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Szpitala Uniwersytecki nr 2
im. dr. Jana Biziela w Bydgoszczy
ul. Ujejskiego 75

85-168 Bydgoszcz

Szanowni Paristwo,

Dot. ogloszenia konkursu na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie specjalistycznych
badan - diagnostycznych dotyczqcych badan molekularnych  genetycznych — w  Szpitalu
Uniwersyteckim im J. Biziela w Bydgoszczy.

Dzialajac na podstawie art. 153 i 154 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (tj. Dz.U z 2008r.,
Nr. 164, poz. 1027, ze zm.) z art. 26 ust. 4 ustawy o dzialalnosci leczniczej zarzucamy
zamawiajacemu naruszenie zasad uczciwej konkurencji:
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Art. 141, ust z dnia 27 sierpnia 2004r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanej przez panstwo.

Art. 148 jw.

Art. 140 jw.

Art. 7 ust 1 z dnia 29 stycznia 2004r.- prawo zaméwien publicznych

Art. 29 jw.

Zwracamy réwniez uwage na zapis Art. 200 ust 2 pkt. 1 Ustawy — prawo zamdwien
publicznych.

Niniejszym zglaszam protest przeciwko ogloszonym dnia 7 listopada 2014r. Szczegdlowym
Warunkom Konkursu Ofert (SWKO) na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie
badan: diagnostyki specjalistycznej przez udzielajacego zamdwienia Szpital Uniwersytecki



Nr 2 im dr J. Biziela w Bydgoszczy dotyczacy warunkéw dla oferujacych badania w zakresie
diagnostyki specjalistycznej (genetyka) pakiet 4 oraz pakiet 8 (CMV).

Charakter specjalistycznych badan genetycznych powolujac sie art. art. 140 , 141 i 148
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych wymaga
bezwzglednego szczegotowego okreslenia norm jakosciowych. Art. 141 pkt. 1,2,3 ustawy
mowi, ze przedmiot zamowienia opisuje sie za pomocg cech technicznych i jakosciowych z
uwzglednieniem polskich norm i europejskich norm zharmonizowanych. Inne zapisy w
wyzej cytowanych ustawach potwierdzaja wymog okreslenia norm jakosciowych i aprobat
specyfikacji technicznych dotyczacych przedmiotu zaméwienia przez Zamawiajacego. W
przypadku laboratoriow badawczych zajmujacych sie genetyczna diagnostyka molekularna
zostala powotana miedzynarodowa norma ISO: PN-EN ISO/IEC 17025 okreslajaca
kompetencje w tym wymagania techniczne i wymagania systemu zarzadzania jakie powinno
spetnia¢  laboratorium badawcze. Proces akredytacji dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych prowadzi Polskie Centrum Akredytacji (PCA). Norma ta poprzez
migdzynarodowe porozumienie (EA MLA) pozwala na uznanie polskiej akredytacji nie tylko
w Polsce ale i we wszystkich krajach cztonkowskich wchodzacych w sktad (European Co-
operation for Acredytation (EA).

Na podstawie art. 17 ust. 4 o diagnostyce laboratoryjnej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. nr 61 , poz 435 z pdézn. zm.) zdefiniowano
szczegotowe standardy jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ktore okreslaja :

-standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej
oceny ich jakosci i warto$ci diagnostycznej oraz interpretacji i autoryzacji wyniku badan.

W 2009 r. laboratoria zobligowane zostaly do stalego uczestnictwa w podstawowych
programach zewngtrznej oceny jakosci (migdzylaboratoryjnych) organizowanych przez
krajowych jak i migdzynarodowych dostawcéw badan biegtosci w programach krajowych
lub  migdzynarodowych — wymég wynikajacy z wydanego na podstawie art. 17 ust. 4 pkt.
7.5, 7.6 ustawy z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2004r., nr 144
poz. 1529 z pdzn. zm.) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.

Zamawiajacy jest zobowigzany w SWKO wymaga¢ dostarczenia waznych certyfikatow
przez laboratoria oferujgce ustugi w zakresie diagnostyki materiatu genetycznego wiruséw
np. CMV lub innych badan genetycznych takich jak :

Certyfikat akredytacji norma EN-PN ISO/IEC17025 wydana przez PCA Polskie Centrum
Akredytacji.

Certyfikat /zaswiadczenie udzialu w zewngtrzne] miedzylaboratoryjnej  kontroli
poréwnywalno$ci wynikéw badan (badan biegtodci) dla ofertowanych ustug.

Réwniez innych specyfikacji technicznych okreslajacych wybor odpowiednich czutych i
specyficznych metod molekularnych diagnostyki wiruséw lub zmian/mutaciji genetycznych
wg najnowszej wiedzy.



W zwiazku z powyzszym na podstawie art. 153 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz art. 181 ust. 2
z dnia 29 stycznia 2004 r.- Prawo zamowien publicznych wzywam Zamawiajacego do
dokonania odpowiednich zmian w SWKO.

Z powazaniem

i




