Numer postepowania: 5/FDS/2023 Bydgoszcz, dnia 4.12.2023

Szczegétowe Warunki Konkursu Ofert

Udzielajacy zamoéwienia

Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy
Ul. Marii Sktodowskiej — Curie 9, 85-094 Bydgoszcz

Tel. 52 585 40 00, fax 52 585 40 02

NIP 554-22-31-069, Regon 001126074

Przedmiot konkursu:

Przedmiotem konkursu ofert jest udzielanie $wiadczen zdrowotnych (kod CPV: 85100000-0, 85121000-3,
85148000-8, 85145000-7) na rzecz pacjentow Udzielajacego zamdwienia w nastepujgcych zakresach:

Zakres nr 1 - badania genetyczne

Przedmiot zamodwienia nie moze wykracza¢ poza rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres swiadczen
zdrowotnych udzielanych przez Przyjmujgcego zamowienie.
Obszar terytorialny, dla ktérego przeprowadzane jest niniejsze postepowanie obejmuje caty kraj.

11l. Wymagania konieczne dla Oferentow:

1. W konkursie ofert w mysl art. 26 ust. 1 Ustawy o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 roku

zamowienie moze by¢ udzielone podmiotowi wykonujacemu dziatalnosé lecznicza.

. Oferent musi posiada¢ personel z uprawnieniami do wykonywania swiadczen zdrowotnych objetych

oferta.

. Oferent musi posiadac odpowiednie warunki lokalowe, wyposazenie

w aparature i sprzet medyczny zgodny z wymogami przewidzianymi przepisami prawa, ktére pozwolg
na realizacje petnego zakresu $wiadczen objetych oferta.

. Swiadczenia zdrowotne zlecane beda przez Udzielajgcego zamowienia

w iloéciach uzaleznionych od jego aktualnych potrzeb.

. Wyniki badart muszg by¢ podpisane przez osoby z odpowiednimi w danym zakresie kwalifikacjami i

uprawnieniami.

. Oferent jest zobowiazany do prowadzenia dokumentacji medycznej i statystycznej stosownie do

przepiséw obowigzujgcych w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg.

. Oferent jest zobowigzany do wykonywania $wiadczer zdrowotnych z nalezytg starannoscia, zgodnie z

aktualng wiedzg medyczng i przepisami prawa.

. W przypadku wystapienia probleméw z wykonaniem danego zlecenia lub przedtuzajagcym sig

terminem jego realizacji Przyjmujacy zaméwienie powinien poinformowac niezwtocznie kierownika
komorki organizacyjnej zlecajacej badanie lub lekarza dyzurnego o wszelkich problemach z realizacjg
zlecenia.

9. Badanie objete oferta jest badaniem kompletnym. Jezeli istnieje koniecznos¢ jego powtdrzenia z
przyczyn lezgcych po stronie Przyjmujacego zamoéwienie cena za badanie obejmuje jego powtoérzenie.
Wynik badania przekazywany jest do siedziby Udzielajacego zaméwienia w wersji elektronicznej. W
przypadku koniecznosci wysytki wyniku w wersji papierowej koszty pokrywa Przyjmujacy zamodwienie.

10.Przyjmujacy zamdwienie zobowigzany jest do posiadania polisy OC, obejmujgcej szkody bedgce
nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
éwiadczen zdrowotnych zawartej na warunkach przewidzianych przez przepisy prawa przez caty okres
obowigzywania umowy. W sytuacji, gdy w trakcie obowigzywania umowy polisa OC ulegnie
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zakoriczeniu, Oferent zobowigzany jest do zawarcia nowej polisy OC celem zapewnienia ciggtosci
ochrony ubezpieczeniowej w czasie wykonywania przedmiotowej umowy.

11.Przyjmujgcy zamodwienie wykonujac badania bedzie ponosit koszty wszystkich czynnosci od momentu
uzyskania materiatu, tj. przeprowadzenie badania pacjenta, analize bioinformatyczna i genetyczng
przez specjaliste laboratoryjnej genetyki medycznej i laboratoryjnej immunologii medycznej, analize
kliniczng uzyskanych danych przez specjaliste genetyki klinicznej hematologii dzieciecej, weryfikacje
wynikéw metoda referencyjng oraz badanie rodziny pacjenta.

12.Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje sie wykonywaé  badania metoda wysokorozdzielczych
catogenomowych macierzy SNP z rozdzielczoscig co najmniej 25 kbp oraz z wykorzystaniem co najmniej
2,6 min sond lub wysokorozdzielczych catoeksomowych macierzy SNP z wykorzystaniem 6,5 min sond.

13.Koszt badania SNP-array bedzie obejmowaé: przeprowadzenie badania pacjenta, analize genetyczna
przez specjaliste laboratoryjnej genetyki medycznej i laboratoryjnej immunologii medycznej oraz
analize kliniczng uzyskanych danych przez specjaliste hematologii dzieciecej lub specjaliste genetyki
klinicznej.

14.Badania metodg NGS bedg przeprowadzane w zakresie:

- co najmniej regiondw kodujacych wszystkich znanych genow zwigzanych z niedoborami odpornosci
oraz zaburzeniami regulacji immunologicznej, w tym 485 objetych wykazem IUIS z 2022 r,,

- regionow kodujgcych wszystkich znanych gendw zwiagzanych z niedokrwistoscia o réznej etiologii,
matoptytkowoscig oraz zaburzeniami hemostazy,
-catych gendw F8 i F9, obejmujacych eksony i introny, ze srednim pokryciem wynoszacym 500x dla 95%

odczytywanych fragmentow.

15.W przypadku jednostek publicznych Przyjmujacy zamoéwienie zobowigzany jest do podpisania
os$wiadczenia (zatgcznik nr 5a) natomiast w przypadku pozostatych jednostek Przyjmujacy zamowienie
zobowigzany jest do podpisania Umowy o przetwarzaniu danych osobowych (zatacznik nr 5).

Wymagania formalne w zakresie przygotowania oferty
Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim w formie pisemnej. Kazda zapisana strona oferty powinna by¢
podpisana i/lub opatrzona imienna pieczatka Oferenta. Oferty nieczytelne zostang odrzucone.
Braki w zakresie zatacznika cenowego (tj. brak ceny, czasu lub innych istotnych elementéw oceny oferty)
stanowig podstawe do odrzucenia oferty.
Wszelkie poprawki, przekreslenia lub zmiany w tekscie powinny by¢ parafowane przez Oferenta.
Oferte nalezy opracowaé na zatagczonym druku ,Formularz ofertowy”.
Oferta musi zawiera¢ wszelkie wymagane w Szczegétowych Warunkach Konkursu dokumenty.
Oferent nie moze dokonywac zadnych zmian we wzorach druku.
Jezeli dokument przedstawiony jest w postaci kserokopii — poswiadczenie, oprdcz adnotacji: ,za zgodnosc
z oryginafem”, musi by¢ opatrzone imienng pieczatkg i/lub podpisem Oferenta.
Udzielajacy zamowienia moze z3da¢ w trakcie postepowania konkursowego oryginatu lub notarialnie
poswiadczonej kopii dokumentu zatgczonego przez Oferenta wytacznie wtedy, gdy przedstawiona przez
Oferenta kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej autentycznosci.
Kompletna oferta powinna zawierac:
a) uzupetniony formularz ofertowy zgodnie z zatacznikiem nr 1 do SWKO Udzielajacego zamowienia oraz
formularz cenowy stanowigcy zatgcznik nr 2;
b)uzupetniony formularz dotyczacy pobieranego materiatu, stanowigcy odpowiednio zatacznik nr 4;
c) oéwiadczenie lub aktualny odpis o wpisie do rejestru podmiotow leczniczych prowadzonego przez
wiasciwy urzad wojewddzki wraz z jego numerem;
d)aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sadowego wystawiony, nie wczeéniej niz 6 m-cy przed uptywem
terminu skiadania ofert (dotyczy podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 u.d.l.) lub wypis z
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej;
e) dokument potwierdzajacy nadanie REGON i NIF;



f) kopie polisy OC stosownie do przepisow w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
od odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przyjmujgcego zamdwienie na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych;

g) oswiadczenie o kontynuacji ubezpieczenia przez caty okres trwania umowy;

h)procedury lub opis wymagar dotyczacy przesylanego materiatu do badar (skierowanie/zlecenie,
sposéb pobrania i zabezpieczenia materiatu, wielkosci prébki, sposéb oraz terminy dostarczania
materiatu do badan, sposéb dostarczenia opakowan zhiorczych, warunki transportu, tj. czas i
temperatura), maksymalnego czasu oczekiwania na wyniki poszczegélnych badan, metody wykonania
badania. Jezeli Oferent wymaga, aby skierowanie/zlecenie wypisywane przez Udzielajacego
zamowienia byfo na druku Oferenta, nalezy jego wzdr dotgczyé do oferty);

i) petnomocnictwo (w oryginale lub potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem przez osobe upowazniona)
do ztozenia oferty i podpisywania dokumentéw w imieniu oferenta, w tym do podpisywania
oswiadczen i zatgcznikow, a takze potwierdzania za zgodnos¢ z oryginatem (jezeli dotyczy);

j) kopie certyfikatu 1SO 9001;

k) udokumentowany fakt posiadania min. 5 letniego doswiadczenia w badaniach pacjentéw z
zaburzeniami immunologicznymi i hematologicznymi metoda sekwencjonowania nastepnej generacji
oraz co najmniej 500 przebadanych pacjentéw z tymi schorzeniami (referencje z jednostek, z ktérymi
aktualnie trwa wspéfpraca lub oswiadczenie);

) kopie certyfikatu EMQN w zakresie badari NGS w pierwotnych niedoborach odpornosci;

m)kopie certyfikatu EMQN w zakresie badan z wykorzystaniem konstytucyjnych macierzy SNP;

n)kopie certyfikatu PTOIHD w zakresie badan genetycznych;

o)wykaz oséb z tytutem specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej immunologii
medycznej, genetyki klinicznej hematologii dzieciecej i pediatrii, ktére beda realizowaty swiadczenia
oraz kopie wymaganych specjalizacji;

p) oswiadczenie o posiadaniu laboratorium na miejscu, wyposazonego w aparaturg umozliwiajaca:
> jednoczesne sekwencjonowanie w zakresie paneli ztozonych z co najmniej 6700 genow z

minimalnga gtebokoscig odczytu 100 dla 90% zmapowanego obszaruy;
> jednoczesne sekwencjonowanie w zakresie paneli ztozonych z co najmniej 700 genow z
minimalna glebokoscig odczytu 500 dla 90% zmapowanego obszaru;
» hybrydyzacje do mikromacierzy pozwalajaca na identyfikacjg zmian liczby kopii genu z
rozdzielczoscig co najmniej25kb;
Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
Ztozenie wiekszej liczby ofert spowoduje odrzucenie kazdej z nich. Mozliwe jest sktadania ofert czesciowych
na wymieniony zakres, ale tylko na peten pakiet.
Propozycje rozwiazan alternatywnych lub wariantowych nie beda brane pod uwage.
Oferenci ponosza wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Oferenci, ktérych oferty zostana wybrane w konkursie oferty zobowigzani sg do przestania zatacznika nr 4
,pobieranie materiatu” w formie elektronicznej do Udzielajgcego zamoOwienia na adres mail:
i.makowiecka@jurasza.pl

V.  Termin, miejsce oraz sposéb skfadania ofert
1. Oferta powinna spetniaé warunki okre$lone w przepisach szczegdlnych oraz niniejszych Szczegodtowych
Warunkach Konkursu Ofert.
2. Oferte wraz ze wszystkimi zatacznikami nalezy umiesci¢ w zamknigtej (zaklejonej) kopercie opatrzonej

napisem:
, Konkurs ofert na udzielanie swiadczeri zdrowotnych w 2akresie ............ccceuvsueeeenns (nalezy wpisac nr zakresu,
na ktéry sktadana jest oferta) w pakiecie ........cueivcevenene. (nalezy wpisac nr pakietu, na ktéry skfadana jest

oferta) nie otwiera¢ przed 15.12. 2023 r. godz. 13.00".



. Oferty nalezy sktada¢ w kopercie w_Kancelarii Szpitala Uniwersyteckiego nr 1 im. dr. A. Jurasza w
Bydgoszczy przy ul. M. Sktodowskiej-Curie 9 w terminie do dnia 15.12.2023 r. godz. 11.00

. 0 zachowaniu terminu decyduje data i godzina wptywu oferty do Udzielajgcego zamowienie. Zamawiajgcy
nie ponosi odpowiedzialnosci i nie uwzglednia ofert ztozonych w innym miejscu.
. Termin przyjmowania zapytan uptywa w dniu 08.12.2023 r.

. Osoba do kontaktu w sprawie konkursu ofert na udzielanie $wiadczen zdrowotnych: Jolanta Makowiecka,
tel. 52 585 43 74, mail j.makowiecka@jurasza.pl.

VI. Miejsce i termin otwarcia ofert
1. Otwarcia ofert dokona Komisja Konkursowa w dniu 15.12.2023 r. godz. 13.00 w siedzibie Udzielajacego
zamdwienia.

2. Rozstrzygniecia konkursu i ogtoszenie wyniku konkursu ofert zamieszczone zostanie na stronie internetowej
Udzielajgcego zamowienia 19.12.2023 r.

3. Okres zwigzania ofertg wynosi 30 dni od daty uptywu terminu sktadania ofert.

Vil. Komisja konkursowa

W celu przeprowadzenia konkursu Udzielajgcy zamowienia powota Komisje Konkursowsa, ktéra dziata zgodnie
z regulaminem Komisji.

VIIl. Kryteria oceny ofert
Dokonujac wyboru najkorzystniejszej oferty komisja konkursowa kieruje sie nastepujgcymi kryteriami:

Zakres 1
- cena za udzielanie $wiadczen — 80 %

cena minimalna

x waga kryterium x 100 = punktacja, gdzie:
cena oferty badanej
cena minimalna — najnizsza deklarowana cena spo$réd wszystkich ofert, dotyczacych danego badania;

- odlegtos¢ —20 %

odlegto$¢ minimalna
-- x waga kryterium x 100 = punktacja, gdzie:
odlegtos¢ badanej oferty
odlegtoé¢ minimalna — najnizsza deklarowana odlegtos¢ sposrod wszystkich ofert, dotyczaca danego badania.

(max 20 punktéw do kazdego badania w danym pakiecie).
Warunkiem wybrania danego oferenta jest przedstawienie oferty wykonywania wszystkich badan w danym
pakiecie (pakiet jest niepodzielng czescig).

Wybrana zostanie oferta, ktéra uzyska najwigksza sume punktow w poszczegdinych badaniach w danym
pakiecie.

Jezeli oferty osiagna jednakowa wartoé¢ punktowa, czynnikiem decydujacym bedzie cena.

Udzielajacy zamowienia dopuszcza mozliwos¢ wyboru wiecej niz 1 oferty, jezeli bedzie to celowe z punktu
widzenia zabezpieczenia statutowej dziafalnosci szpitala i prawidtowosci organizowania S$wiadczen
medycznych.

IX. Srodki odwotawcze o
1. Swiadczeniodawcom, ktérych interes prawny doznat uszczerbku w wyniku naruszenia przez Udzielajgcego
zamoéwienie zasad przeprowadzania postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielenie zamdwienia na
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swiadczenia zdrowotne oraz oferentom przystugujg $rodki odwotawcze i skarga na zasadach okreélonych
w art. 153 i 154 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. z 2008r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.)w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy
o dziatalnosci leczniczej.

Udzielajacy Zamowienia zastrzega sobie prawo przesuniecia terminu skfadania ofert.

Udzielajacy Zaméwienia zastrzega sobie prawo odwotania konkursu bez podania przyczyny.

Udzielajacy Zamoéwienia zastrzega sobie prawo do zamkniecia konkursu bez wyboru ktérejkolwiek z ofert.
Udzielajacy Zamowienia zastrzega sobie prawo do przesuniecia terminu rozstrzygniecia konkursu.
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XIl. Umowa

1. Okres obowigzania umowy od 01.01.2024 r. do 31.12.2026 r.

2. Wzor umowy stanowi zatgcznik nr 3 do SWKO.

3. Zatgczniki nr 1-2, 4-5 do SWKO stanowig zatgczniki do umowy

4. Zatgcznik nr 6 okreslony zostat w umowie jako zatgcznik do faktury

XI. W kwestiach nieuregulowanych niniejszym dokumentem maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia
15.04.2011r. o dziatalnosci leczniczej, oraz ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych.

ZATWIERDZAM
DYREKTOR ds. FINANSOWYCH
Szpitala Uniwersyteckjego nr 1
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