Zaktacznik nr 1

Pieczeé firmowa oferenta

Formularz ofertowy
Konkurs ofert na §wiadczenia zdrowotne w zakresie badan genetycznych
dla Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego im. Prof. K. Gibinskiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach,
ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice

...................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................

W zwiazku z ogloszeniem konkursu ofert przez Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
im. prof. K. Gibinskiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych w zakresie badan genetycznych:

1. Zobowiazuje¢ sie do udzielania $wiadczen bedacych przedmiotem niniejszego konkursu na zasadach
okreslonych w Szczegétowych Warunkach Konkursu Ofert (SWKO) przez okres wskazany
w zalgczniku nr 2 do SWKO (tj. wzorze umowy).

2. O$wiadczam, ze zapoznatem si¢ z trescia ogloszenia oraz postanowieniami okre§lonymi w SWKO
1 przyjmuje je bez zastrzezen.

3. Oferujg zrealizowanie przedmiotu zaméwienia w rzeczowym zakresie objetym SWKO.

4. Oswiadczam, ze zawarty w zalaczniku nr 2 do SWKO projekt umowy zostat przeze mnie zaakceptowany
i zobowigzuje si¢ w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na zawartych
w niej warunkach.

...........................................................................

miejscowosé, data podpis oferenta



) FORMULARZ CENOWY )
WYSZCZEGOLNIENIE ASORTYMENTOWE 1 ILOSCIOWE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Badania genetyczne i molekularne

Zalacznik nr 1

. Rodzaj Tlosé Max. czas Cena Wartos¢ | Podatek Wartosé
L.p Nazwa badania materialu | badai oczekiwania | jednostkowa netto VAT brutto
na wynik
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozszerzony panel mutacji w bloczek
1 |nowotworach litych z genami parakfri:‘?{wy/ 20
rekombinacji homologicznej (HRR) | pwodowa
HRD - badanie zaburzen —
2 | rekombinacji homologicznej perrEy 50
metoda NGS ’
3 Podstawowy panel mutacji w bloczek 20
nowotworach litych met. NGS parafinowy,
NGS sarcoma panel — badanie bloczek
4 |mutacji i rearazacji w diagnostyce P 10
miesakow ’
NGS panel ginekologiczny — bloczek
5 | diagnostyka raka trzonu macicy, parafinowy 40
jajnika met. NGS
Razem:

Wymagane warunki :

1. Przyjmujacy Zaméwienie ma zapewni¢ zgodnos$¢ nazwy, przedmiotu i zakresu badania w formularzu cenowym,
skierowaniach, wynikach i dokumentach rozliczeniowych z nazwa wskazana przez Udzielajacego Zamowienie
w niniejszym formularzu, jezeli stosowana przez niego nazwa badania jest inna wowczas moze dopisa¢ ja przy
nazwie zawarte] w formularzu ale nie moze jej zastapi¢. Niezaleznie od nazwy badania obejmuje ono peine
badanie w danym zakresie zakoficzone uzyskaniem wyniku.

2. Badanie powinno by¢ wykonywane 5 dni w tygodniu tj. od poniedziatku do piatku w godzinach 7:00-14:35

3. Przyjmujacy Zaméwienie na wiasny koszt dostarcza materiat do badania w miejsce wskazane jako miejsce
wykonywania badaf.

4. Wynik badania winien by¢ dostarczony w terminie nie dfuzszym niz okreslony w formularzu, Przyjmujacy
Zamébwienie winien przystapi¢ do wykonania badania najpdzniej w ciggu 24h godzin od dostarczenia materiatu.

5. Przyjmujacy Zamowienie przekazuje wynik badania za pomocg zabezpieczonego systemu elektronicznego.

6. Oryginat wyniku badania Przyjmujacy Zaméwienie przesyla do siedziby Udzielajacego Zamowienie na wiasny
koszt.

7. Przyjmujacy Zaméwienie dostarcza do Udzielajacego Zamoéwienie druki skierowania w ktoérych nazwa badania
pozostaje zgodna z nomenklaturg niniejszego formularza, procedury wykonywania badan, w tym jezeli istnieja
procedury przygotowywania pacjenta do badania oraz pobrania materiatu, a takze sprzet potrzebny do pobrania
materialu. W celu zapewnienia sprawnodci realizacji badan, laboratorium powinno dysponowac sprzgtem
pozwalajacym zrealizowaé¢ co najmniej 10% badan ze wskazanej ilosci w formularzu cenowym w kazdej pozycji.
Sprzet winien by¢ nalezycie oznaczony i podlega rozliczeniu po zakonczeniu umowy.

8. W przypadku jezeli do przechowywania pomigdzy pobraniem materialu a jego odbiorem potrzebne jest
zapewnienie specjalnych warunkéw, Przyjmujacy Zamoéwienie na zgdanie Udzielajacego Zamdwienia
zobowiazany jest dostarczy¢ urzadzenie zapewniajace te warunki i uzyczy¢ je na czas trwania umowy (np.
lodéwka, cieplarka itp.)

9. Wymaga si¢ prowadzenia kontroli wewnatrzlaboratoryjnej (np. instrukcja operacyjna zwigzana ze sposobem jej

prowadzenia)

Przyjmujagcy Zamoéwienie zapewnia regularny udzial w zewnetrznych kontrolach jakosci z pozytywnymi

wynikami udokumentowanymi certyfikatami potwierdzajacymi pozytywne przejscie kontroli nie starszymi niz z

kontroli przeprowadzonych w 2024 roku (lub fgcznie z dwoch ostatnich lat 2023-2024, co moze potwierdzi¢

regularnosc).

11. Przyjmujacy Zamoéwienie jest zobowigzany realizowa¢ zamowienie w sposob zgodny z obowigzujgcymi

przepisami i wymaganiami Narodowego Funduszu Zdrowia oraz obowigzujacymi przepisami w zakresie badan
genetycznych i molekularnych.

10.




Zalacznik nr 1

12. Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest do udokumentowania przynajmniej dwuletniego do$wiadczenia
personelu wykonujacego badania w wykonywaniu badaf genetycznych i molekularnych.

13. Przyjmujacy Zamowienie zobowigzany jest wskazaé procedury stosowanych przez niego metod wykonywania
badan dla parametréw zawartych w SWKO, wyposazenia pomiarowego, danych dotyczacych o0séb
odpowiedzialnych za dang metod¢ badania lub dane kierownika pracowni, a takze podaé zakres wartosci
referencyjnych dla zalecanych przez Udzielajacego Zaméwienia. Dane nalezy na biezaco aktualizowaé podczas
trwania umowy.

14. Przyjmujacy Zamoéwienie zobowigzany jest do dostarczenia Udzielajgcemu Zaméwienie w formie pisemnej oraz
elektronicznej instrukcji dotyczacej: przygotowania wysytanej probki materiatu biologicznego do badania tzn.
ilosci materiatu, ktéra potrzebna jest do wykonania badania, sposobu jego pobrania, postepowania z materiatem
pobranym, sposobu oznakowania prébki, sposobu jej przechowywania od momentu jej pobrania do odbioru przez
Przyjmujacego zamdéwienie, sposobu jej transportu.

15. Przyjmujgcy Zaméwienie zobowiazany jest do zabezpieczenia cigglosci wykonywania badan w przypadku awarii
aparatury pomiarowej lub zaktécenh w dostawach odezynnikéw do wykonywania zleconych przez Udzielajacego
Zaméwienia badaf, Przyjmujgcy Zaméwienie musi zachowaé terminowos¢ ich wykonywania zgodnie z zawarta
umowg lub pokry¢ koszty ich wykonania poniesione przez Udzielajacego Zaméwienia u innego podwykonawcy,
z zachowaniem prawa do domagania si¢ zaptaty kar umownych przewidzianych w umowie.

16. Udzielajgcy Zamowienia nie wyraza zgody na podwykonawstwo. Wszystkie badania wymienione w formularzu
cenowym winny by¢ wykonywane w siedzibie Przyjmujacego Zamdwienie.

17. Rozszerzony panel mutacji w nowotworach litych z genami rekombinacji homologicznej (HRR) — badanie
technikg sekwwncjonowania nowej generacji (NGS) obejmujace panel mutacji w nowotworach litych z genami
rekombinacji homologicznej (HRR). W szczegblnosci test powinien obejmowaé badanie prostych mutacji SNY, indel
oraz duplikacji i delecji CNV w genach HRR (ATM, BRACA1, BRACA2, CDK 12, CHEK2, PALB2, RAD51C)

18. Podstawowy panel mutacji w nowotworach litych met. NGS - badanie technika sekwwncjonowania nowej
generacji (NGS) obejmujace panel mutacji w nowotworach litych oraz badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI.
W szczegdlnosci badane geny: AKT1, PIK3CA, PTEN.

Wykrywane warianty genetyczne: SNV, indel, CNV, ITD, MSI.

W szczegdlnosei — badanie powinno wykrywaé niestabilno$é mikrosatelitarng MSI.

19. NGS sarcoma panel — badanie mutacji i rearazacji w diagnostyce migsakoéw — zakres badania: badanie
mutacji (SNV, indel): ALK, BRAF, CTNNBI, EGFR, ETV6, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, MYOD1, NTRKI,
NTRK2, NTRK3, PDGFRA, RET, ROS]1.

Badanie fuzji genéw: ALK, BCOR, BRAF, CAMTA1, CCNB3, CIC, CSF1, EGFR, EPCI, ERG, ESR1, ETVI,
ETV4, ETV5, ETV6, EWSRI, FGFRI, FGFR2, FGFR3, FOS, FOSB, FOXOI1, FUS, GLI1, HMGA2, JAZFI,
MBTDI, MDM2, MEAF6, MET, MGEAS, MKL2, NCOA1, NCOA2, NCOA3, NR4A3, NTRK 1, NTRK2, NTRK3,
NUTMI, PAX3, PDGFB, PDGFRA, PHF1, PLAG1, PRKCA, PRKCB, PRKCD, RAF1, RET, ROSI, SS18, STATS,
TAF15, TCF12, TFE3, TFG, USP6, VGLL2, YAP1, YWHAE.

20. NGS panel ginekologiczny — diagnostyka raka trzonu macicy, jajnika met. NGS - zakres badania: mutacje w
genach POLE, POLDI1, TP53, KRAS, PTEN, PIK3CA, MLH1, SH2, MSH6, PMS2, BRACA1, BRACA2.
Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI). Zakres badania zgodny z zaleceniami PTGO i PTGC
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