IV.

Szczegolowe warunki konkursu ofert i materialy informacyjne zwane dalej ,,warunkami” na wykonywanie
na potrzeby SP ZOZ MSWiA w Lodzi uslug medycznych w zakresie zlozonych badan genetycznych oraz

badan patomorfologicznych obejmujacych: 5 5 R

1. wykonywanie badan molekularnych tkanki nowotworowej wraz z ich oplsem (Paki
wykonywanie badan cytogenetycznych wraz z ich opisem (Pakiet 1I)
wykonywanie badan wirusologicznych wraz z ich opisem (Pakiet I11)
wykonywanie badan patomorfologicznych — barwienie bez oceny odczynow (Pakiet ]V)
. wykonywanie badan w dziedzinie genetyki klinicznej wraz z ich opisem (Pakiet V)

7 S VIS

Dziatajac na podstawie art. 26 i 27 ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej SP ZOZ MSWiA w
Lodzi jako Udzielajacy Zamowienia przedstawia warunki udzialu w postepowaniu prowadzonym w trybie
konkursu ofert.

. Udzielajacy Zamowienia: SP ZOZ MSWiA w Lodzi, ul. Polnocna 42, 91-425 Lodz, tel. 42 6341234, mail:
dvrekcja@zoz-mswia-lodz.pl

Przedmiot zamowienia:
I. Zamawiajacy powierza Wykonawcy wykonanie zamowienia polegajacego na wykonaniu ustug medycznych
w zakresie:

a) wykonywania badan molekularnych tkanki nowotworowej wraz z ich opisem (Pakiet I)

b) wykonywania badan cytogenetycznych wraz z ich opisem (Pakiet IT)

¢) wykonywania badan wirusologicznych wraz z ich opisem (Pakiet I1I)

d) wykonywania badan patomorfologicznych — barwienie bez oceny odczynow (Pakiet 1V)

e) wykonywania badan w dziedzinie genetyki klinicznej wraz z ich opisem (Pakiet V)

. Przedmiot zamowienia sklada si¢ z 5 pakietow i Oferent moze zlozy¢ ofert¢ na kazdy wybrany pakiet/
paklet} jako calo$¢ i nie jest dopuszczalne skladanie ofert na wybrane pozycje w ramach danego pakietu.

3. Szacunkowa liczba zleconych badan, bedacych przedmiotem niniejszego postepowania to 50 w ciagu miesiaca,
przy czvm liczba ta moze ulec zmianie z uwagi na potrzeby SP Z0Z MSWiA w Lodzi, a Przyjmujacemu
Zamowienie nie przysluguje prawo do roszezen z tego tytulu.

4. Szczegotowy zakres przedmiotu zamowienia okresla umowa stanowiaca zalacznik numer 4 do niniejszych
warunkow szczegotowych.

Miejsce i czas ukazania si¢ ogloszenia: Ogloszenie zostalo zamieszczone w dniu 21.08.2023 r. na stronie
internetowej oraz tablicy informacyjnej SP ZOZ MSWiA w Lodzi ul. Pélnocna 42.

Obowiazki Oferenta i sposob przygotowania oferty

1. Do konkursu mogg przystgpi¢ podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza zgodnie z ustawa z dnia
15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz zgodnie z ustawa posiadajace w zakresie dzialalnosci zgloszonej
w rejestrze podmiotow wykonujacych dzialalnosc lecznicza dzialalnos¢ bedaca przedmiotem zamowienia.

2. Oferent winien dysponowac¢ odpowiednia liczba personelu o kwalifikacjach zawodowych koniecznych do
wilasciwego wykonania badan bedacych przedmiotem zamowienia, a wyniki badan beda autoryzowane przez
osoby o odpowiednich w danym zakresie kwalifikacjach 1 uprawnieniach.

3. Oferent winien posiada¢ miejsce $wiadczenia ustug, warunki lokalowe, wyposazenie w sprzet i aparature
medyczna zgodne z wymogami przewidzianymi przepisami prawa, ktore pozwola na realizacje pelnego
zakresu zamowienia objetego przedmiotowa umowa.

4. Udzielajacy Zamowienia wymaga, aby Oferent wykonal przedmiot zamowienia maksymalnie w terminie

wskazanym w Zalgczniku nr 2.

Koszty przygotowania i zlozenia oferty ponosi Oferent.

6. Oferta winna by¢ zlozona w formie pisemne] w jezyku polskim wraz z wymaganymi zatacznikami
i dokumentami.

7. Wszystkie dokumenty oferty musza by¢ podpisane, a kopie potwierdzone ,za zgodnos$¢ z oryginalem™

przez osoby uprawnione do reprezentowania Oferenta. W przypadku podpisu przez osobe uprawniona

wymaga si¢ by do dokumentéw konkursowych dolaczy¢ stosowne pelnomocnictwo.

Wszelkie zmiany lub poprawki w tekscie oferty musza by¢ parafowane wlasnorgcznie przez Oferenta.

9. Ofert¢ wraz z zalagcznikami opatrzong danymi Oferenta nalezy umiesci¢ w zaklejonej kopercie oznaczonej:
»Oferta na wykonywanie na potrzeby SP ZOZ MSWiA w Lodzi uslug medycznych w zakresie
zlozonych badan genetycznych oraz badan patomorfologicznych obejmujacych Pakiet/-y numer .........
Nie otwiera¢ przed 30.08.2023 r. do godz. 9:30™.

Przy czym na kopercie nalezy wskaza¢ wylgcznie numer/numery pakietu/ow, w ramach ktorych skladana jest
przez Oferenta oferta.

10. W celu prawidlowego przygotowania oferty, Oferent powinien zadaé wszelkie niezbedne w tym zakresie
pytania.
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11.
12.

Oferent moze zlozy¢ tylko jedna oferte.
Kryteria oceny ofert oraz warunki wymagane od Przyjmujacego Zamowienie nie podlegaja zmianie w toku
postepowania.

V. Dokumenty jakie powinien zlozy¢ Oferent oraz warunki wymagane od Oferenta:

o W R —

Formularz ofertowy — Zatacznik nr 1.

Oferta cenowa — Zatacznik nr 2,

Oswiadczenie Oferenta — Zalacznik nr 3.

Projekt umowy - zatwierdzony podpisem Oferenta na kazdej stronie - Zatacznik nr 4,

Aktualne zaswiadczenie o wpisie do wlasciwego rejestru (KRS, CEIDG) oraz odpis z Ksiggi Rejestrowej
Wojewody — WYEACZNIE strona pierwsza oraz strona zawierajaca informacje o prowadzonej
dziatalnosci w zakresie zgodnym z przedmiotem niniejszego postgpowania - Zatacznik nr 5,

Kopia aktualnej umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej, ktoérej minimalna suma
gwarancyjna jest zgodna z obowiazujacymi przepisami prawa — Zalacznik nr 6,

Certyfikaty uczestnictwa w_zewnetrznvch programach jakosci badan dotvezace tvlko oferowanvch
badan, jezeli Oferent nimi dysponuje. - Zalacznik nr 7. W przypadku braku certyfikatow uczestnictwa w
zewngtrznych programach jakosci badan Udzielajacy Zamowienia zastrzega mozliwo$¢ wgladu do
dokumentacji zawierajacej wyniki kontroli wewnetrznej Oferenta dotyczacej powyzszych badan.

Referencje dotyczace przedmiotu zaméwienia - Zalacznik nr 8.

VI. Termin wykonania umowy: Umowa zostanie zawarta na okres 12 miesiecy tj. od 01.10.2023r. do 30.09.2024r.

VIL. Opis kryteriow oceny ofert, ich znaczenie oraz sposob oceny ofert.

1.

(ST S

Przy wyborze oferty Udzielajacy Zamowienia bedzie si¢ kierowal nastepujgcym kryterium i jego znaczeniem:

Cena ofertowa (tj. laczna wartos¢ brutto pakietu) - 100 %

Cena min. danego pakietu

——me- x waga kryterium - 100 pkt.. gdzie:
Cena danego pakietu

Cena min. pakietu — najnizsza taczna wartos¢ brutto sposrod wszystkich ocenianych ofert

Konkurs wygrywa oferent, ktory zdobyt najwyzsza liczbe punktow w ramach danego pakietu.

W toku badania i oceny ofert Udzielajacy Zamowienia moze zada¢ od Oferenta wyjasnien dotyezacych tresci
zlozonej oferty.

W przypadku omylek rachunkowych tj. wadliwego wyniku dzialania arytmetycznego oczywistym dla
Zamawiajacego bedzie, iz cena jednostkowa brutto zostata podana prawidlowo.

W przypadku ofert rownowaznych Zamawiajacy wybierze ofertg tego Wykonawcy, ktory zaoferuje najkrotszy
czas realizacji badania (zgodnie z zalacznikiem nr 2 do niniejszych warunkow).

VIII. Miejsce i termin skladania ofert.

1.

[ge]

L2

Oferte w zaklejonej kopercie nalezy zlozy¢ w Kancelarii SP ZOZ MSWiA w Lodzi przy ul. Pélnocnej
42 do dnia 30.08.2023 r. do godz. 9:00

Sktadajacy oferte osobiscie otrzymuje potwierdzenie jej zlozenia zawierajace date i godzine zlozenia
oferty.

Oferte przestana droga pocztowa uwaza si¢ za zlozona w terminie. jezeli zostanie ona dostarczona
w terminie nie pozniejszym niz wyzej okreslony.

Oferta zoZzona po terminie zostanie zwrocona bez otwierania.

Celem dokonania zmian. badz poprawek — Oferent moze wycofa¢ wezesniej zlozona oferte i ztozy¢ ja
ponownie pod warunkiem zachowania wezesniej wyznaczonego terminu.

IX. Miejsce, termin, tryb otwarcia ofert oraz ogloszenie o rozstrzygnieciu konkursu ofert.

1.

!..J

Komisyjne otwarcie ofert nastapi na posiedzeniu komisji konkursowej, ktore odbedzie sie w siedzibie
Zamawiajacego, w Lodzi przy ul. Pélnocnej 42 w sali konferencyjnej w dniu 30.08.2023 r. o godz.
9:30.

Do chwili otwarcia ofert Udzielajacy Zamowienia przechowuje oferty w stanie nienaruszonym w swojej
siedzibie.

Wyniki konkursu obowiazuja po ich zatwierdzeniu przez Dyrektora SP ZOZ MSWiA w Lodzi.

Komisja konkursowa informuje pisemnie o ofertach odrzuconych zgodnie z art. 149 ustawy z dnia
27.08.2004 o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Informacja o rozstrzygni¢ciu konkursu ofert zostanie zamieszczona na stronie internetowej oraz
tablicy informacyjnej SP ZOZ MSWiA w Lodzi ul. Pélnocna 42 w terminie zwiazania z oferta.



X. Termin zwiazania oferta.
I. Sktladajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni.
2. Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z uplywem terminu skladania ofert.

XL Tryb udzielania wyjasnien dotyczacych materialow informacyjnych.

1. Oferent moze zwrocic si¢ do Udzielajacego Zamowienia o wyjasnienia dotyczace wszelkich watpliwosci
zwiazanych ze sposobem przygotowania oferty osobiscie lub na pismie.
Osobami uprawnionymi do kontaktu z Oferentami sa czlonkowie Komisji Konkursowej. Wszelkie
dokumenty zwigzane z postgpowaniem konkursowym nalezy sklada¢ w Kancelarii SP ZOZ MSWiA
w Lodzi w godz. od 8" do 15", telefon 042 634 12 34

3. Pytania dotyczace postepowania konkursowego mozna sklada¢ za pomoca srodkow okreslonych w pkt. XIV.3
do dnia 25.08.2023 r. do godziny 12:00. Po wskazanym terminie Udziclajacy Zamowienia nie udziela
odpowiedzi na pytania.

XI1. Srodki odwolawcze przystugujace Oferentowi.

I. Na podstawie art. 26 ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej oraz art. 152 1 153 ustawy z dnia
27.08.2004 o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oferentowi w toku
postgpowania konkursowego przystuguje prawo do zlozenia do Komisji Konkursowej protestu w terminie
7 dni roboczych od dnia zaskarzonej czynnosci, nie pozniej jednak niz do czasu zakonczenia
postgpowania.

2. Na podstawie art. 26 ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej oraz art. 152 i 154 ustawy z dnia
27.08.2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oferentowi w
toku postgpowania konkursowego przystuguje prawo do zlozenia do dyrektora Udzielajacego Zamowienie
odwotania w terminie 7 dni od dnia ogloszenia o rozstrzygnigciu postepowania.

1o

XIIIL. SP ZOZ MSWiA w Lodzi zastrzega sobie prawo do odwolania konkursu bez podania przyczyny oraz
prawo do przesunigcia terminow skladania, otwarcia i rozstrzygniecia ofert.

XIV. Informacja o sposobie porozumiewania si¢ Udzielajacego Zamowienia z Oferentami.
1. W powyzszym postgpowaniu wyjasnienia, oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje
Udzielajacy Zamdwienia i Oferenci przekazuja droga elektroniczna.
W przypadku braku potwierdzenia otrzymania wiadomosci przez oferenta Udzielajacy Zamowienia uznaje,
ze pismo wyslane na adres poczty elektronicznej podany przez Oferenta zostalo mu dorgczone w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ Oferenta z trescia pisma.
3. W przypadku pism przekazywanych do Udzielajacego Zamowienia przekazywanie pisemnej korespondencji
nalezy kierowac na adres: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MSWiA w Lodzi ul. Poinocna
42, 91-425 Lodz, mail: dvrekcja@zozmswlodz.pl.

%)
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Zalacznik nr 1 — Formularz Ofertowy

Pieczatka Oferenta

Oferta na wykonywanie na potrzeby SP ZOZ MSWiA w Lodzi uslug medycznych w zakresie zlozonych
badan genetycznych oraz badan patomorfologicznych obejmujacych:

wykonywanie badan molekularnych tkanki nowotworowej wraz z ich opisem (Pakiet I)

wykonywanie badan cytogenetycznych wraz z ich opisem (Pakiet IT)

wykonywanie badan wirusologicznych wraz z ich opisem (Pakiet I1I)

wykonywanie badan patomorfologicznych — barwienie bez oceny odezynow (Pakiet V)

wykonywanie badan w dziedzinie genetyki klinicznej wraz z ich opisem (Pakiet V) *

ol

Oferent wpisany do rejestru prowadzonego przez Sad Rejonowy W ... ...,

................ Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS ...

Data i czytelny podpis Oferenta

* niepotrzebne skreslic



Zalgcznik nr 2 — Oferta Cenowa
) PAKIET I: Oferta cenowa w zakresie wykonywania |
- BADAN MOLEKULARNYCH TKANKI NOWOTWOROWEJ WRAZ Z 1CH OPISEM .

\ | Cena : . _ Maksymalny
: ; ; Cena jednostkowa | _"
Rodzaj badania jednostkowa : czas realizacji

brutto :
netto | (dni)

| I Mua:jn w genie KRAS
| ‘ (mutacje w eksonach 2., 3. 14.) 1L,

E Mutacja w genie NRAS . T R T ey

| (mutacje w eksonach 2.. 3.1 4.) (nie dluzej niz 7 dni)
L e .
|3 Mutacja w genie BRAF V6OOE | L
\ (nie diuzej niz 7 dni)
} — S —

4 ; N e I s ——————
‘ Oznaczenie mutacji KIT (nie diuzej niz 7 dni)
{
[5 _ . N L
l‘ Oznaczenie mutacji PDGFRA (nie dtuzej niz 7 dni)

6 Badanie metoda hybrydyzacji In Situ FISH- B —
HER2 [cena za jedno oznaczenie]

7 NGS panel kliniczny dla raka ptuca — badanie| | |
tech. NGS (nie dtuzej niz 7 dni)
Badanie obejmuje m.in. oceng stanu
genow EGFR, ALK oraz ROSI
Test obejmuyje:
- proste mutacje (SNV, delins) w
genach: ALK, BRAF, EGFR,
ERBB2./HER2, KRAS, PIK3CA,
MET:
- warianty fuzyjne/ delecje i duplikaty
eksonow: ALK, BRAF, EGFR
(EGFRvIII), ERBB2/HER2, FGFRI,
FGFR2, FGFR3, NRGI, NTRK,
NTRK2, NTRK3, RET, ROSI
Badany material: bloczek parafinowy
8 PD-L1 badanie ekspresji antygenuPD-L1 | | e
Badanie wykonywane technika IHC z (nie dtuzej niz 7 dni)
zastosowaniem przeciwciata 22C3.
Badany material: bloczek parafinowy

RAZEM:

Data i czytelny podpis Oferenta

PAKIET II: Oferta cenowa w zakresie wykonywania
BADAN CYTOGENETYCZNYCH WRAZ Z ICH OPISEM

Cena Cena Maksymalny czas
Rodzaj badania jednostkowa jednostkowa | realizacji (dni)
netto brutto
I — technika FISH - genu HER2 (test CE- | | |,
IVD) (nie dluzej niz 7 dni)
i

— technikg FISH - rearanzacji genu ALK | | e
(test CE-IVD)

3 — technikg FISH -ocenadelecji Ipi19g— | | |
nowotwory OUN (nie dtuzej niz 7 dni)

pos oty




T e e

— technikg FISH - dermatofibrosarcoma

(COL1A1/PDGFB)

— technika FISH — tkanki miekkie
(EWSRI1, SS18)

— technika FISH — tkanki migkkie
(EWSRI, SS18)

— technika FISH — chloniaki:
FL (IGH/BCL2, CLL (ATM.TP53).
MCL (IGH/CCND1), BL(MYC)

(nie dluzej niz 7 dni)

RAZEM:

Data i czytelny podpis Oferenta

PAKIET LII: Oferta cenowa w zakresie wykonywania
BADAN WIRUSOLOGICZNYCH WRAZ Z ICH OPISEM

Rodzaj badania

Cena Cena
jednostkowa jednostkowa realizacji (dni)
netto brutto

— DNA wirusa HPV analiza 37
genotypow (test CE-INV)

Maksymalny czas ‘
[
i
|

RAZEM:

Data i czytelny podpis Oferenta

) PAKIET IV: Oferta cenowa w zakresie wykonywania
BADAN PATOMORFOLOGICZNYCH — BARWIENIE BEZ OCENY ODCZYNOW

Cena Cena Czas oczekiwania na
Lp. Rodzaj badania Jednostkowa | jednostkowa Wykonanie ushugi
netto brutto
I | ER (estrogen receptor) | |,
o . (nie dluzej niz 7 dni
[cena za jedno oznaczenie]
2 | PR (progesteron receptor) |,
. . (nie dluzej niz 7 dni
[cena za jedno oznaczenie] :
3 | HER 2 [cena za jedno oznaczenie] | | L
(nie dtuzej niz 7 dni
4 | Odczyn—-Ki67
. . (nie dtuzej niz 7 dni
[cena za jedno oznaczenie] -
RAZEM:

Data i czytelny podpis Oferenta




PAKIET V: Oferta cenowa w zakresie wykonywania

BADAN W DZIEDZINIE GENETYKI KLINICZNEJ WRAZ Z ICH OPISEM

r

Rodzaj badania

Cena
jednostkowa
netto

Cena
jednostkowa
brutto

Maksymalny czas
realizacji (dni)

[S9]

Badanie 5 mutacji w genie BRCA 1

Badanie najczestszych mutacji w genie BRCATL:
c.68 69delAG (185delAG):;
c.181T>G(300T>G, p.C61G);
¢.3700 3704delGTAAA (3819dell5):
¢.4035delA (4153delA);
¢.5266dupC (5382insC)

Badanie BRCA2 — badanie mutacji
Zakres badanych mutacji w BRCA2:
c.9371A>T;
¢.9376delC;
¢.9403delC

BRCAI1/BRCA2 — rak jajnika badanie calej
sekwencji kodujacej genow technika
sekwencjonowania nastepnej generacji NGS
(ICD-10 C56, C57, C48) — w preparatach
parafinowych

BRCA 1/ BRCA 2 — oznaczenie mutacji genow
we krwi (mutacje germinalne)

BRAF — badanie mutacji V600 testem qPCR
(ICD-10 C34, C43)

Konsultacja lekarza specjalisty genetyki
klinicznej

Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI)
technika molekularna PCR

MMR — immunohistochemiczne badanie
niestabilnosci mikrosatelitarnej — Badanie
ekspozycji antygenow MLHI1, MSH2, MSH6,
PMS2 — badanie reakcji jadrowe;j

(nie dluzej niz 7 dni)

Badanie mutacji w pelnej sekwencji kodujacej
genow MLHI, MSH2, MSH3, MSH6, PMS2,
STK11, SMAD4, BMPRIA, EPCAM, MUTYH,
APC technikg NGS — Badany material: krew
obwodowa. Badanie pelnej sekwencji kodujacej i
flankujacych sekwencji intronowych. Badanie
wykonywane technika NGS.

Badanie mutacji genu PIK3CA

EGFR - badanie mutacji (badanie obejmuje
rowniez mutacj¢ 1790M). Badany material:
bloczek parafinowy/rozmaz cytologiczny.

POLE - oznaczenie mutacji genow -
parafinowych

w preparatach

P 53 — oznaczenie mutacji genow
parafinowych

w preparatach

(nie dluzej niz 7 dni)

RAZEM:

Data i czytelny podpis Oferenta
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