
b.

Wykonywanie przedmiotowych badan dla pacjentow Udzielajacego Zamowienie,
Przyjecie, zabezpieczenie i opracowanie materiatu diagnostycznego oraz wydanie wyniku
badania.

Oferenci

Oferta moze by¢ zlozona tylko przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktéry posiada
personel, doswiadczenie i wiedze oraz odpowiednie warunki finansowe, pozwalajagce mu na
wykonywanie dla Udzielajacego Zamoéwienie ustugi w zakresie opisanym w niniejszych
Szczegotowych Warunkach oraz zgodne z warunkami podpisanej umowy.

WYMAGANIA STAWIANE OFERENTOM

Wymagania wobec oferentéw:

Dysponowanie laboratorium wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
Zakres udzielanych przez Oferenta $wiadczen zdrowotnych okreslony we wpisie do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg musi odpowiada¢ zakresowi objetemu konkursem;
Wymagany wpis w rejestrze — kod VIII komérki organizacyjnej — 7100, lub w przypadku badan
genetycznych, dopuszczalny kod VIII komdrki organizacyjnej — 7102.
Badania winny by¢ wykonywane przez personel posiadajacy uprawnienia niezbedne do
wykonywania $wiadczen bedacych przedmiotem postepowania, wynikajace z odrebnych
przepisow prawa, nadzor nad wykonywaniem badan w laboratorium petni Kierownik laboratorium
posiadajacy tytut specjalisty i doswiadczenie zgodne z profilem laboratorium;
Badania winny by¢ wykonywane z najwyzszq starannoscig, zgodnie z zasadami wspotczesne;
wiedzy medycznej, technicznej i analitycznej, zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, zgodnie z
przepisami Kodeksu Diagnosty Laboratoryjnego oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa;
Badania winny by¢ wykonywane za pomocg posiadanego przez Przyjmujacego Zamdwienie sprzetu
i aparatury medycznej. Sprzet i aparatura wykorzystywana przy wykonywaniu Badarn powinna
spetia¢ wymagania okreslone w obowigzujacych w tym zakresie przepisach prawa, jak rowniez
pomieszczenia, wykorzystywane do realizacji niniejszej umowy, winny odpowiada¢ wymogom
sanitarnym okreslonym w stosownych przepisach;
Badania winny by¢ wykonywane przy uzyciu materiatow i odczynnikow dopuszczonych do obrotu i
spetniajgcych wymagania okre$lone w przepisach szczegdlnych;
Zapewnienie jednego punktu odbioru materiatu do badan;
Przyjmujacy Zamdwienie winien dostarcza¢ wyniki badan w nieprzekraczalnym terminie okreslonym
w Zatgczniku nr 2 do SWKO, w formie elektronicznej oraz papierowej na adresy i w sposob wskazany
W umowie;
Przyjmujacy zamdwienie zobowigzuije sie do zachowania zgodnosci nazwy badania na wystawianych
fakturach z przedstawiong oferta;
Przyjmujacy zamdwienie winien zachowa¢ niezmienno$¢ cen przez caly okres obowigzywania
umowy;
Udzielajacy Zamdwienie bedzie dostarczat materiat do badan we wiasnym zakresie, chyba ze
Przyjmujacy Zaméwienie zadeklaruje w kryteriach oceny ofert inaczej. Przyjmujacy Zamdwienie,
ktory zadeklarowat w kryteriach oceny ofert odbiér materiatu, bedzie zobowigzany do odbioru z
Zaktadu Diagnostyki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, ul. Jakubowskiego 2.;



1) Przyjmujagcy zamowienie winien okreslic oraz oznaczy¢ na dokumentach typ badania
genetycznego (proste, ztozone, zaawansowane)

m) W przypadku badan genetycznych cena zaoferowana przez Przyjmujacego Zaméwienie zawiera
rowniez izolacje DNA o ile badanie tego wymaga, a przestany materiat nie jest wyizolowanym
DNA

n) Przyjmujacy Zamoéwienie bedzie odsytat bloczki parafinowe pacjentow (w przypadku ich uzycia),
do whasciwych zaktadéw patomorfologii, z ktérych zostaty wypozyczone

OFERTA

Wymagane elementy oferty

8.  Oferte nalezy sporzadziC starannie, ze szczegdlng dbatoscig o jej kompletno$¢. Powinna ona
zawierac:

1. Zalaczniki do SWKO:
a. Formularz oferty (Zatacznik nr 1),
b. Formularz cenowy z listg badan wraz z wpisanymi cenami jednostkowymi wymienionych
w nim badan (Zatacznik nr 2),
Formularz o$wiadczen (Zatacznik nr 3),
Podpisany wzdr umowy (Zatacznik nr 4),
Formularz oceny kryteriéw (Zatacznik nr 5),
Formularz szczegdtowych informacji o badaniach (Zatacznik nr 6).

~® a0

2. Dokumenty:

a. Zaswiadczenie o wpisie do ewidencji laboratoriow w Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych;

b. Odpis z odpowiedniego rejestru potwierdzajacy wymagany wpis w rejestrze — kod VI
komdrki organizacyjnej— 7100 lub w przypadku badan genetycznych mozliwy réwniez 7102;

c. Umowa ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej oraz oswiadczenie o jegj
kontynuowaniu w okresie trwania umowy;

d. Wzdr skierowania na badania;

e. Obowigzujace procedury dotyczace pobierania, przechowywania oraz transportu
materiatow do badan;

f.  OS$wiadczenia o posiadaniu przez Oferenta odpowiednich warunkow lokalowych oraz
sprzetowych, o ktorym mowa w punkcie 7 SWKO;

g. Wzor swiadomej zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego (w przypadku
badan genetycznych);

h. W przypadku podpisywania oferty przez Petnomocnika — petnomocnictwo lub jego
uwierzytelniona kopia.

Dla wyzej wskazanych dokumentow Udzielajacy Zamodwienie dopuszcza ztozenie kopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem poprzez opisanie kazdej skopiowanej strony
,Za zgodno$¢ z oryginatem”, data i podpis Oferenta (mozliwo$¢ potwierdzenia przez osobe
upowazniong przez Oferenta). Wszystkie strony oferty i zataczniki muszg by¢ podpisane lub
parafowane przez Oferenta lub jego Petnomocnika.

W przypadku, gdy S$wiadczeniodawca nie przedstawi wszystkich wymaganych dokumentow
lub gdy oferta zawiera braki formalne, komisja konkursowa moze wezwal Oferenta



10.

1.

12.

do uzupetienia tych brakébw w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty.
Za dotrzymanie terminu uznaje sie ztozenie uzupetnienia w Kancelari Szpitala w terminie
wyznaczonym w wezwaniu.

Ztozenie oferty

Oferty sktada sie, pod rygorem niewaznosci, w zamknietej kopercie w formie pisemnej z adnotacjq
., Konkurs ofert na wykonywanie badan w zakresie diagnostyki laboratoryjnej na rzecz Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie w Kancelarii Szpitala przy ul. Marii Orwid 11,

w terminie do dnia 8 grudnia 2025r. do godz. 12:00.

Udzielajacy zamowienia dopuszcza ztozenie oferty w formie elektronicznej jako alternatywnej do wers;ji
papierowej (Oferent sktada oferte tylko w wersji papierowej lub tylko w wersji elektronicznej). Oferte
opatrzong kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w formie pliku zaszyfrowanego hastem, nalezy
przesta¢ na adres: kontraktowanie@su.krakow.pl . Rownolegle na adres: pkucharski@su.krakow.pl
nalezy przesta¢ hasto, umozliwiajace otwarcie pliku zawierajgcego oferte. Przy sktadaniu oferty w
formie elektronicznej obowigzuije taki sam termin sktadania ofert tj. do dnia. 8 grudnia 2025r. do godz.
12:00.

Oferty, ktore wptyng po wyznaczonym terminie, zostang odrzucone bez otwierania.

ROZSTRZYGNIECIE KONKURSU

Otwarcie ofert

Publiczne stwierdzenie prawidtowosci ogtoszenia konkursu, liczby ztozonych ofert oraz dokonanie ich
otwarcia nastapi 8 grudnia 2025r.. 0 godz. 13:00 w siedzibie Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie
przy ul. Marii Orwid 11, sale konferencyjne, parter.

Oferenci moga byC obecni podczas otwarcia ofert, jak rowniez uczestniczy¢ w czesci jawnej
posiedzenia Komisji konkursowej i sktada¢ oSwiadczenia oraz wyjasnienia.

Uniewaznienie postepowania

Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie uniewaznia konkurs, jezeli:

a) Nie wplyneta Zadna oferta;

b) Wplyneta jedna oferta i nie podlega ona odrzuceniu, chyba Ze z okoliczno$ci wynika, ze na
ogtoszony ponownie na tych samych warunkach konkurs ofert nie wptynie wiecej ofert;

c) Odrzucono wszystkie oferty;

d) Kwota najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktérg Udzielajacy Zamdwienie przeznaczyt na
finansowanie $wiadczen bedacych przedmiotem konkursu;

e) Nastapita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie postepowania lub zawarcie
umowy nie lezy w interesie pacjentéw Udzielajagcego Zamowienie, czego nie mozna byto
wczesniej przewidziec.

Odrzucenie oferty

Komisja konkursowa odrzuca oferte w cato$ci lub w czesci:
a) Ztozong po wyznaczonym w SWKO terminie;



Zawierajaca nieprawdziwe informacje;

Nie zawierajacq okre$lenia przedmiotu oferty lub proponowanej liczby lub ceny $wiadczen
bedacych przedmiotem konkursu;

Niewazng na podstawie odrebnych przepisow;
Jezeli Oferent zlozyt oferte alternatywna;

opieki  zdrowotne;

w  okreSlonym

Zawierajaca razaco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamoéwienia;

w trybie natychmiastowym z przyczyn lezacych po stronie oferenta;
W sytuacji wskazanej w pkt.10 SWKO- tj. po bezskutecznym uptywie wyznaczonego przez
komisje konkursowg terminu do uzupetnienia brakéow.

rodzaju

Jezeli oferta lub Oferent nie spetniajg wymaganych warunkéw okres$lonych w przepisach prawa;
Ztozong przez Oferenta, z ktérym zostata rozwigzana przez Udzielajgcego Zamowienie umowa
0 udzielanie $wiadczen

lub zakresie

Analiza ofert
13.  Komisja konkursowa bada¢ bedzie w szczegdlno$ci:
a) kompletnos¢ ztozonej dokumentacji ofertowej zgodnie z pkt.10 SWKO;
b) Wartos¢ oferty.
Kryteria oceny ofert
14.  Rozstrzygajacym kryterium oceny ofert bedzie suma punktéw uzyskanych na podstawie ponizszych
kryteriow:
Maksymalna
7 . ilos¢ punktow
naczenie et .
Lp Kryterium Opis procentowe jakie moze
) : otrzymac oferte
kryterium
za dane
kryterium
Oferent otrzyma 5 pkt jesli przedstawi w
1 | Jakosé (J) ofercie certyfikat/certyfikaty jakosci ISO 9001 5% 5
lub Akredytacja wg normy PN-EN ISO lub IEC 17025
lub 15189
Oferent otrzyma 4 pkt, jesli zadeklaruje 49, 4
wiasny odbiér materiatu do badania °
2 | Kompleksowosé (K)
Oferent otrzyma 4 pkt jesli zlozy oferte na 49, 4
. . o . 0
wykonywanie co najmniej 15 badan?
. Oferent otrzyma 5 pkt, je$li laboratorium o
3 | Dostepnosc (D) oferuje dostep do wynikéw online 5% 5
Oferent otrzyma 2 pkt jesli potwierdzi
wspotprace z podmiotem dziatalno$ci
4 | Ciagtos¢ (G) leczniczej przez okres min 2 lata w 2% 2
przedmiocie badania/badan na ktore ztozyt
oferte
5 | Cena(C) 80% 80

Za najkorzystniejszg uznana zostanie ta z ocenianych ofert, ktora uzyska najwiecej punktow (W max) wg
ponizszego wzoru. Udzielajacy Zamdwienie bedzie obliczat warto$¢ punktowq oferty zaokraglong do dwéch
miejsc po przecinku.



Wmax =J+K+D+G+C

Kryterium - cena bedzie wyliczona wg wzoru:

C= R1xWmin
- Wb

Wmin- warto$¢ oferty najtansze;
Whb- warto$¢ oferty badanej
R1- znaczenie procentowe kryterium cena (80%)

Punkty zgodnie z powyzszymi kryteriami bedg obliczane osobno dla kazdego badania.

15.

16.

17.

18.

19.

Rozstrzygniecie konkursu ofert

Rozstrzygniecie konkursu ofert nastapi najwczesniej w dniu 9 grudnia 2025r. Komisja Konkursowa
niezwtocznie zawiadamia oferentow o zakonczeniu konkursu i jego wyniku na piSmie.

Umowa

W wyniku postepowania konkursowego zawarta zostanie z wytonionym Oferentem umowa
0 udzielanie $wiadczen bedacych przedmiotem konkursu na okres:

1.01.2026r. — 31.12.2027r.

Jezeli Oferent, ktorego oferta zostata przyjeta zrezygnuje z zawarcia umowy, zobowigzany jest do
naprawienia spowodowanej tym szkody zgodnie z treScig O$wiadczenia stanowigcego Zatgcznik Nr 3
do SWKO.

Udzielajacy Zamowienie zastrzega sobie mozliwos¢ wprowadzenia zmian do zawartej umowy,
w tym zmniejszenia ilo$ci/zakresu badan okreslonych umowa.

W toku postepowania konkursowego, nie pdzniej jednak niz na 3 dni robocze przed terminem
sktadania ofert, oferent moze ztozy¢ na adres mailowy dop@su.krakow.pl zapytania do wzoru umowy.
Zapytania ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

Protest

W toku postepowania konkursowego, jednakze przed rozstrzygnieciem konkursu, Oferent moze
Ztozy¢  do  komisji  konkursowej umotywowany protest, na zasadach  okreslonych
w art. 153 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Odwotanie

Oferenci mogg réwniez ztozy¢ do Dyrektora Szpitala Uniwersyteckiego odwotanie dotyczace
rozstrzygniecia  konkursu w ciggu 7 dni od daty otrzymania zawiadomienia
0 zakonczeniu konkursu i jego wyniku, na zasadach okreslonych w art. 154ust.1 i 2 Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.



POSTANOWIENIA KONCOWE

Zwiazanie oferta

20.  Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uptywu terminu na sktadanie ofert.

Prawo do odwotania konkursu

21.  Udzielajacy Zamdwienie zastrzega sobie prawo do odwotania konkursu bez podania przyczyny oraz
do przesuniecia terminu sktadania ofert.



Zatacznik nr1
piecze¢ Oferenta

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Szpital Uniwersytecki w Krakowie
ul. Marii Orwid 11, 30-688 Krakow

FORMULARZ OFERTY

Niniejszym, zgtaszam swoje uczestnictwo w konkursie na wykonywanie badan z zakresu
diagnostyki laboratoryjnej

Dane oferenta

Nazwa

Adres

Adres do korespondencji

Adres dostarczania materiatu
do badan

Telefon

Fax

E-mail

NIP

REGON

Nazwa banku
Nr konta bankowego

Osoba odpowiedzialna za realizacje umowy, nr tel.

Miejsce odbioru materiatu do badan
diagnostycznych - doktadny adres

Oferent wyraza zgode na przetwarzanie jego danych osobowych zawartych w zlozonej ofercie przez Zamawiajacego w celu przeprowadzenia
postepowania o udzielanie §wiadczen zdrowotnych oraz przyjmuje do wiadomosci, ze Zamawiajacy bedzie ich administratorem, dane beda przetwarzane
zgodnie z krajowymi przepisami dot. ochrony danych osobowych w celu i zakresie, w jakim jest to niezbedne do przeprowadzenia postepowania o
udzielenie §wiadczen zdrowotnych, a w przypadku wyboru oferty w celu zawarcia i realizacji umowy. Dane osobowe moga by¢ udostepnione podmiotom
uprawnionym na podstawie przepiséw prawa. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne w celu udzialu w postgpowaniu. Oferent o$wiadcza, ze
zostal poinformowany o prawie wgladu do swoich danych i mozliwosci zadania uzupelnienia, uaktualnienia, sprostowania otaz czasowego lub statego
wstrzymania ich przetwarzania lub ich usuniecia

Podpis i piecze¢ Oferenta



Piecze¢ Oferenta

FORMULARZ CENOWY

Zatacznik nr 2

W ramach konkursu ofert, ktérego przedmiotem jest udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie badan w

zakresie diagnostyki laboratoryjnej na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie:

HMBS, CPOX, PPOX

Termin
prognozowana | realizacji
Lp Nazwa swiadczenia liczba badan badania Cena | Wartos¢
(2 lata) (dni
robocze)
1 | Aktywnosc inhibitora C1 esterazy we krwi 12 do 20 dni
2 | Alveolitis Allergica 48 do 30 dni
3 Badania genetycze w kierunku przyczyn 12 do 60 dni
genetycznych aHUS
4 | Okreslenie polimorfizmu genu CYP2D6 12 do 15 dni
5 Elc?gg())styka Achondroplazji (mutacje w genie 5 do 60 dni
6 | Erytropoetyna (EPO) 173 do 5 dni
llosciowe oznaczenie porfobilinogenu (PBG) i
7 | kwasu deltaaminolewulinowego (ALA) w 53 do 15 dni
moczu (dobowa zbiérka moczu)
llosciowe oznaczenie porfobilinogenu (PBG) i
8 | kwasu deltaaminolewulinowego (ALA) w 12 do 15 dni
moczu (mocz jednorazowy)
9 | Karnityna w surowicy 24 do 10 dni
10 IV_IUSP_( przeciwciata przeciwko swoistej 5 do 15 dni
kinazie tyrozyny
Oznaczenie stezenia biatka M w surowicy
11 | krwi lub moczu, w tym wolne fancuchy ciezkie 12 do 10 dni
— ilosciowo (Badanie z surowicy krwi)
12 | Porfobilinogen (PBG) 48 do 10 dni
13 | Potwierdzenie obecnosci przeciwciat DSA 12 do 20 dni
14 | Poziom metioniny we krwi (aminoacydogram) 12 do 10 dni
15 gr(c:)l‘:\l/lléwasow organicznych w moczu metodg 62 do 30 dni
16 \F;gg(éwmaia przeciw kanatom wapniowym 5 do 15 dni
17 | Stezenie sktadowej C1q dopetniacza 12 do 15 dni
Witamina A+E oznaczenie iloSciowe w .
18 surowicy met. Manualng HPLC 24 do 15 dni
19 | Witamina B1 72 do 5 dni
20 | Badanie IGFBP-3 12 do 15 dni
Badanie molekularne, mutacja genu POLE
21 | metodg sekwencjonowania Sangera (Badanie 187 do 60 dni
Z bloczka parafinowego)
22 | Badanie mutacji genéw KIT+PDFRA 24 do 60 dni
Badanie genetyczne mutacji w genach
23 | zwigzanych z ostrg porfirig watrobowa tj. 12 do 60 dni




Diagnostyka talasemii i hemoglobinopatii:

24 | Analiza hemoglobin (HbA2, HbF, HbS, HbC) 24 do 20 dni
metodg HPLC
25 | Gancyklowir 24 do 5 dni
26 | Izoformy transferyny 5 do 20 dni
27 | Profil acylokarnityn metodg MS/MS 62 do 30 dni
28 | VLCFA 10 do 30 dni
29 Aktywr_1050| chitotriozydazy - monitorowanie 38 do 60 dni
leczenia
30 Aktywnosc chitotriozydazy - diagnostyka 12 do 60 dni
rutynowa
31 Choroba Krabbe'go - diagnostyka 19 do 60 dni
enzymatyczna
32 Choroba Gauchera i choroby Wolmana - 12 do 60 dni
diagnostyka enzymatyczna
Choroba Pompego - diagnostyka .
33 enzymatyczna 12 do 60 dni
Mukopolisacharydozy typu 2; choroba .
34 Huntera - badanie NGS 12 do 60 dni
35 Mukopollsagharydpzy typu 1/5; choroby 12 do 60 dni
Hurler/Scheie - - diagnostyka enzymatyczna
36 N_eurollpodozy i/lub mukolipidozy - 10 do 60 dni
diagnostyka enzymatyczna
37 | Badania genetyczne UGT 1A 1 14 do 15 dni
Badanie molekularne w kierunku DRPLA
(zanik jader zebatych czerwiennych gatek
38 | bladych i ciat podwzgoérzowych Luysa 10 do 60 dni
(DRPLA) badanie liczby powtérzehn (CAG) w
genie ATN1
Badanie molekularne w kierunku dystrofii .
39 miotonicznej DM1/DM2 106 do 60 dni
Zespot Kennedy'ego - Opuszkowo-rdzeniowy .
40 | Zanik miesni (SBMA)- badanie molekulare 53 do 60 dni
Badanie nosicielstwa delekcji/duplikacji dla
kobiety z rodziny dotknietej dystrofig .
41 miesniowg Duchenn'a/Beckera (Badanie 12 do 60 dni
metodg MPLA)
Badanie nosicielstwa mutacji dla kobiety z
rodziny dotknietej dystrofig miesniowg .
42 Duchenn'a/Beckera w przypadku znanej 12 do 60 dni
mutacji punktowej
Badanie podstawowe w kierunku ataks;ji
43 | rdzeniowo-mdzdzkowych (SCA) obejmuje 29 do 60 dni
SCA1,SCA2iSCA3
Diagnostyka ataksji rdzeniowo-mézdzkowych
(SCA) (SCAB, SCA7, SCA8, SCA10, SCA12, .
a4 SCA17) Badanie poszczegdlnych typow SCA 43 do 60 dni
- za kazdy typ
Poszukiwanie delecji/duplikacji w genie
45 | dystrofiny w dystrofi miesniowe;j 12 do 60 dni
Duchenn'a/Beckera (Badanie metodg MPLA)
46 | Przeciwciata przeciw erytropoetynie 10 do 2 dni
47 | Wydalanie glikozaminnoglikanéw z moczem 12 do 20 dni
48 | Badania HRD NGS w bloczku parafinowym 12 do 15 dni
Badanie w genach homozygotycznych lub .
49 ztozonych genach heterozygotycznych ALAD 12 do 30 dni
50 | Pierwotne niedobory odpornosci 58 do 60 dni




51

Badanie mutacji somatycznych genéw
BRCA1/BRCAZ2 , technika NGS w bloczku
parafinowym

206

do 21 dni

52

Zespoty autozapalne

24

do 60 dni

53

Zespot Ehlersa-Danolsa - Badanie gentyczne

do 60 dni

54

Badanie gentyczne MTDNA-P met. NGS

10

do 60 dni

55

Dystrofia miesniowo-oczno-gardtowa -
Badanie regionu kodujgcego genu PABPN1

43

do 60 dni

56

Dystrofia miesniowo-oczno-gardtowa -
Badanie najczestszych mutacji w genie
PABPN1

12

do 60 dni

57

Badanie genu TERT przy nowotworze
tarczycy

86

do 30 dni

58

Panel Rak Tarczycy. met NGS Badanie
mutacji: AKT1, ALK, BRAF, CTNNB1, DDR2,
EGFR, ERBB2, FGFR1, GNAS, HRAS, IDH1,
IDH2, KRAS, MAP2K1, MET, NRAS, PIK3CA,
RET, ROS1;Badanie fuzji genéw: ALK, AXL,
BRAF, CCND1, EGFR, FGFR1, FGFR2,
FGFR3, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, RAF1, RET, ROS1, THADA

173

do 30 dni

59

Wedolizumab iloSciowe oznaczenie stezenia
leku

12

do 5 dni

60

Pdtilosciowe oznaczenie stezenia przeciwciat
anty-Wedolizumab (anty lek biopodobny)

do 5 dni

61

Ustekinumab ilosciowe oznaczenie stezenia
leku

10

do 5 dni

62

Pdtilosciowe oznaczenie stezenia przeciwciat
Ustekinumab

do 5 dni

63

Oznaczenie poziomu metabolitéw topuryn 6-
TGN i 6-MMP

139

do 5 dni

64

Oznaczenie mutacji w genie TPMT

67

do 50 dni

65

P/ciata przeciwko kompleksowi heparyna -
PF4 (HIT) w klasie 1gG

106

do 10 dni

66

HRR (BRCA2, ATM, CDK12, CHECK?2,
BRCA1, PALB2, RAD51C) Badanie z kostki
parafinowej

12

do 20 dni

67

Badanie caloeksomowe WES, bez
potwierdzenia met. Sangera

14

do 90 dni

68

Choroba Huntingtona - diagnostyka
genetyczna, badanie liczby powtérzen
(CAG)n w genie HTT

43

do 60 dni

69

Test EMA - Badanie przesiewowe w kierunku
sferocytozy i innych membranopatii

do 15 dni

70

Diagnostyka pierwotnych niedoboréw
odpornosci i zaburzen hematologicznych
metoda gtebokiego celowanego NGS (800
genow)

24

do 20 dni

71

Panel Rak pluca: Proste mutacje (SNV,
delins) w genach: ALK (ex.22, 23, 25), BRAF
(ex.11, 15), EGFR (ex.18, 19, 20, 21), ERBB2
(HER2) (ex.8, 20), KRAS (ex.2, 3, 4), PIK3CA
(ex. 8, 10, 21).

Warianty fuzyjne / delecje i duplikacje
eksonow: ALK, BRAF, EGFR (EGFRuvIII),
ERBB2 (HER2), FGFR1, FGFR2, FGFR3,
MET (ex.14 skipping), NRG1, NTRK1,
NTRK2, NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1,
NUTML1.

110

do 30 dni

72

(ALS-1) Stwardnienie zanikowe boczne

221

do 90 dni




p/c przeciwko biatku zwigzanemu z
73 | receptorem lipoproteiny o niskiej gestosci 4 34 do 10 dni
(anty-LRP4)
74 | Zespot nerczycowy - diagnostyka 14 do 30 dni
75 | Badania genetyczne - wybrany gen 29 do 60 dni
Diagnostyka ataksji rdzeniowo-mézdzkowej
76 | typu SCA 36-bad. Obecnosci mutacji 24 do 60 dni
dynamicznej w genie NOP56
Serodiagnostyka tularemii-odczyn
77 | immunoenzymatyczny (elisa), p/ciata klasy 14 do 7 dni
IgG, IgM
78 | Artrogrypoza - badanie gentyczne 29 do 60 dni
Choroby mitochondrialne: Analiza
79 | przesiewowa sekwencji genomu 34 do 60 dni
mitochondrialnego (met NGS)
Diagnostyka Fenyloketonurii (eksony 5 oraz .
80 | 11 29 geﬁu 5 AH)V ( y 29 do 60 dni
Diagnostyka Fenyloketonurii - 1l eta .
81 diagnost;/ki (ekso);ly 1-4,6-10,13 gerl?u PAH) S do 60 dni
Analiza Zespotu Pradera-Williego/Angelmana ;
82 | technika MLPAImSMLPA o9 14 do 60 dni
83 D_iagnostyk_a Zespotu Noonan - etap I 14 do 60 dni
diagnostyki
llosciowe oznacznie porfiryn w moczu metod .
84 HPLC (mocz jednorazowy>)1 ? 14 do 2 dni
85 | Nefrokalcynoza (wapnica nerek) 19 do 10 dni
86 | Kwas homogentyzynowy 14 do 5 dni
87 | Profil steroidowy w moczu 24 do 60 dni
88 | przeciwciata anty-JCV 12
Badanie mutacji germinalnych w genach .
89 | BRCAT | BRCAJZQtechnika NGs 96 do 21 dni
Potwierdzenie obecnosci fuzji genu
receptorowej kinazy tyrozynowej dla
neurotrofin (NTRK) potwierdzona z
90 wykorzys_taniem z_walidqwa_nego testu 12 do 20 dni
sekwencjonowania kolejnej generacji (NGS)
wykonywanego w laboratorium posiadajgcym
aktualny certyfikat europejskiego programu
kontroli jakos$ci dla danego testu
91 Bgdanie_ a_ktywnoéci enzymu kwasnej 12 do 30 dni
sfingomielinazy
92 Badanie pozigmu biomarkera Lyso- 12 do 30 dni
sphyngomyelin
93 | Ferrytyna glikozylowana 29 do 6 dni
94 | Interleukina 18 29 do 6 dni
Test obecnosci podatnych zmian .
95 genetycznych FgFRS ’ 12 do 21 dni
Oznaczenie profilu kwaséw organicznych w
96 | Moczu me'toda chromatogrlafu gazowej 6 do 10 dni
sprzezonej ze spektrometrig masowg
(GC/MS) na obecnos¢ bursztynyloacetonu
Oznaczenie bursztynyloacetonu w "suchej"
97 | kropli krwi metodg tandemowej spektrometrii 6 do 10 dni
mas

Podpis i piecze¢ Oferenta




Zatacznik nr 3

(miejsce) (data)

Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, iz:

1.

Zapoznatem sie¢ z treSciq Szczegdtowych warunkow konkursu ofert, nie wnosze Zzadnych
zastrzezen oraz uzyskatem niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Akceptuje bez zastrzezen zakres Swiadczen, wymagania stawiane Oferentom jak i projekt umowy
stanowigcy zatgcznik do SWKO oraz zobowigzuije sie, w przypadku wyboru niniejszej oferty, do
zawarcia umowy w miejscu i terminie wyznaczonym przez Szpital Uniwersytecki w Krakowie. W
przypadku odstapienia od zawarcia umowy Oferent zobowigzuje sie do zaptaty odstepnego w
wysokosci 10 000 pIn na wskazany rachunek Udzielajagcego Zaméwienie.

Uwazam sie za zwigzanego ofertg przez okres 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

Oswiadczam, Ze badania bedq wykonywane przez osoby o odpowiednich kwalifikacjach
przewidzianych odpowiednimi obowigzujacymi przepisami.

Oswiadczam, Ze aparatura i sprzet medyczny oraz pomieszczenia wykorzystywane do
wykonywania badan bedacych przedmiotem zamdwienia spetniajg wymogi wynikajace
Z obowigzujacych przepisow.

Zobowigzuje sie kontynuowa¢ umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej przez caty
okres trwania umowy.

Podpis i piecze¢ Oferenta



Piecze¢ Oferenta

Zalacznik nr 5

FORMULARZ OCENY
KRYTERIOW
. Forma w jakiej oferent spelnia Znaczenie Spelnienie
Kryterium Krvteri procentowe kryterium
ryteria Kryterium TAK/NIE
Oferent otrzyma 5 pkt jesli przedstawi w
< ofercie certyfikat/certyfikaty jakosci 1SO 0
Jakosciowe 9001 lub Akredytacja wg normy PN-EN ISO lub IEC 5%
17025 lub 15189
Oferent otrzyma 4 pkt, jesli zadeklaruje wtasny
oy . . 4%
odbiér materiatu do badania
Kompleksowosci
Oferent otrzyma 4 pkt jesli ztozy oferte na 4%
. . . , 0
wykonywanie co najmniej 15 badan
;. Oferent otrzyma 5 pkt, jesli laboratorium 0
Dostepnosci oferuje dostep do wynikow online 5%
Oferent otrzyma 2 pkt jesli potwierdzi
wspolpracg z podmiotem dziatalnosci
Ciaglosci leczniczej przez okres min 2 lata w 2%
przedmiocie badania/badan na ktore ztozyt
oferte
Cena 80% 80




Zalacznik nr 6

Nazewnictwo
badan zgodne
z aktualnym
stanem wiedzy

Tryb zlecania
i wykonywani
a badania

Metoda
wykonywania
badania (metoda
analityczna)

Czas oczekiwania
na wynik badania
TAT
uwzgledniajacy
potrzeby
zleceniodawcy
i uzgodniony
ze zleceniodawcg

Sposdb
przekazywania
zleceniodawcy

wynikéw badan

Formularz
raportu
z wynikow badan
laboratoryjnych

Niepewnos¢
pomiaru /
wyniku badania /
poziomu btedow

Przedziat wartosci
referencyjnych
z uwzglednieniem
réznic wynikajacych
z podziatu na wiek,
ptec pacjenta

Istotne dane ktére
moga interferowac
w wynik badania




Klauzula informacyjna Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie dla Kontrahentow bedacych osobami fizycznymi, osob reprezentujacych
Kontrahentéw, pelnomocnikéw Kontrahentéw oraz pracownikow i wspélpracownikow Kontrahentéw wyznaczonych do kontaktu i
odpowiedzialnych za wykonanie umowy

Zgodnie z art. 13 1 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.UE.L.2016.119.1) (zwanego dalej ,,RODO”) informuje, iz:

1.  Administrator danych osobowych:

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie (zwany
dalej ,,Szpitalem™), adres: ul. Marii Orwid 11, 30-688 Krakow, telefon 12 400 10 00, e-mail: info@su.krakow.pl.

2. Inspektor Ochrony Danych:

Szpital powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani/Pan si¢ skontaktowa¢ w przypadku jakichkolwiek pytan lub uwag dotyczacych
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych i praw przystugujacych Pani/Panu na mocy przepisow o ochronie danych osobowych. Dane
kontaktowe: adres e-mail: dane.osobowe@su.krakow.pl, tel. 12 424 7075.

3. Cele przetwarzania danych osobowych oraz podstawa prawna przetwarzania:
Szpital moze przetwarza¢ Pani/Pana dane w nastgpujacych celach:

— zawarcia i wykonania umowy — w mysl art. 6 ust. 1 lit. b) RODO w przypadku Kontrahenta bedacego osoba fizyczna, 0sob uprawnionych
do reprezentowania lub dziatajacych na podstawie pelnomocnictwa Kontrahenta;

— wynikajacych z uzasadnionych interesow prawnych obejmujacych realizacje umowy z Kontrahentem w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO - w
przypadku osoby wskazanej przez Kontrahenta w zwiazku z realizacjg umowy;

— wypelnienia obowigzkdéw prawnych dotyczacych prowadzenia ksigg rachunkowych i dokumentacji podatkowej — na podstawie art. 6 ust. 1
lit. ) RODO w zw. z art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci;

— wypelnienia obowiazkéw prawnych dotyczacych prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji medycznej — na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zw. z ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

— wynikajacych z uzasadnionych interesow prawnych obejmujacych ustalenie, dochodzenie lub obrong ewentualnych roszczen z tytutu
realizacji umowy, w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO;

— wypelnienia obowiazkow prawnych dotyczacych przechowywania dokumentacji - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zw. ustawg z
dnia 14 lipca 1983 r. o0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

4. Zrédlo pochodzenia danych osobowych
Szpital uzyskatl Pani/Pana dane osobowe:

a.  wprzypadku Kontrahenta bedacego osoba fizyczna, 0sob uprawnionych do reprezentowania lub dziatajacych na podstawie pelnomocnictwa
Kontrahenta - bezpo$rednio od Pani/Pana. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest dobrowolne, ale niezb¢dne w celach zwigzanych
z zawarciem i realizacjg umowy.

b.  w przypadku osoby wskazanej przez Kontrahenta w zwiazku z realizacja umowy - od Kontrahenta, z ktérym zawart umowg. Zakres
Pani/Pana danych osobowych moze obejmowac: imi¢ i nazwisko, stanowisko, miejsce pracy, dane kontaktowe oraz inne dane niezbedne w
zwigzku z realizacja umowy.

5. Informacje o kategoriach odbiorcéw danych osobowych:
Pani/Pana dane osobowe moga zosta¢ ujawnione:

—  pracownikom i wspotpracownikom Szpitala upowaznionym do przetwarzania danych osobowych w zwiazku z wykonywaniem
obowiagzkow stuzbowych;

—  dostawcom ustug technicznych i organizacyjnych dla Szpitala (w szczegdlnosci dostawcom i podmiotom wyspecjalizowanym w
zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych);

—  podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow prawa.
6. Przekazywanie danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej:

Szpital nie planuje przekazywania Pani/Pana danych osobowych do odbiorcow zlokalizowanych poza Europejskim Obszarem Gospodarczym
(kraje Unii Europejskiej oraz Islandia, Norwegia i Liechtenstein) i organizacji miedzynarodowych.

7. Okres, przez ktory dane osobowe beda przechowywane:

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres obowigzywania umowy zawartej z Kontrahentem, a nastg¢pnie przez okres wymagany
przez odpowiednie przepisy prawa w zakresie przechowywania dokumentacji lub przez okres przedawnienia roszczen okreslony w przepisach
prawa.

8.  Prawa przyslugujace osobie, ktorej dane sa przetwarzane:

Na warunkach okres$lonych w RODO przystuguje Pani/Panu prawo dostgpu do tresci swoich danych, prawo sprostowania danych nieprawidtowych
i uzupetniania danych niekompletnych, prawo usuniecia danych osobowych, prawo do ograniczenia przetwarzania oraz prawo wniesienia
sprzeciwu przeciwko przetwarzaniu Pani/Pana danych osobowych.

9.  Prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego:
Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

10. Informacja o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji:



Nie bedzie Pani/Pan podlega¢ decyzjom podejmowanym w sposob zautomatyzowany (bez udziatu cztowieka). Pani /Pana dane osobowe nie beda
rowniez wykorzystywane do profilowania.












