Zalacznik nr 1

Piecze¢ 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 zwigzku 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. Zobowigzuje si¢ do udzielania §wiadczen bedacych przedmiotem niniejszego konkursu na zasadach
okreslonych w Szczegélowych Warunkach Konkursu Ofert (SWKO) przez okres wskazany
w zalgczniku nr 2 do SWKO (tj. wzorze umowy).

2. Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z trecig ogloszenia oraz postanowieniami okreslonymi w SWKO

1 przyjmuj¢ je bez zastrzezen.

[F8]

. Oferuje zrealizowanie przedmiotu zamdwienia w rzeczowym zakresie objetym SWKO.

4. Oswiadczam, ze zawarty w zatgczniku nr 2 do SWKO projekt umowy zostal przeze mnie zaakceptowany
1 zobowigzuje¢ sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na zawartych
w niej warunkach.

miejscowosé, data odpis oferenta
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) FORMULARZ CENOWY )
WYSZCZEGOLNIENIE ASORTYMENTOWE I ILOSCIOWE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Badania genetyczne i molekularne

Zalgcznik nr 1

. .z | Max. czas Cena Wartos¢ | Podate | Wartosé
L.P Nazwa badania Rodz‘a] Ilosc' oczekiwania | jednostkow netto k VAT brutto
materialu badan .
na wynik a
1 2 3 4 5 6 7z 8 9
1 KIT i PDGFRA badanie mutacji bloczek 2
(GIST), terapia uzupeiniajaca parafinowy
) Badanie mutacji V600 genu BRAF bloczek 14
testem qPCR. parafinowy,
3 Ocena stanu genéw KRAS, NRAS i bloczek 03
BRAF parafinowy
bloczek
4 Mutacja w genie EGFR w tym mutacja parafinowy, I
T790M preparat
cytologiczny
NDRP — panel kliniczny NGS( badanie
technika NGS obejmuje proste mutacje
w genach ALK, BRAF, EGFR, KRAS, —
5 | PIK3CA, HER2 MET oraz oraz P 22
warianty fuzyjne genow ALK, RET,
NTRKI, NTRK2, NTRK3, RET,
ROS1, NUM1
& Badanie rearanzacji w genie ALK bloczek 1
metoda FISH parafinowy,
7 Badanie rearanzacji genu ROSI metoda bloczek 1
FISH parafinowy
8 Amplifikacja genu HER 2 metoda bloczek 4
hybrydyzacji in situ (FISH), (rak piersi) parafinowy
9 Badanie kodelecji 1p/19q (metoda bloczek 13
FISH) parafinowy
10 |Badanie mutacji genéw IDH1/IDH2 pa?’ﬁ':ﬁiy 11
1 Badanie metylacji promotora genu bloczek 14
MGMT parafinowy
MSI - Badanie niestabilnosci bloczek
12 | mikrosatelitarnej DNA w raku jelita : 157
parafinowy
grubego
13 | PD-L1bdanie ekspresji TPS/CPS sty | 70
BRCA1 / BRCA?2 badanie calej
14 sekwanciikodujq_cej genow t'echnikg ) pa_ra%ggzwe; lub 50
sekwencjonowania nastepnej generacji ——"
NGS (mutacje wrodzone)
BRCA1 / BRCA2 badanie catej
15 sekwencji kodujacej gendw technika bloczek 131
sekwencjonowania nastepnej generacji parafinowy
NGS (mutacje somatyczne)
16 | POLE - badanie mutacji genu POLE pﬁgjﬁiy 77
Badanie mutacji genu PIK3CA * Zakres
badania powinien obejmowa¢ powinien
minimum badanie mutacji: C420R,
17 E342K, E545A, E545D, E545G, bloczek g
E3545K, Q546E, Q546R, H1047L, parafinowy
HI047R i H1047Y, zgodnie ze
wskazaniem Charakterystyki produktu
leczniczego - alpelisib. .
18 |Identyfikacja genu CYP 2C9 Krew obwodowa 5
19 | Badanie ekspresji p53 THC pgg}?ﬁg&y 34




Zatacznik nr 1

20 MMR Ekspresja antygenéw (MLHI, bloczek 85
MSH2 MSH6, PMS2) parafinowy
Razem:

Wymagane warunki : :

1. Przyjmujacy Zamdwienie ma zapewni¢ zgodno$¢ nazwy, przedmiotu i zakresu badania w formularzu cenowym,
skierowaniach, wynikach i dokumentach rozliczeniowych z nazwg wskazang przez Udzielajacego Zaméwienie w
niniejszym formularzu, jezeli stosowana przez niego nazwa badania jest inna wdéwczas moze dopisaé ja przy
nazwie zawartej w formularzu ale nie moze jej zastgpié. Niezaleznie od nazwy badania obejmuje ono peine
badanie w danym zakresie zakonczone uzyskaniem wyniku.

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

. Przyjmujgcy Zamoéwienie na wihasny koszt dostarcza material do badania w miejsce wskazane jako miejsce
wykonywania badan.

. Wynik badania winien by¢ dostarczony w terminie nie dluzszym niz okre$lony w formularzu, Przyjmujacy
Zamowienie winien przystapi¢ do wykonania badania najpézniej w ciggu 24h godzin od dostarczenia materiatu.

. Przyjmujacy Zamoéwienie przekazuje wynik badania za pomocg zabezpieczonego systemu elektronicznego.

. Oryginat wyniku badania Przyjmujgcy Zaméwienie przesyta do siedziby Udzielajagcego Zaméwienie na wiasny
koszt. o

. Przyjmujgcy Zamoéwienie dostarcza do Udzielajacego Zamodwienie druki skierowania w ktorych nazwa badania
pozostaje zgodna z nomenklaturg niniejszego formularza, procedury wykonywania badafi, w tym jezeli istnieja
procedury przygotowywania pacjenta do badania oraz pobrania materiatu, a takze sprzet potrzebny do pobrania
materiatu. W celu zapewnienia sprawno$ci realizacji badan, laboratorium powinno dysponowaé sprzetem
pozwalajacym zrealizowaé co najmniej 10% badan ze wskazanej ilosci w formularzu cenowym w kazdej pozycji.
Sprzet winien by¢ nalezycie oznaczony i podlega rozliczeniu po zakoficzeniu umowy.

8. W przypadku jezeli do przechowywania pomiedzy pobraniem materialu a jego odbiorem potrzebne jest
zapewnienie specjalnych warunkéw, Przyjmujacy ZamoOwienie na zgdanie Udzielajagcego Zamodwienia
zobowigzany jest dostarczy¢ urzadzenie zapewniajgce 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)

10. Przyjmujgcy ZamoOwienie zapewnia regularny udzial w zewnetrznych kontrolach jakosdci z pozytywnymi
wynikami udokumentowanymi certyfikatami potwierdzajacymi pozytywne przejécie kontroli nie starszymi niz z
kontroli przeprowadzonych w 2022 roku (lub lacznie z dwdch ostatnich lat 2021-2022, co moze potwierdzié
regularnosg).

11. Badanie mutacji POLE powinno obejmowaé co najmniej kodony 286, 295, 297, 367, 368, 411, 424, 436, 444,
456, 459,zgodnie ze standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych PTGC.

12.Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI powinno by¢é wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy
kapilamnej (na sekwentorze kapilarnym)

13. Przyjmujagcy Zamodwienie jest zobowigzany realizowaé zamoéwienie w sposéb zgodny z obowigzujgcymi
przepisami i wymaganiami Narodowego Funduszu Zdrowia oraz obowigzujacymi przepisami w zakresie badan
genetycznych i molekularnych.

14. Przyjmujacy zamoéwienie zobowiazany jest do udokumentowania przynajmniej dwuletniego do$wiadczenia
personelu wykonujacego badania w wykonywaniu badan genetycznych i molekularnych.

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

16. Przyjmujacy Zamdwienie zobowigzany jest do dostarczenia Udzielajgcemu Zamoéwienie w formie pisemnej oraz
elektronicznej instrukcji dotyczacej: przygotowania wysylanej probki materiatu biologicznego do badania tzn.
ilosci materiatu, ktéra potrzebna jest do wykonania badania, sposobu jego pobrania, postepowania z materialem
pobranym, sposobu oznakowania probki, sposobu jej przechowywania od momentu jej pobrania do odbioru przez
Przyjmujacego zamdwienie, sposobu jej transportu.

17. Przyjmujgcy Zamdwienie zobowigzany jest do zabezpieczenia cigglosci wykonywania badafi w przypadku awarii
aparatury pomiarowej lub zakfécen w dostawach odczynnikéw do wykonywania zleconych przez Udzielajacego
Zamowienia badan, Przyjmujacy Zamowienie musi zachowaé terminowos¢ ich wykonywania zgodnie z zawartg
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umowa lub pokry¢ koszty ich wykonania poniesione przez Udzielajacego Zamdwienia u innego podwykonawcy, z
zachowaniem prawa do domagania si¢ zaplaty kar umownych przewidzianych w umowie.
18. Udzielajacy Zamdwienia nie wyraza zgody na podwykonawstwo. Wszystkie badania wymienione w formularzu
cenowym winny by¢ wykonywane w siedzibie Przyjmujgcego Zaméwienie
19. Umowa zawarta na czas okreslony.



