                                               Załącznik nr 2 do SWKO 

PRZEDMIOT KONKURSU
Badanie genetyczne w  kierunku mukowiscydozy i wrodzonych wad metabolizmu w suchych próbach krwi  pobranych na bibułę do badań przesiewowych noworodków.
ZADANIE NR 1
a) Wykonanie badania diagnostycznego genu CFTR obejmującego 17 najczęstszych defektów identyfikowanych w populacji polskiej objęte badaniem molekularnym: dele2,3(21kb), F508del, R553X, G551D, G542X, 3849+10kbC>T, R334W, R347P, W1282X, 3272-26A>G, 2184insA, 2183AA>G, 2143delT, K710X, N1303K, 1717-1G>A, 3600+2insT. Zgodnie z: „Mukowiscydoza-choroba wieloukładowa” pod redakcją prof. Doroty Sands, 2018r. Z tego panelu 16 mutacji oraz inne mutacje rzadkie metodą Sangera oraz badanie  mutacji Dele2,3(21kb) metodą PCR.  
Szacowana liczba badań: 200- 250 badań/miesiąc, zgodnie z zapotrzebowaniem. 

b) Opracowanie wyników badania genu CFTR metodą Sangera i PCR obejmujące poszukiwanie wyżej określonych 17 mutacji oraz mutacji rzadkich i wydanie wyniku zgodnie z zasadami CF Network oraz Ministerstwa Zdrowia.
ZADANIE NR 2
a) Wykonanie rozszerzonego badania diagnostycznego (EGA) obejmującego wszystkie pozostałe fragmenty kodujące genu CFTR – procedura uzupełniająca dla badania 17 najczęstszych w Polsce mutacji opisanego w zadaniu nr 1. 10-25 badań/miesiąc, zgodnie z zapotrzebowaniem.

b) Opracowanie wyników rozszerzonego badania (EGA) genu CFTR i wydanie wyniku zgodnie z zasadami CF Network oraz Ministerstwa Zdrowia.
ZADANIE NR 3
a) Wykonanie badania diagnostycznego dowolnej rzadkiej wrodzonej  wady metabolizmu metodą Sangera, obejmującego 3-5 exonów. 10-25 badań/miesiąc, zgodnie z zapotrzebowaniem.

b) Opracowanie wyników badań wrodzonych wad metabolizmu i wydanie wyniku  zgodnie z zasadami Ministerstwa Zdrowia.

Oferty należy składać na trzy zadania łącznie, oferty na jedno zadanie nie będą rozpatrywane.

§1
1. Analiza 17 mutacji genu CFTR, z możliwością wykrycia około 675 mutacji rzadkich (zgodnie z CFTR Mutation Database) z wykorzystaniem metody Sangera i PCR.
2. Lista 17 mutacji:  dele2,3(21kb), F508del, R553X, G551D, G542X, 3849+10kbC>T, R334W, R347P, W1282X, 3272-26A>G, 2184insA, 2183AA>G, 2143delT, K710X, N1303K, 1717-1G>A, 3600+2insT. Zgodnie z: „Mukowiscydoza-choroba wieloukładowa” pod redakcją prof. Doroty Sands, 2018r. 
3. Rozszerzone badanie diagnostyczne genu CFTR Badanie EGA obejmuje wszystkie pozostałe fragmenty kodujące genu CFTR. 

§2
1. Materiałem do analizy są suche próbki krwi, pobrane na standardową bibułę do pobrań „Whatman 903”. Transport bibuł z materiałem biologicznym do badań genetycznych będzie odbywał się na koszt Zleceniobiorcy  do 5 razy  tygodniowo.
2. Czas realizacji zlecenia: do 7 dni roboczych.
3. Przy wykryciu 1 lub 2 mutacji czas realizacji zlecenia może ulec wydłużeniu do 14 dni roboczych ze względu na analizy potwierdzające.
4. Podstawowe odczynniki do badań, tj:
4.1. Zestaw do izolacji DNA
4.2. Polimeraza
4.3. Zestaw do oczyszczania produktów PCR
zgodnie ze specyfikacją Zleceniobiorcy zakupi Zamawiający. 
Należy podać ilości na 100 badań w każdym zadaniu.
 
§3
1. Zleceniobiorca zobowiązuje się do wystawiania wyników w formie zgodnej            z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r, w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zmianami).
2. Wynik badania musi być podpisany przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego oraz specjalistę w zakresie laboratoryjnej genetyki  medycznej.
3. Wyniki badań genetycznych w formie papierowej będą przekazywane przez Zleceniobiorcę do siedziby Zleceniodawcy, do Zakładu Badań Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej, przez pracownika Zleceniobiorcy  lub inną osobę uprawnioną na jego koszt. 

§4
1. W przypadkach konieczności konsultacji merytorycznych pracownik Zleceniobiorcy skontaktuje się bezzwłocznie telefonicznie (tel. 22 32 77 161) lub osobiście ze Zleceniodawcą w miejscu jego działalności tj. Instytut Matki i Dziecka, Zakład Badań Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej.

 §5
1. Zleceniobiorca dołoży wszelkich starań dla ochrony danych osobowych przekazywanych przez Zleceniodawcę  (dzieci i ich matek) zgodnie z przepisami prawa, w szczególności z przepisami ustawy z dnia 29.08.1997r o ochronie danych osobowych (j. t. Dz.U . 2014r, poz. 1182 oraz RODO.
2.  Zleceniobiorca obowiązuje się przetwarzać powierzone przez Zlecającego dane   osobowe wyłącznie w zakresie oraz w celu związanym z realizacją postanowień umowy. 



§6
1. Próbki krwi oraz wyodrębniony materiał biologiczny zawierający DNA nie mogą być wykorzystane do innych analiz niż określone w zleceniu. Próbki krwi oraz wyodrębniony z prób krwi materiał zawierający DNA  po wykonaniu zleconego badania muszą być zniszczone w ciągu 30 dni. Laboratorium Zleceniobiorcy musi prowadzić dokumentację utylizacji materiału biologicznego zgodnie                        z obowiązującymi przepisami.

§7
1. Zleceniobiorca musi dysponować certyfikatem CF  Network, nie starszym niż z roku 2017 z całkowitą punktacją co najmniej 90% wartości maksymalnej ora aktualnym certyfikatem Polskiego Towarzystwa Genetyki Człowieka (załączyć kopie) 
2. Zleceniobiorca musi poddawać się zewnętrznej kontroli jakości wykonywanych badań: European Quality Assessment Scheme (CF Network) dla mukowiscydozy.
3. Zleceniobiorca musi dysponować potwierdzeniem udziału w zewnętrznej kontroli jakości organizowanej przez Centers for Disease Control and Prevention, USA dla mukowiscydozy wraz z pozytywną oceną (100% prawidłowych analiz) z okresu ostatnich dwóch lat.
4. Zleceniobiorca zobowiązuje się do brania udziału w kontroli jakości w zakresie mukowiscydozy organizowanej przez:
Newborn Screening Quality Assurance Program
National Center for Environmental Health
Centers for Disease and Prevention
4770 Buford Highway, N.E., Mailstop F-43
Atlanta, GA 30341-3724, USA
5. Zleceniobiorca musi dysponować co najmniej jednym z niżej wymienionych certyfikatów: certyfikat jakości ISO 9001-2015 w zakresie świadczenia usług medycznych w podmiocie leczniczym lub certyfikat ISO 14001 lub certyfikat ISO 27001. Załączyć kopie.

§8
Wymagania dotyczące laboratorium i personelu w podmiocie leczniczym Zleceniobiorcy:

1. Laboratorium spełnia wymagania SANEPID odnośnie diagnostyki laboratoryjnej.
2. Laboratorium jest zarejestrowane w Krajowej Izbie Diagnostów Laboratoryjnych (KIDL) – podać numer rejestru.
3. Laboratorium wykonuje wszystkie  wymienione zadania stanowiące przedmiot konkursu w całości na terenie Polski.
4. Zleceniobiorca załącza oświadczenie, że jest właścicielem aparatury medycznej niezbędnej do wykonywania badań.
5. W skład personelu Zleceniobiorcy wchodzą co najmniej 3 osoby ze specjalizacją     w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej wykonujące przedmiot zamówienia, zatrudnione w podmiocie leczniczym Zleceniobiorcy w pełnym wymiarze godzinowym w okresie co najmniej 12 miesięcy bezpośrednio przed terminem ogłoszenia niniejszego postępowania – załączyć kopie dyplomów.
6. W skład personelu Zleceniobiorcy wchodzą co najmniej 3 osoby z uprawnieniami diagnostów laboratoryjnych (KIDL) – podać numery uprawnień (wg zał. nr 4 do SWKO – wykaz osób).
7. W skład personelu zleceniobiorcy wchodzą co najmniej 3 osoby                            z udokumentowanym doświadczeniem zawodowym w zakresie diagnostyki mukowiscydozy metodą Sangera – przedłożyć dokumenty o tym świadczące.
8. Laboratorium Zleceniobiorcy posiada referencje konsultanta krajowego lub wojewódzkiego w dziedzinie genetyki klinicznej potwierdzające doświadczenie zawodowe laboratorium w zakresie diagnostyki genetycznej mukowiscydozy oraz wrodzonych wad metabolizmu.
9. Laboratorium Zleceniobiorcy posiada doświadczenie w wykonywaniu diagnostycznych badań genetycznych w programie badań przesiewowych noworodków przez okres co najmniej  2 lat. Przedstawić referencje   dotyczące jakości i terminowości badań z zakresu zadań 1-3, np. z ośrodków klinicznych prowadzących diagnostykę i leczenie mukowiscydozy. 
10. Osoby reprezentujące podmiot leczniczy Zleceniobiorcy legitymują się członkostwem w towarzystwach/stowarzyszeniach zajmujących się tematyką mukowiscydozy i chorób metabolicznych: Polskie Towarzystwo Mukowiscydozy lub European CF Society lub International Society for Neonatal Screening lub European Society of Human Genetics– przedłożyć stosowne zaświadczenia.

§9
Przy ocenie oferty i wyborze najkorzystniejszej z nich Komisja stosuje następujące kryteria:
1.
	Poz.
	Kryterium
	Ranga

	1
	Cena
	80%

	2
	Ocena jakości udokumentowanych świadczeń 
W tym: certyfikaty, udokumentowana zewnętrzna kontrola jakości, referencje.*
	10%

	3
	Wykształcenie i doświadczenie kadry**
	10%

	
	Razem
	100%



* Jakość badań genu CFTR za każdy wynik rocznej  kontroli  CF Network powyżej  90% maksymalnej wartości - 2pkt/rok z okresu 2012-2014 (maksimum 6pkt), referencje krajowe do 4 pkt.
** Punktacja dla każdego zatrudnionego specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej (max 3 osoby)
Wg tabeli:
	Liczba lat badań diagnostycznych genu CFTR z krwi na bibule Whatman 903
	Specjalista laboratoryjnej genetyki medycznej pkt:

	Poniżej jednego roku
	0

	1 rok 
	1

	2 lata
	2

	3 lata
	3

	4 lata
	4

	5 lat
	5



2. Sposób przeliczenia oferowanej ceny na punkty:

Cena łączna najniższa
Pkt = ---------------------------------------  x 80
Cena łączna ofert badanej
3. Komisja konkursowa wybiera ofertę na udzielenie świadczenia zdrowotnego, która przedstawia najkorzystniejszy bilans kryteriów wymienionych w ust. 1 i 2.
4. Jeżeli nie nastąpiło unieważnienie postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielenie świadczeń zdrowotnych, Komisja ogłasza o rozstrzygnięciu postępowania.
5. O rozstrzygnięciu  ofert Zleceniodawca ogłasza na tablicy informacyjnej oraz na stronie internetowej w terminie określonym w ogłoszeniu o konkursie ofert.

§10

1. Maksymalna liczba badań:
1.1. Zad 1. 14.400 badań 
1.2. Zad. 2.  1.440 badań
1.3. Zad. 3.  1.200 badań

§11
[bookmark: _GoBack]Umowa zostanie zawarta na okres 48 miesięcy, z możliwością przedłużenia o 6 miesięcy.
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