FDS.432.17.2024 - udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan genetycznych w chorobach nowotworowych

Materiaty informacyjne

dla uczestnikdw konkursu ofert
na udzielenie swiadczen zdrowotnych

1. Udzielajgcy Zamowienia:

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, ul. Jaczewskiego 8,
tel. 81-72-44-360, fax: 81 747-57-10, Regon 000288751

2. Przedmiot konkursu. Warunki swiadczenia ustug.

Zamowienie moze by¢ udzielone podmiotowi wykonujgcemu dziatalnos¢ leczniczg, lub osobie
legitymujacej sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiadczen zdrowotnych w
okreslonym zakresie lub okreslonej dziedzinie medycyny, zgodnie z art. 26 ustawy o dziatalnosci
leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011r.

Przedmiotem konkursu jest przejecie obowigzku udzielania $wiadczen zdrowotnych

w zakresie wykonywania badan genetycznych w chorobach nowotworowych

badanie mutacji w genie EGFR z tkanki (bloczkéw) metodg real-time PCR
badanie mutacji w genie EGFR w cfDNA metodg real-time PCR
badanie mutacji KRAS metodg real-time PCR
badanie NRAS metodg Real-time PCR
badanie biatka ALK metodga IHC
badanie rearanzacji genu ALK metodg FISH
badanie rearanzacji genu ROS1 metoda FISH
badanie amplifikacji genu HER2 metodga FISH
badanie mutacji BRAF V600 metodg real-time PCR
. badanie ekspresji PD-L1 metodg IHC
. badanie mutacji w genach IDH1 / IDH2 metodg real-time PCR
. badanie metylacji promotora genu MGMT metodg MS-PCR (Methylation specific PCR)
. badanie kodelecji 1p19q metodg FISH (Fluorescent in situ hybridization)
. ocena mutacji w genie KIT metodg real-time PCR
. ocena mutacji w genie PDGFRA metodg real-time PCR
. badania niestabilnosci mikrosatelitarnej
. badanie mutacji POLE technikg senkwencjonowania
. sekwencjonowanie nastepnej generacji w guzach litych (badanie musi obejmowac co
najmniej nastepujgce geny: EGFR, ALK, ROS1, FGFR1-3, NTRK1-3, BRAF, HER2, DDR2, KRAS,
NRAS, IDH1, IDH2, KIT, MET, PDGFRA, PIK3CA, RET, JAK1-3, mTOR, MAP2K1-2)
19. oznaczanie genotypu CYP2C9 (w ramach programu lekowego-stwardnienie rozsiane
leczone lekiem SIPONIMOD)
20. badanie mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 metodg NGS (petne sekwencje kodujace)
21. badanie rearanzacji i mutacji gendw NTRK1-3, RET, ROS1, ALK i MET technikg RT-PCR
22. badanie delecji genu CDKN2A metodg FISH
23. oznaczanie genu Tp53
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CPV: 85.12.12.00-5

Badania wykonywane bedg w siedzibie Przyjmujgcego Zamodwienie przez osoby, przeszkolone
zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa, na podstawie zlecenia przekazanego
wraz z materiatem.

Wymagana dostepnos$é do badan min piec¢ dni w tygodniu w godz. 8.00 — 15.00.

Badania bedg wykonywane przy uzyciu sprzetu, materiatéw medycznych i chemicznych, ktérymi
dysponuje Przyjmujgcy Zamowienie, pod nadzorem zatrudnionego personelu o odpowiednich
kwalifikacjach.

Preferowane bedg oferty w ktérych:

1) Przyjmujacy Zamowienie posiada oraz przedstawi aktualny certyfikat ISO 9001.
2) Przyjmujgcy Zamdwienie posiada oraz przedstawi aktualne certyfikaty europejskiego programu
kontroli jakosci dla danego testu (badania genetyczne):

- Badanie mutacji w genie BRAF w czerniaku (certyfikat programu GenQa za lata 2021-2022)

- Badanie mutacji w genach KRAS, NRAS, i BRAF w raku jelita grubego i odbytnicy (certyfikat
programu GenQa za lata 2021-22)

-w zakresie badanie amplifikacji HER2

-w zakresie badanie MSI

Wymagane jest posiadanie certyfikatu w zakresie:
- badania mutacji w genach EGFR w niedrobnokomdrkowym raku ptuca (program ESP nie starszy
niz za rok 2021)
- badania rearanzacji genéw ALK i ROS1 technikg FISH w niedrobnokomdérkowym raku ptuca
(program ESP nie starszy
niz za rok 2021)
- badania ALK technikg IHC —certyfikat programu Quality in Pathology nie starszy niz 2022 r.
- badania ekspresji PD-L1 (program ESP nie starszy niz za rok 2021 oraz aktualny certyfikat z
programu UK NEQAS nie starszy niz za rok 2022)
- w zakresie sekwencjonowania DNA technikg NGS

3) Przyjmujacy Zamowienie posiada aktualny wpis do rejestru laboratoriow rekomendowanych
przez Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka:
-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki
zmian konstytucyjnych
-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki
zmian konstytucyjnych
-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian
konstytucyjnych
-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian
somatycznych
-Paneli NGS w ramach postanatalnej diagnostyki zmian konstytucyjnych
-Techniki FISH w ramach diagnostyki zmian somatycznych

Od Przyjmujgcego Zamdwienie wymaga sie zapewnienia kompleksowosci $wiadczen tj; posiadania
odpowiedniego sprzetu oraz wykwalifikowanego personelu do oceny oraz autoryzacji wynikéw tj:

e -min. trzech lekarzy ze specjalizacjg z patomorfologii klinicznej oraz min. jednego lekarza ze
specjalizacjg z onkologii klinicznej w celu zapewnienia w ramach przeprowadzonych badan
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mozliwosci wewnetrznej konsultacji wyniku, okoliczno$¢ musi zostaé potwierdzona
stosownym dokumentem dotgczonym do oferty,

e -min trzech diagnostéw laboratoryjnych ze specjalizacjg (co najmniej jeden z min 10 lat od
uzyskania specjalizacji) z laboratoryjnej genetyki medycznej oraz min dwdch diagnostow
laboratoryjnych ze specjalizacjg (jeden co najmniej z min 10 lat od uzyskania specjalizacji) z
laboratoryjnej immunologii klinicznej, okoliczno$¢ musi zostaé potwierdzona stosownym
dokumentem dotgczonym do oferty.

e Od Przyjmujacy Zamdwienie wymaga sie wpisu do Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych,

Przyjmujacy Zamdwienie we wtasnym zakresie zabezpiecza niezbedne materiaty na potrzeby
realizacji ponizszych badan stanowigcych przedmiot konkursu:

Wyniki muszg by¢ dostarczone do siedziby Udzielajgcego Zamodwienie nie pdzniej niz:

- 5 dni roboczych od otrzymania prébek — oznaczenia pkt 1-10,

- 3 dni robocze od otrzymania prébek w zakresie badania mutacji IDH1/IDH2 i metylacji promotora
MGMT,

- 5 dni roboczych w zakresie badania kodelecji 1p19q,

- 3 dni robocze od otrzymania prébek w zakresie oceny mutacji w genie KIT metodg real-time PCR
i oceny mutacji w genie PDGFRA metodg real-time PCR

- pozostate badania muszg zakoniczy¢ sie wynikiem dostarczonym w ciggu 10 dni roboczych od
otrzymania prébek

Wymaga sie udzielania swiadczen zdrowotnych w ponizszym planowym miesiecznie zakresie:

1. | badanie mutacji w genie EGFR z tkanki (bloczkéw) metodg | 30
real-time PCR

2. | badanie mutacji w genie EGFR w cfDNA metodg real-time 2
PCR

3 30
badanie mutacji KRAS metodg real-time PCR

* badanie NRAS metoda Real-time PCR 20

5. 30
badanie biatka ALK metodg IHC

° badanie rearanzacji genu ALK metodg FISH 2

! badanie rearanzacji genu ROS1 metodg FISH 23

| badanie amplifikacji genu HER2 metodg FISH 2

’ badanie mutacji BRAF V600 metoda real-time PCR 3

10. 50
badanie ekspresji PD-L1 metodg IHC

11. | badanie mutacji w genach IDH1 / IDH2 metoda real-time 20
PCR

12. | badanie metylacji promotora genu MGMT metodg MS-PCR | 15
(Methylation specific PCR)

13. | badanie kodelecji 1p19q metodg FISH (Fluorescent in situ 15
hybridization)

14, 2
ocena mutacji w genie KIT metodg real-time PCR
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15. 2
ocena mutacji w genie PDGFRA metodg real-time PCR

16. ) 40
badania niestabilnosci mikrosatelitarnej

17. 20
badanie mutacji POLE technika senkwencjonowania

18. | sekwencjonowanie nastepnej generacji w guzach litych 20

(musi obejmowacé co najmniej nastepujace geny: EGFR, ALK,
ROS1, FGFR1-3, NTRK1-3, BRAF, HER2, DDR2, KRAS, NRAS,
IDH1, IDH2, KIT, MET, PDGFRA, PIK3CA, RET, JAK1-3, mTOR,
MAP2K1-2)

19. | oznaczanie genotypu CYP2C9 (w ramach programu 5
lekowego stwardnienie rozsiane leczone lekiem
SIPONIMOD)

20. | badanie mutacji genédw BRCA1 i BRCA2 metodg NGS (petne | 20
sekwencje kodujgce)

21. | Badanie rearanzacji i mutacji genédw NTRK1-3, RET, ROS1, 20
ALK i MET technikg RT-PCR

22. 15
Badanie delecji genu CDKN2A metodg FISH

23. 20
oznaczanie genu Tp53

wg biezgcych potrzeb Udzielajgcego Zamdwienia, w siedzibie Przyjmujgcego Zamdwienie.

Udzielajgcy Zamdwienie przygotuje materiat biologiczny i powiadomi Przyjmujgcego Zaméwienie
o koniecznosci zabrania prébek.

Dostarczenie wyniku Udzielajgcemu Zamdwienie nastgpi w formie elektronicznej (zabezpieczonej)
oraz pisemnej z umieszczonym na wyniku konkretnym kodem swiadczenia np. zaawansowane
badanie genetyczne,

Przyjmujgcy Zaméwienie zobowigzuje sie do udzielania $wiadczen zdrowotnych z zachowaniem
nalezytej starannosci, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi $rodkami
technicznymi i farmaceutycznymi oraz zgodnie z zasadami kodeksu etyki lekarskiej.

3. Czas trwania umowy.

Umowa zostanie zawarta na okres 24 miesiecy od dnia podpisania umowy.
4. Tres¢ oferty.

Sktadana oferta musi zawierac:

a. Dane oferenta: nazwa, siedziba lub imie i nazwisko, adres, numer telefonu do kontaktu

b. Aktualny wypis z rejestru podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, potwierdzajacy
uprawnienie do wykonywania swiadczen zdrowotnych objetych przedmiotem konkursu, (wydruk
pierwszej strony).

c. Aktualny wypis z CEIDG lub Krajowego Rejestru Sgdowego Przyjmujgcego Zamdwienie,

d. Oswiadczenie o posiadaniu kwalifikacji do udzielania swiadczen zdrowotnych w okreslonym
zakresie lub okreslonej dziedzinie medycyny, zgodnie z ustawg o dziatalnosci lecznicze;j.

e. Propozycje naleznosci za realizacje Swiadczen zdrowotnych - nalezy podac odrebng stawke
brutto (zawierajgcq koszt odebrania materiatu/wykonania oznaczenia oraz wystanie wynikéw do
Udzielajgcego Zamdwienie) za poszczegdlne badania objete konkursem.
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f. Oswiadczenia oferenta o zapoznaniu sie z trescig ogtoszenia i materiatami informacyjnymi oraz
wzorem umowy

g. Oswiadczenie o mozliwosci realizacji przedmiotu zamowienia zgodnie z wymogami NFZ i
poddaniu sie kontroli prowadzonej przez NFZ oraz Udzielajgcego Zamdwienia

h. Oswiadczenie o posiadaniu mozliwosci wykonania $wiadczen na warunkach podanych w
materiatach konkursowych oraz wzorze umowy

i. Dane dotyczace lokalu oraz posiadanej aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanej do
realizacji przedmiotu konkursu.

j- Dane dotyczace zatrudnionego personelu medycznego wymaganego do realizacji przedmiotu
konkursu i opisanego na str. 2 Materiatéw informacyjnych

k. Zaswiadczenie o wpisie do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

I. Aktualng polise OC

m. Podpis osoby uprawnionej do reprezentowania oferenta.

Oferta wraz z Formularzem ofertowym 2z Zatacznika 1 powinna mieé¢ kaidg strone
ponumerowang i zaparafowana.

UWAGA: Przyjmujacy Zamowienie dokona obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody bedace nastepstwem udzielania swiadczen zdrowotnych na rzecz
,Udzielajgcego Zamowienie” albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania s$wiadczenia
zdrowotnego - na kwote nie nizszg niz wynikajgca z odrebnych przepiséw.

Przyjmujgcy Zamoéwienie przedktada z ofertg, jak rowniez zobowigzany jest do utrzymania
waznego ubezpieczenia przez caty okres trwania umowy.

5. Miejsce i termin sktadania ofert

1. Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 12-03-2024 r. do godz. 10:00 w Kancelarii Ogélnej SPSK-4 w
zamknietej i opieczetowanej kopercie oznaczonej ,Konkurs ofert — badania genetyczne w
chorobach nowotworowych” w formie papierowej oraz elektronicznej (ptyta CD/pendrive).

2. Datg ztozenia oferty jest faktyczna data i godzina doreczenia oferty do Kancelarii Ogdlnej
SPSK-4.

3. Oferta ztozona po terminie zostanie odrzucona i zwrdcona Oferentowi bez otwierania.

6. Otwarcie ofert.

Otwarcie ofert nastgpi w dniu  12-03-2024 r. o0 godz.10:15 w Dziale Zakupu i Sprzedazy Ustug
Medycznych SPSK-4. W otwarciu ofert mogg uczestniczy¢ oferenci. W ich obecnosci Komisja
Konkursowa:

1) stwierdza prawidtowos¢ ogtoszenia konkursu oraz liczbe otrzymanych ofert.

2) otwiera koperty z ofertami i podaje nazwy (firmy), adresy wykonawcow oraz zaproponowane
stawki

7. Termin zwiqgzania ofertq.

Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uptywu terminu do sktadania ofert.
8. Kryteria wyboru ofert.

Wybierajac najkorzystniejszg oferte komisja konkursowa bedzie brata pod uwage nastepujace
kryteria:

Strona 5z 19



FDS.432.17.2024 - udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan genetycznych w chorobach nowotworowych

L.p. | Kryterium

Ranga
w %=max. pkt.

1. Cena

45%=45 pkt.

2. Jakos¢ Swiadczen

30%=30 pk.

3. Kompleksowosc¢ swiadczen

10%=10 pkt.

4, Dostepnosé swiadczen

10%=10 pkt.

5. | Ciggtos¢ swiadczen

5%=5 pkt.

Sposoby oceny poszczegdlnych kryteriow:

-cena = 45% x (najnizsza faczna oferta cenowa )/ analizowana tagczna oferta cenowa)) x100
- jako$¢ swiadczen —dokonywana bedzie w oparciu o ponizsze podkryteria:

a) deklarowany termin wykonania badan i dostarczenia wyniku- oferta w ktérej zadeklarowano
najkrétszy*) termin wykonania badania otrzyma 5 pkt., pozostate oferty otrzymaja 0 pkt., za

podkryterium

*) ocena bedzie przyznana dla poszczegdinych badan - liczba punktéw za podkryterium

bedzie obliczona jako srednia punktdw przyznanym poszczegdlnym badaniom.

b) posiadanie certyfikatu:

- Badanie mutacji w genie BRAF w czerniaku (certyfikat programu GenQa za lata 2021-2022)
- Badanie mutacji w genach KRAS, NRAS, i BRAF w raku jelita grubego i odbytnicy (certyfikat

programu GenQa za lata 2021-22)
-w zakresie badanie amplifikacji HER2
-w zakresie badanie MSI

oferta, w ktérej bedzie zawarte certyfikaty otrzyma: 10 pkt., pozostate oferty otrzymajg 0 pkt., za

podkryterium

c) posiadanie aktualnego wpisu do medycznego laboratorium rekomendowanego przez Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka oraz posiadanie ponizszych certyfikatéw:
-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki

zmian konstytucyjnych

-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki

zmian konstytucyjnych

-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian

konstytucyjnych

-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian

somatycznych

-Paneli NGS w ramach postanatalnej diagnostyki zmian konstytucyjnych

-Techniki FISH w ramach diagnostyki zmian somatycznych

oferta, w ktorej beda zawarte wszystkie w/w certyfikaty oraz wpis otrzyma: 10 pkt., pozostate oferty

otrzymaja O pkt., za podkryterium.

d) posiadanie certyfikatu ISO 9001 -oferta, w ktérej bedzie zawarty certyfikat otrzyma: 5 pkt.,

pozostate oferty otrzymajg O pkt., za podkryterium
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- kompleksowos¢ swiadczen dokonywana bedzie w oparciu o ztozone w formularzu ,,Oferty”:
oswiadczenie Przyjmujgcego zamowienie dotyczgce realizacji Swiadczen zdrowotnych
bedacych przedmiotem umowy bez udziatu podwykonawcéw — oferta, w ktérej zaznaczono
odpowiedz ,, TAK” — uzyska 10 pkt; brak wyboru lub odpowiedz ,NIE” oznacza przyznanie 0
punktéw za podkryterium,
- dostepnosc $wiadczen - dokonywana bedzie w oparciu o:
a) odlegtosé laboratorium, w ktédrym bedg wykonywane badania objete konkursem od

siedziby Udzielajagcego Zamdwienie; punkty bedg przyznane w nastepujacy sposdb:

Lp. | Odlegtos¢ (w km) Liczba
punktéw

1 | 220i wiecej 0

2 do 219 km 1

5 do 15 km 10

- ciggtosc swiadczen - dokonywana bedzie w oparciu o ztozone w formularzu ,,Oferty”
osSwiadczenie dotyczgce realizacji Swiadczen, oferta w ktdrej jednostka typowana do
realizacji $wiadczen posiadata dotychczas umowe z Udzielajgcym Zamdwienie,— uzyska 5
pkt; brak wyboru lub odpowiedz ,NIE” oznacza przyznanie O punktéw za podkryterium,

9. Rozstrzygniecie konkursu.

9.1 Rozstrzygniecia konkursu dokona komisja konkursowa powotana przez Dyrektora SPSK-4.
Komisja konkursowa, przystepujac do rozstrzygniecia konkursu, dokonuje nastepujacych
czynnosci:

1) stwierdza prawidtowos¢ ogtoszenia konkursu oraz liczbe otrzymanych ofert

2) otwiera koperty z ofertami

3) ustala, ktéra z ofert spetnia warunki wymagane przez Udzielajgcego Zamodwienie

4) odrzuca oferty nie spetniajgce wymaganych warunkéw lub wptywajgce po terminie

5) wybiera najkorzystniejszg oferte albo nie przyjmuje zadnej z ofert

Komisja dziata na posiedzeniach zamknietych bez udziatu oferentéw z wyjatkiem czynnosci
wskazanych w pkt.1i 2.

Rozstrzygniecie konkursu nastgpi w ciggu 21 dni od dnia otwarcia ofert.

W przypadku gdy Oferent nie przedstawit wszystkich wymaganych dokumentéw lub gdy oferta
zawiera braki formalne, komisja wzywa oferenta do usuniecia tych brakéw w wyznaczonym
terminie pod rygorem odrzucenia oferty.

9.2 Komisja konkursowa odrzuca oferte:

1) ztozong przez Oferenta po terminie,

2) zawierajgcq nieprawdziwe informacje,

3) jezeli Oferent nie okreslit przedmiotu oferty lub nie podat proponowanej ceny swiadczen opieki
zdrowotnej,

4) jezeli zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamdwienia,

5) jezeli jest niewazna na podstawie odrebnych przepiséw,

6) jezeli Oferent ztozyt oferte alternatywng,

7) jezeli Oferent lub oferta nie spetniajg wymaganych warunkdéw okreslonych w przepisach prawa
oraz warunkéw okreslonych w materiatach informacyjnych

8) ztozong przez oferenta, z ktdrym w okresie 5 lat poprzedzajgcych ogtoszenie postepowania,
zostata rozwigzana przez Udzielajgcego Zamoéwienie umowa o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie lub rodzaju odpowiadajgcym przedmiotowi ogtoszenia, bez zachowania
okresu wypowiedzenia z przyczyn lezgcych po stronie Oferenta.
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9.3 Dyrektor uniewaznia konkurs gdy:

1) nie wptyneta zadna oferta,

2) wptyneta jedna oferta niepodlegajgca odrzuceniu, z zastrzezeniem pkt. 9.4

3) odrzucono wszystkie oferty,

4) kwota najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote ktérg Udzielajagcy Zamdwienia przeznaczyt na
finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej w danym postepowaniu.

5) nastgpita istotna zmiana okolicznos$ci powodujaca, ze prowadzenie postepowania lub zawarcia
umowy nie lezy w interesie ubezpieczonych, czego nie mozna byto wczesniej przewidziec.

9.4 Jezeli w toku konkursu ofert wptyneta tylko jedna oferta niepodlegajgca odrzuceniu, komisja
moze

przyjac te oferte, gdy z okolicznos$ci wynika, ze na ogtoszony ponownie na tych samych warunkach
konkurs ofert nie wptynie wiecej ofert.

9.5 Jezeli nie nastgpito uniewaznienie postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen zdrowotnych Komisja konkursowa ogtasza o rozstrzygnieciu postepowania.
Niezwtocznie po rozstrzygnieciu Komisja konkursowa zawiadamia wszystkich oferentéw o
zakonczeniu i wynikach konkursu. Informacja ta zostanie zamieszczona na stronie internetowej
Szpitala, na szpitalnej tablicy ogtoszen oraz zostanie przestana drogg faksowg lub/i przekazana
osobiscie i pocztg do wykonawcow sktadajacych oferte.

Wszystkie to czynnosci nastgpig w tym samym dniu i data ta zostanie przyjeta, jako dzien
zakonczenia konkursu ofert Udzielajgcy Zamodwienia zawrze umowe z oferentem, ktorego oferta
odpowiada warunkom formalnym oraz zostanie uznana za najkorzystniejszg w oparciu o ustalone
kryteria oceny ofert.

10. Srodki odwotawcze

Oferent, ktérego interes prawny doznat uszczerbku w wyniku naruszenia przez Szpital zasad
przeprowadzania postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej, przystugujg srodki odwotawcze: protest i odwotanie.

Srodki odwotawcze nie przystugujg na:

1) wybor trybu postepowania,

2) niedokonanie wyboru swiadczeniodawcy,

3) uniewaznienie postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotne;.

W toku postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen zdrowotnych do czasu
zakonczenia postepowania Oferent moze ztozy¢ do komisji umotywowany protest w terminie 7 dni
roboczych od dnia dokonania zaskarzonej czynnosci.

Do czasu rozpatrzenia protestu postepowanie konkursowe ulega zawieszeniu, chyba ze z tresci
protestu wynika, ze jest on rzeczywiscie bezzasadny.

Komisja rozpatruje i rozstrzyga protest w ciggu 7 dni od dnia jego otrzymania i udziela pisemnej
odpowiedzi sktadajgcemu protest. Nieuwzglednienie protestu wymaga uzasadnienia.

Protest ztozony po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

Informacje o wniesieniu protestu i jego rozstrzygnieciu niezwtocznie zamieszcza sie na tablicy
ogtoszen oraz na stronie internetowej Szpitala.
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W przypadku uwzglednienie protestu komisja powtarza zaskarzong czynnos¢.

Oferent biorgcy udziat w postepowaniu moze wnies$é do Dyrektora w terminie 7 dni od dnia
ogtoszenia o rozstrzygnieciu postepowania, odwotanie dotyczgce rozstrzygniecia postepowania.
Odwotanie wniesione po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

Odwotanie rozpatrywane jest w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania. Wniesienie odwofania
wstrzymuje zawarcie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej do czasu jego rozpatrzenia.

11. Umowa

Zawarcie umowy z oferentem sktadajgcym najkorzystniejszg oferte nastgpi w terminie do 10 dni
od dnia rozstrzygniecia konkursu ofert.

12. Szczegdlne wymagania Zamawiajgcego.

Wymaga sie zawarcia umowy na warunkach przedstawionych we wzorze stanowigcym
integralng czes¢ niniejszych materiatéw informacyjnych.

Informacje dotyczace ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych:

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE

(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”,

Zamawiajacy informuje, ze:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr
4 w Lublinie, ul. dr K. Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin, NIP: 712-241-09-26, REGON: 000288751,
tel. : +48 81 72 44 226, adres e-mail:szpital@spsk4.lublin.pl;

2) W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym zostat wyznaczony Inspektor ochrony danych,
z ktédrym moze sie Pani/Pan kontaktowac we wszystkich sprawach dotyczgcych przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych oraz korzystania z przystugujgcych Pani/Panu praw zwigzanych z
przetwarzaniem danych.

Z Inspektorem ochrony danych mozna sie kontaktowac pisemnie na adres:
- mail: iod@spsk4.lublin.pl,
- ul. dr K. Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin.

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu
zwigzanym z niniejszym postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonym
na podstawie ustawy o dziatalnosci leczniczej i aktéw wykonawczych do niej;

4) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania;

5) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres 4 lat od dnia zakoriczenia
postepowania, nie krotszy jednak niz caty czas trwania umowy;

6) Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych
jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy o dziatalnosci leczniczej i aktow
wykonawczych do niej, zwigzanym z udziatem w postepowaniu;

7) W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

8) Posiada Pani/Pan na podstawie:

- art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
- art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych (skorzystanie z prawa do
sprostowania nie moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia ani
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zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawg oraz nie moze naruszac

integralnosci protokotu oraz jego zatgcznikéw);

- art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych

z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo do ograniczenia

przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia

korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub

prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub

panstwa cztonkowskiego); zgtoszenie zgdania ograniczenia przetwarzania, o ktérym mowa w

art. 18 ust. 1 RODO nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakorczenia tego

postepowania);

- prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna

Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;
9) Nie przystuguje Pani/Panu:

- w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz

podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

10) W przypadku dojscia do zawarcia umowy dane osobowe 0sdb fizycznych, w szczegdlnosci
0s0Ob reprezentujgcych oraz wskazanych do kontaktu, zwigzanych z wykonaniem umowy,
pozyskane bezposrednio lub posrednio, bedg przetwarzane przez Strony umowy w celu i
okresie jej realizacji, a takze w celach zwigzanych z rozliczaniem umowy, celach archiwalnych
oraz ustalenia i dochodzenia ewentualnych roszczen w okresie przewidzianym przepisami
prawa, na podstawie i w zwigzku z realizacjg obowigzkéw natozonych na administratora danych
przez te przepisy. Dane te nie bedg udostepniane podmiotom zewnetrznym, za wyjgtkiem
przypadkdéw przewidzianych przepisami prawa, nie beda rowniez przekazywane do panstw
trzecich i organizacji miedzynarodowych. Mogg one zostac przekazane podmiotom
wspotpracujgcym ze Szpitalem w oparciu o umowy powierzenia zawarte zgodnie z art. 28
RODO, m.in. w zwigzku ze wsparciem w zakres IT ,czy obstugg korespondencji. W pozostatym
zakresie zasady i sposéb postepowania z danymi zostat opisany powyzej.

11) W przypadku, gdy wykonanie obowigzku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 — 3 RODO,
wymagatoby niewspdétmiernie duzego wysitku, Zamawiajgcy moze zgdaé od osoby, ktérej dane
dotyczg wskazania dodatkowych informacji majgcych na celu sprecyzowanie zgdania, w
szczegblnosci podania daty lub nazwy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.
Wystgpienie z zagdaniem, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO nie ogranicza przetwarzania
danych osobowych do czasu zakonczenia niniejszego postepowania

13. Osoba uprawniona do kontaktu z Oferentami:

Anna Jakubiak —w sprawach wymogow formalnych tel. (081) 72-44-601
Janusz Kocki — w sprawach wymogdw merytorycznych tel. (081) 72-44-145

Zatgczniki:
A. Formularz ofertowy — zatgcznik nr 1

B. Wzdér umowy — zatgcznik nr 2

ZATWIERDZAM
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Zatgcznik nr 1

Formularz ofertowy

1. Dane oferenta (nazwa, siedziba lub imie i nazwisko, adres, numer telefonu do kontaktu) :

2. Data sporzadzenia oferty: ..........cccccooe e,

3. Proponuje naleznos¢:

Prognozow | Czas
. | Cena/cen L.
ana wykonani Wartos¢
miesieczna | a y ., | brutto
L ., . | poszczegd
Lp. | Asortyment llos¢ oznaczen i
L. . Inych
sSwiadczen | dostarcze .
. oznaczen
nia
wyniku
1. | badanie mutacji w genie EGFR z tkanki 30
(bloczkdw) metodg real-time PCR
2. | badanie mutacji w genie EGFR w cfDNA 2
metodg real-time PCR
3. | badanie mutacji KRAS metoda real-time | 30
PCR
4. 20
badanie NRAS metodg Real-time PCR
5. 30
badanie biatka ALK metodg IHC
6. | badanie rearanzacji genu ALK metoda 2
FISH
7. | badanie rearanzacji genu ROS1 metodg | 23
FISH
8. | badanie amplifikacji genu HER2 metodg | 2
FISH
9. | badanie mutacji BRAF V600 metodg real- | 35
time PCR
10. 50
badanie ekspresji PD-L1 metodg IHC
11. | badanie mutacji w genach IDH1 / IDH2 20
metoda real-time PCR
12. | badanie metylacji promotora genu 15

MGMT metodg MS-PCR (Methylation
specific PCR)
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Prognozow | Czas

. | Cena/cen ‘s
ana wykonani / Wartos¢
miesieczna | a yoszcze 6 brutto
Lp. | Asortyment llos¢ oznaczen i P &
o . Inych
sSwiadczen dostarcze ,
. oznaczen
nia
wyniku

13. | badanie kodelecji 1p19g metoda FISH 15
(Fluorescent in situ hybridization)

14. | ocena mutacji w genie KIT metoda real- 2
time PCR

15. | ocena mutacji w genie PDGFRA metodg | 2
real-time PCR

16. 40
badania niestabilnosci mikrosatelitarnej

17. | badanie mutacji POLE technika 20
senkwencjonowania

18. | sekwencjonowanie nastepnej generacji 20

w guzach litych (musi obejmowac co
najmniej nastepujace geny: EGFR, ALK,
ROS1, FGFR1-3, NTRK1-3, BRAF, HER2,
DDR2, KRAS, NRAS, IDH1, IDH2, KIT, MET,
PDGFRA, PIK3CA, RET, JAK1-3, mTOR,
MAP2K1-2)

19. 5
oznaczanie genotypu CYP2C9

20. | badanie mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 20
metodg NGS (petne sekwencje kodujgce)

21. | Badanie rearanzacji i mutacji genéw 20
NTRK1-3, RET, ROS1, ALK i MET technikg
RT-PCR

22. | Badanie delecji genu CDKN2A metodg 15
FISH

23. 20

oznaczanie genu Tp53

RAZEM

4. Oswiadczam, iz zapoznatem/tam sie z trescig ogtoszenia, materiatami informacyjnymi,
wzorem umowy oraz posiadam mozliwos¢ realizacji przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
wymogami NFZ i poddam sie kontroli NFZ, MZ i Udzielajgcego Zamodwienia.

5. Oswiadczam, iz posiadam mozliwos¢ wykonania swiadczen na warunkach podanych w
materiatach konkursowych i wzorze umowy

6. Dysponuje nastepujgcymi srodkami tacznosci na ktére mozna zamawiac ustugi (wysytac
zlecenia):

Telefon: ...,

7. Dodatkowo oswiadczam, iz:
* Posiadam certyfikat zarzgdzania jakoscig 1ISO 9001 i kopie dotgczam do oferty: tak / nie *)
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Wykonam przedmiot zamodwienia we wiasnym zakresie bez udziatu podwykonawcéw: tak

/ nie *)

Odlegtosc¢ laboratorium w ktérym beda wykonywane badania objete konkursem wynosi

............ km.

Jestem jednostkg, ktéra posiadata dotychczas umowe z Udzielajgcym Zamodwienie: tak /

nie *)

Posiadam certyfikat:

- badanie mutacji w genie BRAF w czerniaku (certyfikat programu GenQa za lata 2021-2022)

- badanie mutacji w genach KRAS, NRAS, i BRAF w raku jelita grubego i odbytnicy (certyfikat
programu GenQa za lata 2021-22)

-w zakresie badanie amplifikacji HER2

-w zakresie badanie MSI

tak / nie *)

Posiadam aktualny wpis do medycznego laboratorium rekomendowanego przez Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka oraz posiadam ponizsze certyfikaty:

-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki
zmian konstytucyjnych
-Technik molekularnych: sekwencjonowanie wg Sangera w ramach postanatalnej diagnostyki
zmian konstytucyjnych
-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian
konstytucyjnych
-Technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach postanatalnej diagnostyki zmian
somatycznych
-Paneli NGS w ramach postanatalnej diagnostyki zmian konstytucyjnych
-Techniki FISH w ramach diagnostyki zmian somatycznych

tak / nie *)

*) wybrac wtasciwe; brak zaznaczenia odpowiedzi oznacza wybdr odpowiedzi , nie”

8. Zataczniki:

1. Ptyte CD / pendrive*) z dokumentacjg oferty.

2. Aktualny wypis z rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, potwierdzajacy
uprawnienie do swiadczenia ustug zdrowotnych objetych przedmiotem konkursu.

3. Aktualny wypis z CEIDG lub Krajowego Rejestru Sgdowego Przyjmujgcego Zamdwienie.

4. Dane dotyczace lokalu oraz posiadanej aparatury i sprzetu medycznego.

5. Dane dotyczace liczby i opis posiadanych kwalifikacji personelu wytypowanego do
udzielania $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub okreslonej dziedzinie
medycyny, zgodnie z ustawg o dziatalnosci leczniczej.

6. Zaswiadczenie o wpisie do Krajowej Izby Diagnostdw Laboratoryjnych.

7. Polisa OC.

8. Posiadane Certyfikaty.

0. e

10. e e

*) wybrac wtasciwe

Podpis osoby uprawnionej do reprezentowania oferenta
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Zatgcznik 2
Projekt umowy

Umowa
zawarta wdniu ... w Lublinie

pomiedzy:

Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Nr 4 w Lublinie, adres: 20-954 Lublin, ul.
Jaczewskiego 8, wpisanym do rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i
zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej prowadzonego
przez Sad Rejonowy Lublin-Wschéd w Lublinie z siedziba w Swidniku pod numerem KRS
0000004937, NIP 7122410926, REGON 000288751, zwanym w dalszej cze$ci umowy ,,Udzielajgcym
Zamoéwienia”, reprezentowanym przez:

1) e e e

zwanym w dalszej czeSci umowy ,,Przyjmujacym Zamowienie”, reprezentowanym przez:
1) et s s
§1
1. Przyjmujacy Zamowienie zobowigzuje sie na zlecenie Udzielajgcego Zamdwienia do
wykonywania ponizszych badan genetycznych w chorobach nowotworowych:

1) badanie mutacji w genie EGFR z tkanki (bloczkdéw) metoda real-time PCR

2) badanie mutacji w genie EGFR w cfDNA metoda real-time PCR

3) badanie mutacji KRAS metodg real-time PCR

4) badanie NRAS metodg Real-time PCR

5) badanie biatka ALK metodg IHC

6) badanie rearanzacji genu ALK metodg FISH

7) badanie rearanzacji genu ROS1 metodga FISH

8) badanie amplifikacji genu HER2 metodg FISH

9) badanie mutacji BRAF V600 metodg real-time PCR

10) badanie ekspresji PD-L1 metodg IHC

11) badanie mutacji w genach IDH1 / IDH2 metodg real-time PCR

12) badanie metylacji promotora genu MGMT metodg MS-PCR (Methylation specific PCR)

13) badanie kodelecji 1p19q metoda FISH (Fluorescent in situ hybridization)

14) ocena mutacji w genie KIT metoda real-time PCR

15) ocena mutacji w genie PDGFRA metodg real-time PCR

16) badania niestabilno$ci mikrosatelitarnej

17) badanie mutacji POLE technikg senkwencjonowania

18) sekwencjonowanie nastepnej generacji w guzach litych (badanie musi obejmowac co
najmniej nastepujgce geny: EGFR, ALK, ROS1, FGFR1-3, NTRK1-3, BRAF, HER2, DDR2, KRAS,
NRAS, IDH1, IDH2, KIT, MET, PDGFRA, PIK3CA, RET, JAK1-3, mTOR, MAP2K1-2)

19) oznaczanie genotypu CYP2C9 (w ramach programu lekowego-stwardnienie rozsiane
leczone lekiem SIPONIMOD)

20) badanie mutacji gendw BRCA1 i BRCA2 metodg NGS (petne sekwencje kodujace)

21) badanie rearanzacji i mutacji gendw NTRK1-3, RET, ROS1, ALK i MET technikg RT-PCR

22) badanie delecji genu CDKN2A metodg FISH

23) oznaczanie genu Tp53
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2. Badania bedg zlecane wg biezgcych potrzeb zgtaszanych przez Udzielajgcego Zamowienia-

=

N

w

pod nr telefonu............... fax/.coceevevenns /drogg elektroniczng na adres.......cceeevveveveneenee. i
wykonywane bedg (wraz z dostarczeniem wyniku do siedziby Udzielajgcego Zamoéwienie) w
czasie podanym w formularzu ofertowym, stanowigcym zatgcznik nr 1 do umowy.
§2

Ustugi wykonywane bedg przez pie¢ dni w tygodniu od poniedziatku do pigtku z wytagczeniem
dni ustawowo wolnych.

Badania wykonywane bedg w siedzibie Przyjmujgcego ZamoOwienie W ......cccceeveecevvevevesererennes
przez ponizsze osoby, przeszkolone zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami
prawa, na podstawie przekazanego wraz z materiatem zlecenia:

Badania bedg wykonywane przy uzyciu sprzetu, materiatéw medycznych i chemicznych,
ktérymi dysponuje Przyjmujgcy Zamdwienie, pod nadzorem zatrudnionego personelu o
odpowiednich kwalifikacjach.

Przyjmujgcy Zamdwienie we wtasnym zakresie zabezpiecza niezbedne materiaty na potrzeby

badan.

Przyjmujacy Zamodwienie zapewnia mozliwo$¢ wewnetrznej konsultacji wyniku badania z
wspotpracujgcym lekarzem specjalistg z zakresu onkologii kliniczne;j.

Wyniki dostarczane bedg do Kancelarii Udzielajgcego Zamdwienia.

§3
Przyjmujgcy Zamdwienie zobowigzuje sie do wykonywania okreslonych w § 1 swiadczen
zgodnie z zasadami wiedzy medycznej i praktyki laboratoryjnej, przy jednoczesnym
zachowaniu nalezytej starannosci w tym zakresie oraz poszanowaniu praw pacjentéw do
zachowania w tajemnicy spraw zwigzanych z udzielanymi im w ramach niniejszej umowy
Swiadczeniami zdrowotnymi.
Przyjmujgcy Zaméwienie zobowigzuje sie, ze Swiadczenia stanowigce przedmiot umowy bedg
udzielane przez osoby wykonujgce zawody medyczne lub inne osoby posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia, okreslone w odrebnych przepisach, spetniajgce
wymagania przewidziane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Przyjmujgcy Zamoéwienie ponosi petng odpowiedzialno$é za jakos¢ ustug, z zastrzezeniem
sytuacji w ktérych materiat do badan zastat nienalezycie przygotowany do analizy.

§4

. Przyjmujgcy Zamowienie podlega obowigzkowi ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej w

zakresie udzielonego zamdwienia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

. Przyjmujgcy Zamowienie zobowigzuje sie do utrzymania ubezpieczenia, zgodnie z

obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami, przez caty okres obowigzywania umowy.

. Przyjmujacy Zamoéwienie okaze na kazde zgdanie Udzielajgcego Zamdwienia polise

ubezpieczeniowy, o ktérej mowa w ust. 1, zawartg po uptywie ochrony ubezpieczeniowej
wynikajgcej z polisy aktualnej na dzieri zawarcia niniejszej umowy
§5

Przyjmujgcy Zaméwienie podda sie kontroli prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
na zasadach okre$lonych w ustawie w zakresie wynikajagcym z umowy zawartej z dyrektorem
oddziatu Funduszu, a takze Ministerstwo Zdrowia lub inne instytucje i podmioty kontrolujgce
Udzielajgcego Zamdwienie w zakresie przedmiotu umowy.
Przyjmujgcy Zamowienie zobowigzuje sie do poddania kontroli prowadzonej przez
Udzielajgcego Zamdwienia.
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3.

Przyjmujgcy Zamowienie zobowigzuje sie do prowadzenia dokumentacji medycznej na

zasadach wynikajgcych ze stosownych przepiséw oraz wedtug standardow przyjetych u

Udzielajgcego Zamodwienia oraz dokumentacji statystycznej obowigzujgcej w podmiotach

leczniczych i wg standardéw okreslonych przez NFZ.

§6
Badania objete umowg bedg wykonywane w pomieszczeniach odpowiadajgcych wymaganiom
fachowym i sanitarnym, okreslonym w stosownych rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia.
Przyjmujacy zamodwienie zobowigzany jest do udzielania Swiadczen zdrowotnych w oparciu o
sprzet i aparature medyczng posiadajgce stosowne certyfikaty, atesty uzyskane w trybie
przewidzianym odrebnymi przepisami oraz aktualne przeglady wykonane przez uprawnione
serwisy.
W przypadku awarii sprzetu medycznego i niemoznosci wykonywania badan Przyjmujgcy
Zamowienie zobowigzany jest do zorganizowania na wtasny koszt wykonanie oznaczen w innej
jednostce — na zasadach wynikajacych z niniejszej umowy.
§7

Strony zgodnie przyjmuja, iz cena brutto za jedno oznaczenie wynosi:

Lp.

Cena/ceny
Asortyment poszczegdlnych
oznaczen

1. | badanie mutacji w genie EGFR z tkanki (bloczkéw) metodg
real-time PCR

> badanie mutacji w genie EGFR w cfDNA metodg real-time PCR
> badanie mutacji KRAS metodg real-time PCR

+ badanie NRAS metoda Real-time PCR

> badanie biatka ALK metodg IHC

° badanie rearanzacji genu ALK metodg FISH

7 badanie rearanzacji genu ROS1 metodg FISH

5 badanie amplifikacji genu HER2 metodg FISH

> badanie mutacji BRAF V600 metodga real-time PCR

10 badanie ekspresji PD-L1 metodg IHC

11.

badanie mutacji w genach IDH1 / IDH2 metodg real-time PCR

12.| badanie metylacji promotora genu MGMT metodg MS-PCR
(Methylation specific PCR)

13.| badanie kodelecji 1p19q metodg FISH (Fluorescent in situ
hybridization)

14.

ocena mutacji w genie KIT metodg real-time PCR
15.

ocena mutacji w genie PDGFRA metoda real-time PCR
16.

badania niestabilnosci mikrosatelitarnej
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17.
badanie mutacji POLE technika senkwencjonowania

18.| sekwencjonowanie nastepnej generacji w guzach litych (musi
obejmowac co najmniej nastepujgce geny: EGFR, ALK, ROS1,
FGFR1-3, NTRK1-3, BRAF, HER2, DDR2, KRAS, NRAS, IDH1,
IDH2, KIT, MET, PDGFRA, PIK3CA, RET, JAK1-3, mTOR, MAP2K1-
2)

19.| oznaczanie genotypu CYP2C9 (w ramach programu lekowego-
stwardnienie rozsiane leczone lekiem SIPONIMOD)

20.| badanie mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 metodg NGS (petne
sekwencje kodujgce)

21.| Badanie rearanzacji i mutacji gendw NTRK1-3, RET, ROS1, ALK i
MET technikg RT-PCR

22.
Badanie delecji genu CDKN2A metodg FISH

23.
oznaczanie genu Tp53

2. Ceny nie ulegng podwyzszeniu w czasie trwania umowy.
3. Cena wskazana w ust. 1 zawiera koszt wykonania oznaczenia oraz odbidr materiatu i
dostarczenie wynikow .
§8
1. Strony zgodnie ustalajg miesieczny okres rozliczeniowy. Podstawg do okreslenia naleznosci w
danym okresie bedzie liczba wykonanych oznaczen danego rodzaju.
2. Udzielajacy Zamowienie regulowac bedzie nalezno$é na podstawie wystawionej faktury, w
terminie 21 dni od daty otrzymania prawidtowo wystawionej faktury, na konto wskazane w
fakturze.
3. Do faktury zostanie zatgczony wykaz wykonanych oznaczen uwzgledniajgcy co najmniej: imie i
nazwisko pacjenta, PESEL oraz dane osoby podpisujacej zlecenia i nazwe komérki organizacyjne;j.
Brak poprawnego i kompletnego wykazu wstrzymuje przyjecie wystawionej faktury do zapfaty.
4. Za dzien zaptaty rozumie sie dzien wydania dyspozycji bankowej dokonany przez Udzielajgcego
Zamodwienie.
5. Z tytutu nieterminowej ptatnosci Przyjmujacy Zamdwienie moze nalicza¢ odsetki okreslone
przepisami prawa.
6. Przyjmujgcy Zamowienie nie moze przenie$¢ na osobe trzecig wierzytelnosci wynikajacych z
niniejszej umowy bez zachowania procedur wynikajgcych z ustawy o dziatalnosci leczniczej .
§9
Umowa zostaje zawarta na czas okreslony tj. od dnia ............ r. dodnia............. r.
§ 10
1. Umowa ulega rozwigzaniu:
1) z uptywem czasu, na ktory byta zawarta;
2) z dniem zakonczenia udzielania okreslonych $wiadczen zdrowotnych przez ,Udzielajgcego
Zamowienia”;
3) wskutek oswiadczenia jednej ze stron, z zachowaniem 1- miesiecznego okresu
wypowiedzenia, w sytuacji:
a) gdy kontynuacja umowy nie lezy w interesie publicznym ,Udzielajgcego Zamoéwienia” lub
interesie ,,Przyjmujgcego Zamdwienie”,
b) gdy jedna ze stron narusza postanowienia niniejszej umowy, w szczegdlnosci:
- nieprzestrzegania harmonogramu udzielania Swiadczen,
- nie respektowania powiadamiania Udzielajgcego Zamdwienie o zaistniatej sytuacji
uniemozliwiajgcej realizacje umowy,
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- hie stosowania sie do obowigzku przestrzegania wewnatrzzaktadowych regulacji
prawnych.

- odmowy wykonania czynnosci, do ktérych jest zobowigzany lub wykonania ich wadliwie,
- ograniczenia dostepnosci Swiadczen, zawezenia ich zakres lub obnizenia ich jakosci.

4) wskutek oswiadczenia jednej ze stron, bez zachowania okresu wypowiedzenia, w przypadku
gdy druga strona razgco narusza istotne postanowienia umowy, w szczegdlnosci w
przypadku:

a) utraty uprawnien przez ,Przyjmujgcego Zamodwienie” niezbednych do realizacji niniejszej
umowy;
b) razgcych naruszen przez ,,Przyjmujgcego Zamowienie” przepisdw powszechnie
obowigzujgcych oraz zasad kodeksu etyki lekarskiej,
c) nierespektowania zasad organizacji udzielania swiadczen.
§11

1. Zmiana umowy wymaga formy pisemnej, pod rygorem niewaznosci.

2. Ewentualne spory wynikte na tle zawartej umowy strony poddajg pod rozstrzygniecie
wtasciwego sadu dla Udzielajgcego Zamdwienia.

§12

1. ,Przyjmujacy Zamdwienie” wyraza zgode na przetwarzanie jego danych osobowych i ich
przekazywanie do instytucji, ktére zagdajg danych osobowych w zwigzku z realizacjg ustawowych
zadan (ZUS, Urzedy Skarbowe, Izby Lekarskie) jak rowniez do podmiotu, z ktérym ,,Udzielajacy
Zamowienia” ma zawartg umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.

2. ,Udzielajgcy Zamoéwienia” jako Administrator danych osobowych pacjentéw upowaznia
,Przyjmujgcego Zamdwienia” do przetwarzania danych osobowych pacjentéw przez okres i w
zakresie niezbednym do wykonania niniejszej umowy.

3. ,Przyjmujgcy Zamowienie” jest upowazniony do przetwarzania nastepujgcych kategorii danych
osobowych: imie i nazwisko, adres zamieszkania, nr PESEL, nr telefonu, adres poczty
elektronicznej, podpis, jak réwniez dane osobowe wrazliwe takie jak stan zdrowia pacjentéw
,Udzielajgcego Zamowienia”.

4. W ramach upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 2, ,,Przyjmujacy Zamdwienie” nie moze
przetwarzac danych osobowych poza obszarem przetwarzania danych osobowych tj. poza
siedzibg ,,Przyjmujgcego Zamowienia”

5. ,Przyjmujacy Zaméwienie” o$wiadcza, iz zapoznat sie z przepisami o ochronie danych
osobowych w tym: Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchyleniu dyrektywy
95/46/WE oraz ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (tekst jednolity —
Dz. U.z2019r., poz. 1781 ze zm).

6. Jednoczesnie ,Przyjmujgcy Zamowienie” oswiadcza, ze zobowigzuje sie do:

1) zachowania w tajemnicy danych osobowych, do ktérych ma lub bedzie miat dostep
w zwigzku z wykonywaniem powierzonych mu czynnosci, takze po zakoriczeniu realizacji

powierzonych czynnosci, w tym wszelkich informacji dotyczgcych przetwarzania danych
osobowych oraz sposobéw zabezpieczenia danych osobowych w zbiorach ,,Udzielajgcego
Zamowienia”;

2) zapewnienia ochrony danym osobowym przetwarzanym w zbiorach ,Udzielajacego
Zamowienia”, a w szczegodlnosci zabezpieczenia przed dostepem osdb nieupowaznionych,
zabraniem, uszkodzeniem oraz nieuzasadniong modyfikacjg lub zniszczeniem;

3) niezwtocznego zgtaszania ,Udzielajgcemu Zamowienia” stwierdzenia préby lub faktu
naruszenia zabezpieczenia pomieszczenia, w ktorym przetwarzane sg dane osobowe.

§13
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W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg zastosowanie majg przepisy ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
przepisy Kodeksu Cywilnego.

§14

Umowa zostafa sporzadzona w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron.

Przyjmujacy Zamdwienie Udzielajgcy Zamoéwienia
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