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Dziat Organizacji Ustug Medycznych i Statystyki tel. (032) 277-61-04
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WARUNKI SZCZEGOL.OWE POSTEPOWANIA KONKURSOWEGO
02/D0O/11/2021

KONKURS NA SWIADCZENIA ZDROWOTNE W ZAKRESIE
BADAN MUTACJI GENU BRCA1 | BRCA2 (ANALIZA PELNEJ SEKWENCJI)
TECHNIKA SEKWENCJONOWANIA NOWE.J GENERACJI NEXT
GENERATION SEQUENCING (NGS) MUTACJI SOMATYCZNYCH | GERMINALNYCH
W MATERIALE NOWOTWOROWYM

Postepowanie konkursowe prowadzone bedzie w oparciu o przepisy Ustawy z dnia 15
kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 711), zwanej dalej

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 I. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923) wiasciwe
Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 29.04.2019 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnogé leczniczg (Dz. U. z 2019, poz.
866 ).
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I. CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU POSTEPOWANIA KONKURSOWEGO

PRZEDMIOTEM KONKURSU SA SWIADCZENIA ZDROWOTNE: .

W ZAKRESIE BADAN MUTACJI GENU BRCA1 | BRCA2 (ANALIZA PELNEJ SEKWENCJI) TECHNIKA
SEKWENCJONOWANIA NOWEJ GENERACJI NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS) MUTACJI
SOMATYCZNYCH | GERMINALNYCH W MATERIALE NOWOTWOROWYM

Szczegotowy opis przedmiotu konkursu, wszystkie niezbedne wymagania zawiera - opis przedmiotu
postgpowania konkursowego stanowigcy zatgcznik nr 4 do niniejszych warunkéw

] TERMIN WYKONANIA UMOWY

Termin realizacji zaméwienia: od dnia 01.01. 2022 roku do 31.12 2024 roku.

] WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY
SPELNIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU KONKURSOWYM.
1. O udzielenie zaméwienia ubiegaé sie mogg Oferendi, ktorzy ztozg wazng i odpowiednio

przygotowang oferte oraz spetniajg warunki, dotyczace:

a) posiadania uprawniefn do wykonania okre$lonej dziatalnosci lub czynnosci; jezeli przepisy prawa
naktadajg obowigzek do ich posiadania; ‘

b) dysponowania wykwalifikowanym personelem o odpowiednich kwalifikacjach i uprawnieniach
zawodowych pozwalajgcych w petni realizowaé przedmiot konkursu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami (co najmniej 1 etat specjalisty ds. laboratoryjnej genetyki medycznej pracujgcego
w miejscu oraz Kierownika Medycznego Laboratorium Medycznego pracujgcego na pelnym etacie
W miejscu), i

c) posiadania niezbednej wiedzy i do$wiadczenia do wykonania przedmiotu postepowania
konkursowego,

d) spetniania wymagan dotyczgcych pomieszczen, sprzetu i aparatury medycznej okre$lonych
odregbnymi przepisami prawa

e) spetniania standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i  mikrobiologicznych
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych ze zmianami — tekst jednolity:
Dz. U. 2019 poz. 1923),

f) posiadania kompetencji uzyskanych poprzez udziat w kontroli-wewnatrz jak i zewnatrzlaboratoryjnej
z ocena pozytywng zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

g) spetniania wymagan dotyczgcych posiadania dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie aktualnych
przegladow technicznych przez uprawnione osoby i podmioty,

h) znajdowania sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zaméwienia,

i) posiadania waznej i aktualnej polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalno$ci leczniczej zwigzanej z przedmiotem zaméwienia oraz zobowigzania sie do
kontynuowania ubezpieczenia przez caty okres realizacji zaméwienia,

J) zobowigzania sige do wykonywania $wiadczen objetych zakresem postepowania konkursowego
z najwyzszg starannoscig, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz zgodnie
z zasadami etyki zawodowej przy respektowaniu praw pacjenta i zachowaniu ochrony danych
osobowych,

2. W celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu Oferent sktada nizej wymienione

dokumenty:

a) dokument potwierdzajacy wpis do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ |eczniczg
(zaswiadczenie o wpisie do rejestru podmiotéw leczniczych prowadzonego przez \Wojewode)

b) dokument potwierdzajgcy spos6b reprezentowania podmiotu (KRS; umowa spétki; wpis do ewidencji
dziatalno$ci gospodarczej), "

¢) kopia dokumentu potwierdzajgcego nadanie NIP,

d) kopia dokumentu potwierdzajgcego nadanie REGON,

e) dokument potwierdzajacy wpis do ewidencii laboratoriéw Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

f) kopia certyfikatow udzialu wraz z oceng z wynikéw kontroli laboratoryjnej zewnetrzne;j.

g) oswiadczenie Oferenta o posiadaniu co najmniej jednego etatu specjalisty ds. laboratoryjnej genetyki
medycznej pracujgcego w miejscu oraz Kierownika Medycznego Laboratorium Medycznego
pracujgcego na ‘petnym etacie w miejscu,
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V.

h)

i)

)
k)

kopia aktualnej polisy lub innego dokumentu potwierdzajgcego zawarcie przez Oferenta umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone przez niego w zwigzku
z udzielaniem Swiadczen,

zatgcznik nr 1 ,"Formularz ofertowy” do warunkéw szczegétowych konkursu podpisany przez
osobe/y/uprawniong/e zawierajgcy ustalenia i oswiadczenia Oferenta,

zatgeznik nr 2 ,Formularz cenowy” do warunkéw szczeg6towych konkursu podpisany przez
osobe/y/uprawniong/e zawierajacy ustalenia i o$wiadczenia Oferenta,

zatgeznik nr 3 ,O$wiadczenie Oferenta” do warunkéw szczegétowych konkursu podpisane przez
osobe/y/ uprawniong/e dotyczace spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu.

Dokumenty o ktérych mowa w lit. a) , b) powinny byé¢ wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
uptywem terminu sktadania ofert.

—

4.

3.
6.

SPOSOB PRZYGOTOWYWANIA OFERTY

Oferte sporzadzié nalezy w jezyku polskim.

Oferte nalezy sporzadzi¢ na zatgczonych drukach ( zatacznik 1, 2,) w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci tj. na maszynie do pisania, komputerze lub niescieralnym atramentem oraz podpisaé
przez uprawnionego przedstawiciela Oferenta, zgodnie z formg reprezentacii okreslong we
wtasciwym  rejestrze odpowiednim dla formy organizacyjnej przedsigbiorstwa Oferenta (lub
petnomocnika). Oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy umiescié w zamknietej kopercie
opatrzonej danymi Oferenta oraz napisem: ,Konkurs na s$wiadczenia zdrowotne
nr 02/D0O/11/2021.”.

Oferta winna by¢ przygotowana w sposéb zapobiegajacy mozliwosci dekompletacji zawartosci oferty
(kartki zszyte, zbindowane itp.).

Prosimy o dotgczenie do oferty spisu tre$ci zawierajgcego wykaz wszystkich zatgcznikéw oraz
0 ponumerowanie stron lub kartek oferty. Prosimy o opieczetowanie oferty pieczatkg firmowg.

Kazdy z Oferentéw moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

V.ZAWARTOSC OFERTY:
Oferent powinien ztozy¢ oferte wraz z dokumentami :

D O 00 PO =y

Formularz Ofertowy —zatgcznik nr 1

Formularz Cenowy - zatgcznik nr 2

Oswiadczenie Oferenta - zatgcznik nr 3

Opis przedmiotu postgpowania konkursowego - zatgcznik nr 4

Projekt umowy — zatgcznik 5

Oswiadczenie Oferenta o posiadaniu co najmniej jednego etatu specjalisty ds. laboratoryjnej
genetyki medycznej pracujgcego w miejscu oraz Kierownika Medycznego Laboratorium
Medycznego pracujgcego na pelnym etacie w miejscu,

oraz nastepujace kserokopie dokumentéw formalnych:

VI.

1.

1.

o bW

~N 3

kopia dokumentu potwierdzajacego wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé leczniczg
(wpis do rejestru podmiotéw leczniczych prowadzony przez Wojewode),

. kopia dokumentu potwierdzajgcego sposob reprezentowania podmiotu (KRS; umowa spéiki; wpis do

ewidencji dziatalno$ci gospodarczej),

. kopia dokumentu potwierdzajgcego nadanie NIP,
. kopia dokumentu potwierdzajgcego nadanie REGON,
. kopia dokumentu potwierdzajgcego wpis do ewidencji laboratoriow Krajowej lzby Diagnostéw

laboratoryjnych,

. kopia certyfikatow udziatu wraz z oceng z wynikéw kontroli laboratoryjnej zewnetrznej,
. kopia aktualnej polisy lub innego dokumentu potwierdzajacego zawarcie przez oferenta umowy

ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzgdzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen
na okres obowigzywania umowy — zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa,

KSEROKOPIE DOKUMENTOW WINNY BYC POTWIERDZONE ZA ZGODNOSC Z ORYGINALEM
PRZEZ OSOBY UPRAWNIONE ZGODNIE Z FORMA REPREZENTACJI OKRESLONA WE
WELASCIWYM REJESTRZE.

MIEJSCE ORAZ fERMIN SKLADANIA | OTWARCIA OFERT
Oferty nalezy sktadac w siedzibie Udzielajgcego zaméwienia w Zabrzu przy ul. Zamkowej nr 4,

w Dzialem())rganizacji Ustug Medycznych i Statystyki, pokdj nr 1.02, do dnia 26. 11. 2021 r. do
godz. 11™.
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W przypadku ofert przestanych poczta za date oraz gbdzine zlozenia uwaza sie date oraz
godzine wplywu oferty do siedziby Udzielajagcego zamé6wienia — Sekretariat.

2. Otwarcie ofert nastapi w dniu 26 listopada 2021 r. o godz. 1% w siedzibie Udzielajgcego
zamowienia w Zabrzu przy ul. Zamkowej nr 4, w Budynku Dyrekgji.

VII. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Sktadajgcy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni, liczac od dnia, w ktérym uptywa termin
sktadania ofert.

VIl.  OPIS KRYTERIOW ORAZ SPOSOB DOKONYWANIA OCENY OFERT
1. Oferta bedzie oceniana pod wzgledem:
- formalnym tj. spetienia warunkéw i wymagan podanych w szczegétowych warunkach (wymagana
dokumentacja),
- merytorycznym tj. wyboru najkorzystniejszej oferty, zgodnie z podanymi nizej kryteriami:
Wybér najkorzystniejszej oferty dokonany zostanie na podstawie kryteriow:

1) Wartos¢ brutto badan -70%

2) Jakos¢ swiadczen -10%

3) Ciagto$é swiadczen -10%

4) Dostepnosé swiadczen - 5%

§) Kompleksowos$é swiadczen - 5%
Ad.1)

Kryterium ,Warto$é brutto badan™ bedzie rozpatrywane na podstawie oferty ztozonej przez Oferenta
na formularzu cenowym (zatacznik nr 2).

Punktacja za ,Warto$é brutto badan™ wskazana w zatgczniku nr 2 bedzie obliczona na podstawie wzoru:

Oferta o najnizszej wartosci brutto za $wiadczenia zdrowotne otrzyma 70 punktéw.
Oferty o wyzszej warto$ci brutto otrzymaja proporcjonalnie mniej punktéw Wg wzoru:

wartosc brutto najnizszej oferty
X= x 100 x70%
warto$¢ brutto badanej oferty

Ad.2)
Kryterium ,,Jako$é Swiadczen’* bedzie rozpatrywane na podstawie posiadanych i dofaczonych do
oferty certyfikatow i procedur: ‘

Punktacja za zapewnienie jako$ci swiadczen** bedzie obliczona jako:

a) Miedzynarodowy certyfikat jakosci badan mutacji BRCA z tkanki guza - 2 pkt.
b) Certyfikat potwierdzajgcy spetnienie wymagan normy ISO 9001 - 1 pkt
¢) Procedura pobierania materiatu biopsyjnego do badania genetycznego. - 3 pkt
d) Procedura utrwalania materiatu biopsyjnego do bloczka parafinowego

zgodnej z Standardami i wytycznymi w patomorfologii z 2020r. - 3 pkt
e) Procedura transportu materiatu biopsyjnego, utrwalonego
do badan genetycznych -1 pkt.

taczna warto$¢ kryterium — 10% (10 pkt)

Ad.3)
Kryterium ,,Ciagio$é¢ swiadczen” ***bedzie rozpatrywane na podstawie o$wiadczenia TAK lub NIE
ztozonego przez Oferenta na formularzu cenowym ( zatgcznik nr 2)

Punktacja za zapewnienie ciagtosci $wiadczeri*** bedzie obliczona jako 10% tj. ( 10 pkt) na podstawie
zafaczenia do oferty posiadanych referenciji.

**przedstawienie co najmniej 5 referencji dot. przedmioctowych badan wystawionych przez podmioty
posiadajgce kontrakt z NFZ na leczenie szpitaine) .
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Ad.4)
Kryterium ,,Dostepnosc swiadczen” **** bedzie rozpatrywane na podstawie o$wiadczenia TAK lub
NIE ztozonego przez Oferenta na formularzu cenowym (zafacznik nr 2).

*** mozliwo$¢ uzyskania wyniku w trybie CITO — 7 dni .

Punktacja za zapewnienie dostepno$ci $wiadczen ** **bedzie obliczona jako:
Oswiadczenie TAK: 1 pkt x 100 x 5%
Oswiadczenie NIE: 0 pkt x 100 x 5%

Ad.5) .
Kryterium ,,Kompleksowos$é $wiadczen **+* bedzie rozpatrywane na podstawie oswiadczenia TAK
lub NIE ztozonego przez Oferenta na formularzu cenowym (zatacznik nr 2).

Punktacja za zapewnienie kompleksowoéci $wiadczer** bedzie obliczona jako:
Oswiadczenie TAK: 1 pkt x 100 x 5%
Oswiadczenie NIE: 0 pkt x 100 x 5%

moiliwose realizacji Swiadczerrk  w danym zakresie, obejmujgca wszystkie etapy i elementy ich
realizacii.

2. Jezeli Oferent, ktéry wygrat konkurs uchyli si¢ od zawarcia umowy, Udzielajagcy zaméwienia wybierze
najkorzystniejszg spos$rdd pozostatych ofert uznanych za wazne.

3. Dokonujac wyboru: najkorzystniejszej oferty komisja konkursowa odrzuci oferty nie spetniajgce warunkéw
okreslonych w niniejszych warunkach szczegb6towych.

IX. Srodki odwotawcze przystugujace Oferentom.

Srodki odwotawcze przystugujace Oferentom sg okreslone w art. 152, art. 153 i art. 154 ust. 1. iust. 2.
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(tekst jednolity Dz. U. z 2020 r. poz. 1398 z péz. zm).

X. INFORMACJE KONCOWE

1. Postgpowanie bedzie prowadzone z zastosowaniem przepisow obowigzujgcych zgodnie z art.26 i 27
ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.
. Zapytania ofertowe w formie pisemnej mozna sktadaé najpozniej do dnia 19.11.2021r. do godz. 12%.
. Oferenci mogg by¢ obecni przy otwieraniu ofert, w trakcie ktorego nastapi odczytanie nazw oferentéw
i cen ofertowych. Po odczytaniu powyzszych danych odbedzie sie niejawna czesé
posiedzenia komisji konkursowej w trakcie, ktérej zostanie dokonana doktadna analiza ofert.
4. Udzielajacy zaméwienia zastrzega sobie prawo do poprawy ewentualnej omyiki pisarskiej badz omyiki
rachunkowej stwierdzonej przez komisje konkursowg w trakcie analizowania ztozonych przez
Oferentéw ofert.
5. Z Oferentem, ktérego oferta bedzie wybrana, zostanie podpisana umowa zgodnie z projektem
zawartym w zataczniku nr 5
6. Osobami upowaznionymi do kontaktéw z oferentami sg:
mgr Teresa Skalec - tel. (032) 277-61-05
mgr Piekarska Jadwiga - tel. (032) 277-61-04

wW N

Zatwierdzam
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Zatgcznik nr 1
FORMULARZ OFERTOWY

Niniejsza oferta zawiera ............. kolejno ponumerowanych i zszytych zapisanych stron.

1. Nazwa Oferenta: - e
2. Adres: e
3. NIP

4. REGON

5. Numer wpisu do WIaSCIWEGO r€JEStIU .................oovweeeoeeeeeeeoeeeeeeoeooooooo
6. Organ dokonujgcy wpisu

7. Akceptuje przedstawiony projekt umowy — zatgcznik nr 5

ZALACZNIKI DO OFERTY ZGODNIE Z WARUNKAMI SZCZEGOLOWYMI POSTEPOWANIA
KONKURSOWEGO

Pieczed i podpis Oferenta
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Zafagcznik nr 2
FORMULARZ CENOWY
Deklaruje realizacje zamo6wienia na wykonywanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie badan mutacji
genu BRCA1 i BRCA2 (analiza peinej sekwencji) technika sekwencjonowania nowej generacji Next
Generation Sequencing (NGS) mutacji somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym za
wynagrodzeniem w wysokosci:

Lp. Rodzaj badania llos¢ Cena Warto$¢ | VAT % Wartosé
badan* | jednostkowa (netto) (brutto)
(netto)
1 Badanie mutacji genéw 200

BRCA1 i BRCA 2(analiza
petnej sekwencji) technikg
sekwencjonowania nowej
generacji NEXT Generation
Sequencing (NGS) badanie
mutacji somatycznych i
germinalnych w materiale
nowotworowym.
Sekwencjonowanie (NGS)
powyzej 40 amplikonéw

— Zaawansowane badania
genetyczne.

Materiatem do badania jest
bloczek parafinowy
Wartos¢ catkowita brutto

s’rownle

* Podana ilo$¢ badan jest iloScig szacunkowg . Zlecanie badan odbywac sie bedzie zgodnie z potrzebami
Udzielajacego zaméwienia do wysokosSci tgcznej wartosci zaméwienia.

1. Termin realizacji zaméwienia: od dnia 01 .01.2022 r. do 31.12. 2024 r.

2. Przyjmujacy zaméwienie gwarantuje:

a) odbiér materiatu do badan przygotowanego na bloczku parafinowym od podwykonawcy badari
histopatologicznych Udzielajgcego zaméwienia w dniu nastepnym po telefonicznym zgioszeniu
przez w/w podwykonawce,

b) bezptatny transport materialu do badan od wskazanego przez Udzielajacego zaméwienia
podwykonawcy do miejsca wykonania badania,

¢) przekazanie wynikéw badan w wers;ji papierowe;j do Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego Udzielajagcego zaméwienia oraz dostepno$é do wynikéw badan w wersji
elektronicznej, poprzez nadanie stosownych uprawnien,

d) zgodno$¢ wynikéw badar wygenerowanych w wersji elektronicznej z wersjg papierowa,

€) spéjne procedury pobierania materiatu biopsyjnego oraz procedury preparatyki i utrwalania
materiatu do badari molekularnych zgodnych z Standardami i wytycznymi w patomorfologii
(2020), procedury transportu utrwalonego materiatu histopatologicznego,

f) przestawienie wzoru zlecenia na badania wraz z formularzem $wiadome;j zgody pacjenta na
wykonanie badania genetycznego,

g) przedstawienie wzoru wyniku badania genetycznego,

h) przedstawienie kryteriéw odrzucenia materiatu do badan molekularnych.

3. Czas oczekiwania na wyniki badan w trybie planowym do 28 dni, w trybie CITO 7 dni od dnia odbioru
bloczka parafinowego.

4. Wyniki badan dostarczane bedg na koszt Przyjmujacego zaméwienie.

5. Spetniam warunki: jako$ci, ciagtosci , dostepnosci i kompleksowosci $wiadczen okreélone
w warunkach szczegétowych postepowania konkursowego.
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6. Oswiadczam, ze w przypadku wybrania mojej oferty zobowigzuje sie do podpisania umowy na
warunkach  okreSlonych w projekcie umowy stanowigcym  zalacznik nr 5 Warunkéw
szczegotowych postepowania konkursowego nr 02/DO/11/2021 na Swiadczenia zdrowotne
w zakresie badan mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza petnej sekwencji) technikg
sekwencjonowania nowej generacji Next Generation Sequencing (NGS) mutacji somatycznych
i germinalnych w materiale nowotworowym.

7. Oswiadczam, ze termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uplywu terminu skiadania ofert.

8. Oswiadczam, ze zapoznatem/am/ sie z treScig ogtoszenia i nie wnosze do niego zastrzezen.

9. OSwiadczam, ze zapoznatem /am/ sie z trescig Warunkéw szczeg6towych postepowania
konkursowego nr 02/DO/11/2021 na $wiadczenia zdrowotne w zakresie badari mutacji genu BRCA1

i BRCA2 (analiza peinej sekwencji) technikg sekwencjonowania nowe;j generacji Next Generation
Sequencing (NGS) mutacji somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym.

data czytelny podpis Oferenta
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Zatgcznik nr 3
do warunkow szczegétowych postepowania konkursowego

OSWIADCZENIE OFERENTA

Przystepujgc do konkursu ofert w przedmiocie: udzielania $wiadczen zdrowotnych nr 02/D0O/11/2021
Szpitala Miejskiego w Zabrzu Sp. z 0.0. o$wiadczam, ze jestem podmiotem wymienionym w ustawie z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej mogacym ubiegac¢ sie o udzielenie zaméwienia na w/iw
$wiadczenia zdrowotne, oraz spetniam warunki udziatu w postgpowaniu, tj.:

1)

2)

3)

4)

9)

6)

7)

8)

9)

dysponuje wykwalifikowanym personelem o odpowiednich  kwalifikacjach i uprawnieniach
zawodowych pozwalajgcych do petnej realizacji przedmiotu konkursu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami

posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania przedmiotu postgpowania
konkursowego,

spefniam wymagania dotyczace pomieszczen, sprzetu i aparatury medycznej okreslone odrebnymi
przepisami prawa, ‘

znajduje si¢ w sytuacji ekonomiczne;j i finansowe;j iapewniajqcej wykonanie zamoéwienia.

Oswiadczam, Ze aparatura i sprzet medyczny wykorzystywany do realizacji zamoéwienia na
$wiadczenia zdrowotne spemia wymagania dotyczgce posiadania dokumentéw potwierdzajgcych
dokonanie aktualnych przegladéw technicznych przez uprawnione osoby i podmioty

Oswiadczam, ze przyjmuje na siebie obowigzek poddania sie kontroli przez Narodowy Fundusz
Zdrowia na zasadach okreslonych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych w zakresie wynikajacym z umowy na zasadach okreslonych w w/w ustawie
oraz do kontroli innych uprawnionych organéw i 0séb.

Oswiadczam, ze posiadam wazng i aktualng polise ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej
w zakresie prowadzonej dziatalnosci leczniczej zwigzanej z przedmiotem zamdwienia oraz, ze
ubezpieczenie bedzie kontynuowane przez caty okres realizacji zaméwienia.

Oswiadczam, ze zapoznatem si¢ z materiatami informacyjnymi i ze szczegoOtowymi warunkami
konkursu i nie wnosze w tym zakresie zadnych zastrzezen.

Oswiadczam, ze wszystkie zataczone dokumenty lub kserokopie sg zgodne z aktualnym stanem
faktycznym i prawnym.

10) Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do wykonywania, $wiadczer objetych zakresem postgpowania

konkursowego z najwyzszg starannoscig, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz
zgodnie z zasadami etyki zawodowej przy respektowaniu praw pacjenta i zachowaniu ochrony
danych osobowych .

(miejscowosE) S czytelny podpls .(')fef.e'nté. o
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Zatgceznik nr 4

OPIS PRZEDMIOTU POSTEPOWANIA KONKURSOWEGO
. WYMAGANIA UDZIELAJACEGO ZAMOWIENIA DOTYCZACE PRZEDMIOTU
POSTEPOWANIA KONKURSOWEGO:

1. Odbiér i transport materiatu biologicznego - bloczka parafinowego na potrzeby badan odbywaé sie
bedzie na koszt Przyjmujgcego zaméwienie.

2. Materiat do badan genetycznych odbierany bedzie od podwykonawcy badan histopatologicznych
Udzielajagcego zaméwienia w dniu nastgpnym po telefonicznym zgloszeniu przez wiw

podwykonawce.
3. Wykonywanie $wiadczen w zakresie badar mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza petnej sekwenc;ji)
technikg sekwencjonowania nowej generacji Next Generation ~ Sequencing (NGS) mutacji

somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym odbywa¢ sie bedzie 5 dni w tygodniu od

poniedziatku do pigtku.

4. Zdefiniowanie fazy przedanalitycznej zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w Sprawie
standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

5. Swiadczenia wykonywane  bedg przez osoby o odpowiednich kwalifikacjach, uprawnieniach
zawodowych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

6. Sprzet i aparatura medyczna, ktére wykorzystywane bedg do realizacji przedmiotowych $wiadczer
zdrowotnych winny spetiaé wymogi okreslone przepisami prawa.

7. Zapewnienie ciggtosci Swiadczen, niezaleznie od urlopéw, absencji chorobowej i nieobecnosci innych
powodéw, bez naruszania warunkéw Zawartej umowy.

8. Do wykonania badania mutacji w genie BRCA1 oraz BRCA2 metodg NGS z materiatu tkankowego
wymagane jest:
- stosowanie testu badajgcego petng sekwencje kodujgcg tych gendw, ktéry mozna zastosowaé do
badania DNA z.bloczka parafinowego
- sekwencjonowanie w technologii NGS wszystkich egzonéw genéw BRCA 1 i BRCA2
(analiza petnej sekwencji) technikg sekwencjonowania nowej generacji NEXT Generation
Sequencing (NGS) badanie mutacji somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym.
Sekwencjonowanie (NGS) powyzej 40 amplikonéw -

9. Przedstawienie kryteriow odrzucenia materiatu do badar molekularnych.

10.Przedstawienie wzoru wyniku badania.

11.Zalgczenie procedury zlecania badan zawierajgce formularz zlecenia badania oraz formularz
Swiadomej zgody na wykonanie badania genetycznego.

12.Wyniki badan dostarczane bedg w formie papierowej do siedziby Udzielajagcego zamowienia na
koszt Przyjmujgcego zaméwienie:
- badania wykonane w trybie planowym w terminie do 28 dni od dnia odbioru bloczka parafinowego
- badania wykonywane w trybie CITO w terminie 7 dni od-dnia odbioru bloczka parafinowego

13.Nadanie uprawnien do platformy z wynikami badar w wersji elektroniczne;.

Il. DODATKOWE WYMAGANIA UDZIELAJACEGO ZAMOWIENIA DOTYCZACE
PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA :

1. Prowadzenie dokumentac;ji medycznej zwigzanej z udzielonymi $wiadczeniami zdrowotnymi
i przechowywanie jej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

2. Prowadzenie rejestru wykonanych $wiadczen zdrowotnych na podstawie przyjetych zlecen.

3. Poddanie si¢ kontroli Udzielajagcego zaméwienia i Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
Swiadczonych ustug w ramach zawarte;j umowy.

4. Realizowanie $wiadczen zdrowotnych na podstawie skierowania na wykonanie $wiadczenia
wydanego przez Udzielajgcego zaméwienia.

5. Swiadczenia zdrowotne wykonywane bedg przy zachowaniu nalezytej staranno$ci, zgodnie
Z obowigzujgcymi przepisami prawa.

6. Posiadanie dla aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego do udzielania Swiadczen
dokumentéw potwierdzajacych dokonanie aktualnych przeglgdéw technicznych przez uprawnione
podmioty.

7. Zobowigzanie sie do Spetienia innych wymagan NFZ, ktérych koniecznosci wprowadzenia nie
mozna przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy .

Zapoznatem sie z opisem przedmiotu postepowania konkursowego

(miejscowosé, data) ( podpis OFERENTA)
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Zatgcznik nr 5
UMO W A -PROJEKT
o udzielanie Swiadczen zdrowotnych w zakresie
badan mutacji genu BRCA1i BRCAZ2 (analiza peinej sekwencji) technika sekwencjonowania
nowej generacji Next Generation Sequencing (NGS) mutacji somatycznych i germinalnych
w materiale nowotworowym

zawartaw dniu  ............... w Zabrzu

pomiedzy:

Szpitalem Miejskim w Zabrzu Sp. z 0.0. z siedzibg: 41-803 Zabrze, ul. Zamkowa 4

wpisanym do rejestru przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad
Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy pod numerem KRS 0000328484 , NIP: 648-270-05-83,
REGON : 241127857

reprezentowanym przez:

1. Prezesa Zarzadu - Mariusza K. Wojtowicza

2. Zastepce Prezesa - Piotra Trybalskiego

zwanym w tresci ,Udzielajacym zaméwienia ,,
a

reprezentowanym przez :

zwanym dalej ,Przyjmujacym zaméwienie”

§1

Dziatajac na podstawie:

a) art. 26 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz.
711z p6zn. zm.) (dalej jako ,Ustawa”) oraz art. 140-141, rat 146 ust. 1, art. 147, art.148 ust.1,
art.149, art.150, 151 ust. 1 2 oraz 4-6, art. 152, art. 153 i art. 154 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 poz.
1398 z p6zn. zm.);

b) decyzji podjetej w wyniku rozstrzygniecia konkursu ofert na udzielenie zaméwienia na $wiadczenia
zdrowotne w zakresie badahi  mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza petnej sekwencji) technikg
sekwencjonowania nowej generacji Next Generation Sequencing (NGS) mutacji somatycznych
i germinalnych w materiale nowotworowym, dotyczacej wyboru oferty Przyjmujgcego zaméwienie

Udzielajacy zamoéwienia zamawia, a Przyjmujacy zaméwienie zobowigzuje sie do udzielania $wiadczen
zdrowotnych w zakresie badania  mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza peinej sekwencji) technikg
sekwencjonowania nowej generacji Next Generation Sequencing (NGS) mutacji somatycznych
i germinalnych w materiale nowotworowym okre$lonego w zatgczniku nr 2 stanowigcym integralng czesé

niniejszej umowy.
§2
1. Przyjmujgcy zaméwienie zobowigzuje sie do:

1) prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i szczegbtowymi
wymogami NFZ oraz sprawozdawczo$ci statystycznej zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami prawa.

2) poddania si¢ kontroli prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia na zasadach okreSlonych
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2020 r. poz. 1398 z p6zn. zm.) — w zakresie wynikajacym
z umowy zawartej z dyrektorem oddziatu Funduszu, a takze do poddania sie kontroli Udzielajgcego
zamowienia w zakresie realizacji niniejszej umowy. W wyniku przeprowadzonej kontroli Udzielajgcy
zamowienia moze wydaé =zalecenia pokontrolne zmierzajgce do usuniecia stwierdzonych
nieprawidtowosci w wyznaczonym terminie.

3) Utrzymania waznego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa w ftrakcie trwania niniejszej umowy. W przypadku, gdy umowa ubezpieczenia od
odpowiedzialno$ci cywilnej ulega rozwigzaniu w trakcie trwania niniejszej umowy, Przyjmujgcy
zamowienie zobowigzany jest dostarczy¢ Udzielajagcemu zaméwienia kopie nowej polisy
ubezpieczenia lub innego dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy ubezpieczenia na nastepny
okres, najpézniej w ostatnim dniu obowigzywania poprzedniej umowy.

4) ciggtego, nieprzerwanego wykonywania badai  mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza petnej
sekwencji) technikg sekwencjonowania nowej generacji Next Generation Sequencing NGS mutagji
somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym.

A%
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2. Przyjmujacy zaméwienie oswiadcza e :

1) posiada odpowiednie kwalifikacje, uprawnienia do udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie obejmujgcym przedmiot zaméwienia,

2) odpowiada wobec Udzielajgcego zamdéwienia i pacjentow podlegajgcych $wiadczeniom objetych
umowg za wszelkie szkody bedgce nastepstwem niewykonania, nienalezytego, nieterminowego
wykonania przedmiotu umowy.

3) odpowiedzialno$é za szkode wyrzgdzong przy udzielaniu $wiadczenia w zakresie udzielonego
zamowienia ponoszg solidarnie Udzielajgcy zaméwienia i Przyjmujgcy zamoéwienie.

4) jest ubezpieczony od odpowiedzialno$ci cywilnej w zakresie $wiadczonych przez siebie ustug
w wysokosci okreslonej przepisami prawnymi.

§3
Warunki realizacji $wiadczeri zdrowotnych w zakresie badan mutacji genu BRCA1 i BRCA2 (analiza petnej
sekwencji) technikg sekwencjonowania nowej generacji Next Generation Sequencing (NGS) mutacji
somatycznych i germinalnych w materiale nowotworowym, okreslone sg zatgcznikiem nr 2 Formularz
cenowy” oraz zatgcznikiem nr 3 ,Opis przedmiotu postepowania konkursowego” bedgcymi integralng czescig
umowy.

, | §4

1. Swiadczenia zdrowotne okreslone w §1 wykonywane bedg w siedzibie Przyjmujgcego zaméwienie
na odstawie zlecenia wystawionego przez lekarzy Udzielajacego zaméwienia.

2. Zlecenie winno by¢ zgodne z formularzem okreslonym w procedurze zlecania badari.

3 W przypadku wykonania ustugi na podstawie zlecenia wystawionego niezgodnie z warunkami
okreslonymi w § 4 ust. 2 Przyjmujgcy zaméwienie dokona tej czynno$ci na wiasny koszt i ryzyko.
4, Przyjmujacy zaméwienie zobowigzuje sie wykonywaé $wiadczenia zdrowotne na rzecz pacjentéw

Udzielajagcego zaméwienia. Rodzaj, termin wykonania oraz cene udzielanych w ramach umowy
Swiadczen zdrowotnych, okresla zatgcznik 2 do umowy.

5. . Odbidr i transport materiatu biologicznego - bloczka parafinowego na potrzeby badari odbywaé sie
bedzie na koszt Przyjmujgcego zaméwienie.

6. Materiat do badari genetycznych odbierany bedzie od podwykonawcy badan histopatologicznych
Udzielajgcego zamdwienia w dniu nastepnym po telefonicznym zgtoszeniu przez wiw
podwykonawce.

7. Podwykonawcg przygotowujgcym materiat do badan genetycznych w formie bloczka parafinowego
Jest .
TEIETON A0 KONMBAKIU ... inwsicne vas 5 ssmsmsonns wan o cmmnsonse e s s owswscos s 5 s s 5428 8508 ESESBES men wse e sn s e e

8. Wyniki badari dostarczane bedg w formie papierowej do siedziby Udzielajgcego zaméwienia na
koszt Przyjmujgcego zaméwienie:

- badania wykonane w trybie planowym w terminie do 28 dni od dnia odbioru bloczka parafinowego
- badania wykonywane w trybie CITO w terminie 7 dni od dnia odbioru bloczka parafinowego

§5
1. Cena jednostkowa za badanie okreslone w §1 zawarta jest formularzu cenowym stanowigcym
zatgcznik nr 2 do umowy.

2. WartoS¢ zaméwienia brutto wynosi: ......................
3. Przyjmujgcy zaméwienie zobowigzuje sie utrzymaé ceny state przez okres trwania umowy.

§6

1. Udzielajgcy zaméwienia zobowigzany jest do zaptaty naleznosci za wykonane Swiadczenia zdrowotne
wedtug ceny okreslonej w zatgczniku nr 2 do umowy, na podstawie faktury, w terminie 30 dni od
daty jej otrzymania, wraz z wykazem okreslonym w § 6 ust. 4.

2. Za dotrzymanie terminu ptatno$ci przyjmuije sie date obcigzenia rachunku Udzielajacego zaméwienia.

3. Strony ustalajg miesigczny okres rozliczeniowy. Przyjmujgcy zaméwienie wystawi fakture do 7-go dnia
kazdego miesigca, za miesigc poprzedni.

4. Przyjmujgcy zaméwienie zobowigzany jest do dostarczania wraz z fakturg szczegétowego wykazu
wykonanych $wiadczen zdrowotnych - dotgczy wykaz wykonanych badai w danym miesigcu
zawierajgcy dane pacjenta (nazwisko imie pacjenta ).

5. Zaptata nastgpi na konto Przyjmujgcego zaméwienie /

6. Udzielajgcy zaméwienia o$wiadcza, ze jest podatnikiem podatku od towaréw i ustug o numerze
ewidencyjnym NIP 648 -270-05-83 i jednocze$nie upowaznia Przyjmujgcego zamoéwienie do
wystawienia faktury VAT bez podpisu osoby upowaznionej do jej otrzymania.
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§7

1 Za prawidtowg realizacje obowigzkéw wynikajgcych z zapiséw zawartych w niniejszej umowie
odpowiadaja: .
-ze strony Udzielajgcego zamoéwienia .............coeeeveviennenn... telffaxnr.............oooiin,
-ze strony Przyjmujgcego zamowienie..................cooeeveeeeenc telfaXr oo

2. W przypadku niemozliwo$ci realizacji przedmiotu niniejszej umowy bez wzgledu na zaistniate

przyczyny Udzielajacy zaméwienia ma prawo do realizacji $wiadczen zdrowotnych przez osoby trzecie
na koszt Przyjmujgcego zamédwienie.

§8
1. Przyjmujacy zaméwienie ponosi odpowiedzialno$é za szkody wyrzgdzone pacjentowi przy udzielaniu
Swiadczen wymienionych w § 1.
2. Przyjmujgcy zaméwienie ponosi odpowiedzialno$é za niewykonanie, nienalezyte i nieterminowe
wykonanie obowigzkéw zwigzanych z udzielaniem $wiadczen objetych umowa.
§9
1. Przyjmujgcy zamoéwienie ponosi odpowiedzialno$é cywilng i karng za jako$¢ udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. ‘
2. Udzielajgcy zaméwienia w razie niewykonania umowy z przyczyn lezgcych po stronie Przyjmujgcego

zamowienie ma prawo natozenia na Przyjmujgcego zamdwienie kary umownej w wysokosci 2%
warto$ci wskazanej w § 5 ust. 2.

3. W razie nienalezytego wykonania umowy z przyczyn lezgcych po stronie Przyjmujgcego zaméwienie,
Udzielajgcy zaméwienia ma prawo natozenia na Przyjmujgcego zaméwienie kary umowne;j:
- w kazdym stwierdzonym przypadku naruszenia przepisbw prawa i obowigzujacej tresci umowy
w wysokosci 1% wartosci wskazanejw § 5 ust. 2.

4. Udzielajgcy zaméwienia zastrzega sobie prawo do dochodzenia  odszkodowania
przewyzszajacego wysokosS¢ kary umownej na zasadach okreslonych w k.c.

5. Przyjmujacy zaméwienie wyraza zgode na dokonywanie potrgcen z tytutu odszkodowan, ktére musiat
pokry¢ Udzielajgcy zaméwienia w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy.

§10
Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas okreSlony od ............... r.do dnia ................. 2024r.
§11 ,
1. Udzielajgcy zamoéwienia moze rozwigzaé niniejszg umowe w formie pisemnej ze skutkiem

natychmiastowym w razie :

a) utraty uprawnien do wykonywania przedmiotu postepowania konkursowego,

b) popetnienia w czasie trwania umowy przestepstwa, ktére uniemozliwia dalsze Swiadczenie ustug
zdrowotnych przez Przyjmujacego zaméwienie jesli popetnienie przestgpstwa zostato stwierdzone
prawomocnym wyrokiem sgdu, lub jest oczywiste

c) powtarzajgcych sig uzasadnionych skarg, gdy wynikajg one z razgcego naruszenia niniejszej
umowy oraz przepiséw prawa,

d) nienalezytego udzielania $wiadczen przez Przyjmujgcego zamoéwienie,

e) ograniczenia dostgpnosci $wiadczen lub ich nieodpowiedniej jakosci,

f) istotnej zmiany okoliczno$ci powodujgcej, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie publicznym,
czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy,

g) nie wykonania lub nienalezytego wykonania umowy.

2. Umowa niniejsza ulega rozwigzaniu:
a) z uptywem terminu okreslonego w § 10,
b) wskutek oSwiadczenia jednej ze stron, z zachowaniem jednomiesigcznego okresu wypowiedzenia
w przypadku , gdy druga strona razgco narusza istotne postanowienia umowy,
¢) z chwilg wyczerpania warto$ci zaméwienia.

3. Strony umowy mogg rozwigzaé umowe z zastosowaniem trzymiesigcznego okresu wypowiedzenia.

§12

Przyjmujgcy zaméwienie nie moze bez pisemnej zgody Udzielajacego zaméwienia przenosic¢ wierzytelno$ci
wynikajgcych z niniejszej umowy na osoby trzecie, ani rozporzgdza¢ nimi w jakiejkolwiek prawem
przewidzianej formie. W szczegélnosci wierzytelno$¢ nie moze byé przedmiotem zabezpieczenia
zobowigzan Przyjmujgcego zaméwienie ( np. z tytutu umowy kredytu, pozyczki). Przyjmujgcy zamoéwienie
nie moze rowniez zawrze¢ umowy z osobg trzecig ( prawa wierzyciela art. 518 KC). Przyjmujgcy
zamoOwienie nie moze réwniez bez zgody Udzielajgcego zaméwienia przyja¢ poreczenia za jego
zobowigzania ani udzieli¢ penomocnictwa do dochodzenia wierzytelnosci objetych umowg innemu
podmiotowi niz kancelaria prowadzona przez radce prawnego lub adwokata. '
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§13
Strony umowy o$wiadczajg, ze zrealizowaty wzajemnie obowigzek informacyjny zgodnie z RODO.

§14
1. Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
2. Niniejsza umowa okresla wszystkie wzajemne zobowigzania stron.
3. Strony zobowigzujg sie w razie ewentualnych sporéw do podjecia wszelkich dziatan prowadzgcych do
polubownego jego zakorczenia. Obowigzek ten uwaza sie za spefiony po podjeciu rozméw
potwierdzonych protokotem lub po wymianie korespondengiji.

§15
Ewentualne spory wynikie z realizacji niniejszej umowy rozstrzygat bedzie sgd wiasciwy dla siedziby
Udzielajacego zaméwienia.

§ 16
W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg majg zastosowanie przepisy Ustawy o dzialalnosci
leczniczej, Kodeksu Cywilnego i innych znajdujgcych zastosowanie przepisow.

‘ §17
Udzielajacy zaméwienia zastrzega sobie prawo niewykorzystania umowy w petnym zakresie.
Niewykorzystanie przez Udzielajacego zaméwienia umowy w petnym zakresie nie wymaga podania
przyczyny oraz nie powoduje powstania obowigzku powstania kar umownych i innych odszkodowan z tytutu
nie wykonania umowy.

§18
Umowe sporzgdzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla kazdej ze stron.
Integralng cze$¢ umowy stanowig:

1. Formularz ofertowy - zatgcznik nr 1
2. Formularz cenowy - zatgcznik nr 2
3. Opis przedmiotu postepowania konkursowego - zatgcznik nr 3
4. PolisaNr........... zdnia.................. r.
na okres od dnia ....................... r.dodnia................. r. - zatgcznik nr 4
5. Procedury fazy przedanalitycznej - zatgcznik nr 5
6. Kryteria odrzucenia materiatu do badan molekularnych. - zatgcznik nr 6
7. Formularz zlecenia badania - zatgcznik nr 7
8. Formularz swiadome;j zgody pacjenta na wykonanie
badania genetycznego. - zafgcznik nr 8
9. Wz6r wyniku badania _ - zatgcznik nr 9
Przyjmujacy zaméwienie Udzielajacy zaméwienia
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