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WYMAGANIA DOTYCZĄCE OFERT I SZCZEGÓŁOWE WARUNKI KONKURSU 
na „Poszukiwanie i dobór haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych ze szpiku i z krwi obwodowej” w związku z ogłoszeniem Dyrektora Poltransplantu z dnia 22 sierpnia 2017 r.
Oferta powinna zawierać:
I. Oświadczenie świadczeniodawcy o zapoznaniu się i akceptacji:

1. treści ogłoszenia o konkursie;

2. wymagań dotyczących ofert i szczegółowych warunków konkursu;
3. zasad realizacji świadczenia zdrowotnego oraz algorytmu poszukiwania i doboru haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych w 2017 r.;
4. projektu umowy.
II. Zgodę na przystąpienie świadczeniodawcy do konkursu.
III. Dane o świadczeniodawcy:

1. pełna nazwa podmiotu leczniczego;
2. adres wraz z kodem pocztowym;
3. adres miejsca wykonywania działalności objętej przedmiotem konkursu (tj. adres przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego, jeśli dotyczy);
4. numery telefonów i faksów wraz z numerem kierunkowym;
5. imię i nazwisko osoby/osób uprawnionych do reprezentowania podmiotu;
6. nr rejestru sądowego z podaniem nazwy i siedziby sądu (KRS, jeśli dotyczy);
7. nr rejestru podmiotu leczniczego i wskazanie, przez kogo rejestr jest prowadzony;
8. organ założycielski;
9. nr konta bankowego;

10. statut podmiotu.
IV. Kopię polisy ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej obejmującej świadczenia zdrowotne będące przedmiotem konkursu lub oświadczenie oferenta, że w przypadku podpisania umowy taką polisę przedstawi w terminie 30 dni od daty podpisania umowy.

V. Poświadczoną za zgodność kopię pozwolenia Ministra Zdrowia na testowanie komórek, tkanek i narządów zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. Nr 169, poz.1411 z późn. zm.).
Objaśnienia:

A. Pozwolenie powinno dotyczyć jako minimum trzech czynności laboratoryjnych:

- typowania antygenów HLA klasy I i II (typowania, typowania HLA, genotypowania) na niskim i wysokim poziomie rozdzielczości;

- wykrywania i identyfikacji przeciwciał anty-HLA;

- wykonywania próby krzyżowej.
B. Brzmienia decyzji Ministra Zdrowia dotyczące pozwoleń, choć nie są ujednolicone, są jednoznaczne co do treści w zestawieniu z opisem czynności, jaki podmiot przedstawił we wniosku o udzielenie pozwolenia oraz z protokołem kontroli ośrodka zawierającym zbiór czynności poddanych kontroli. Dlatego komisja konkursowa:
1. Przyjmie bez dodatkowych wyjaśnień decyzje ws. pozwoleń jeśli te zawierają następujące stwierdzenia wyraźnie wskazujące na właściwy dla konkursu zakres udzielonego pozwolenia:
- pozwolenie na testowanie komórek, tkanek i narządów, w tym (w zakresie):

- testowanie próbek w zakresie przeszczepiania krwiotwórczych komórek macierzystych (typowanie biorcy i dawcy spokrewnionego, rodzinnego, niespokrewnionego, potencjalnego);
- typowanie HLA w zakresie klasy I i II na niskiej i wysokiej rozdzielczości;

- wykrywanie i identyfikacja (określanie swoistości) przeciwciał anty-HLA;
- wykonywanie próby krzyżowej.

2. Przyjmie (po udokumentowaniu poprzez dołączenie kopii, że we wniosku o pozwolenie i w przedmiocie/protokole kontroli wymienione są czynności polegające na typowaniu antygenów HLA klasy I i II na niskim i wysokim poziomie rozdzielczości, wykrywaniu i identyfikacji przeciwciał anty-HLA, wykonywaniu próby krzyżowej) decyzje ws. pozwoleń, jeśli te zawierają następujące treści:
- pozwolenie na testowanie komórek, tkanek i narządów (bez uszczegółowienia);

- pozwolenie na testowanie komórek, tkanek i narządów z rozwinięciem pod postacią „w tym”, gdy dalej wymienione są czynności inne niż: typowanie HLA w zakresie klasy I i II na niskiej i wysokiej rozdzielczości, wykrywanie i identyfikacja (określanie swoistości) przeciwciał anty-HLA, wykonywanie próby krzyżowej.
- pozwolenie na badanie przeciwciał anty-HLA (bez uszczegółowienia). 
VI. Potwierdzoną przez ośrodki przeszczepiające informację o liczbie osób, dla których świadczeniodawca dobrał zaakceptowanego do przeszczepienia dawcę haploidentycznego na zlecenie ośrodków łącznie w okresie 01.01.2015 – 30.06.2017. lub informację, że takich świadczeń dotychczas nie wykonywał. Oferent może dołączyć rekomendacje ośrodków, dla których dobierał haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych.
VII. Udokumentowanie doświadczenia w zakresie badania przeciwciał anty-HLA.
(Objaśnienie. Decyzja w sprawie uznania takiego doświadczenia należy do komisji konkursowej. Oferent może dołączyć posiadane certyfikaty, akredytacje, wyniki kontroli jakości).
VIII. Udokumentowane doświadczenie w zakresie wykonywania próby krzyżowej.

(Objaśnienie. Decyzja w sprawie uznania takiego doświadczenia należy do komisji konkursowej. Oferent może dołączyć posiadane certyfikaty, akredytacje, wyniki kontroli jakości). 

Świadczeniodawca, który nie spełni wymagań określonych w punktach I – VIII zostaje wykluczony z dalszego udziału w konkursie. Komisja może udzielić dodatkowego terminu na uzupełnienie oferty. Jeżeli świadczeniodawca nie uzupełni dokumentów konkursowych w dodatkowym terminie, zostanie wykluczony z konkursu.

IX. Liczbę procedur poszukiwania i doboru haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych, którą świadczeniodawca proponuje wykonać w 2017 r. od daty podpisania umowy z Poltransplantem.

X. Całkowity koszt doboru dawca-biorca i jego składniki uwzględniające następujące koszty.

a) koszt typowania weryfikującego HLA biorcy w zakresie locus A, B, C, DRB1, DQB1 metodą genetyczną na poziomie niskiej i wysokiej rozdzielczości, o ile wcześniej nie było wykonane;

b) koszt badań wstępnych członków rodziny wskazanych przez ośrodek transplantacyjny w zakresie HLA A, B i DRB1 metodą genetyczną na poziomie niskiej rozdzielczości o ile wcześniej nie było wykonane;
(Objaśnienie. Oferent podaje jeden, łączny, skalkulowany przez siebie koszt dla wszystkich zbadanych członków rodziny, niezależnie od liczby zbadanych osób).

c) koszt typowania weryfikującego potencjalnego dawcy lub dawców (ale nie więcej niż dwóch) potwierdzających zgodność haplotypu HLA metodą wysokiej rozdzielczości dla locus A, B, C, DRB1, DQB1, o ile wcześniej nie było wykonane;

d) koszt badania przeciwciał anty-HLA u biorcy: wykrywanie przeciwciał (screening), a w przypadku dodatniego wyniku, badanie ich swoistości; 
e) koszt wykonania próby krzyżowej;

f) koszt sprowadzenia próbek krwi biorcy i dawców;

g) koszt czynności doborowych jak przedstawienie ostatecznego wyniku doboru, dokumentacja;
(Objaśnienie. Część IX i X oferty jest wypełniana przez oferentów w jednolity sposób, zgodnie z Tabelą 1, której wzór podano niżej)
Tabela 1. Liczba proponowanych do wykonania w 2017 r. procedur Doboru haploidentycznego dawcy komórek krwiotwórczych wraz z podaniem maksymalnej ceny całkowitej (cena ta będzie wykorzystana przy rozpatrywaniu ofert cenowych konkursu) i maksymalnych cen składowych za poszczególne czynności (ceny te będą wykorzystane przy realizacji płatności).

	Nazwa podmiotu (oferenta)


	

	Liczba procedur proponowanych do wykonania w 2017 r.
	


	Czynność
	Koszt w złotych maksymalny 

	koszt typowania weryfikującego HLA biorcy w zakresie locus A, B, C, DRB1, DQB1 metodą genetyczną na poziomie niskiej i wysokiej rozdzielczości, o ile wcześniej nie było wykonane
	

	koszt badań wstępnych członków rodziny wskazanych przez ośrodek transplantacyjny w zakresie HLA A, B i DRB1 metodą genetyczną na poziomie niskiej rozdzielczości o ile wcześniej nie było wykonane
	

	koszt typowania weryfikującego potencjalnego dawcy lub dawców (ale nie więcej niż dwóch) potwierdzających zgodność haplotypu HLA metodą wysokiej rozdzielczości dla locus A, B, C, DRB1, DQB1, o ile wcześniej nie było wykonane
	

	koszt badania przeciwciał anty-HLA u biorcy: wykrywanie przeciwciał (screening), a w przypadku dodatniego wyniku, badanie ich swoistości 
	

	koszt wykonania próby krzyżowej
	

	koszt sprowadzenia próbek krwi biorcy i dawców
	

	koszt czynności doborowych jak przedstawienie ostatecznego wyniku doboru, dokumentacja
	

	Maksymalny, całkowity koszt procedury doboru dawca-biorca
	


Oferty należy składać w formie pisemnej, w zamkniętej kopercie z dopiskiem „Konkurs ofert na poszukiwanie i dobór haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych ze szpiku i z krwi obwodowej” w terminie 14 dni od daty ukazania się ogłoszenia tj. do dnia 4 września 2017 r. do godz. 10.00 na adres: Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji Poltransplant, al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa.

Otwarcie ofert nastąpi w dniu 4 września 2017 r. w siedzibie Poltransplantu.

Oferty zostaną rozpatrzone w ciągu 14 dni od daty ich otwarcia.

Konkurs ofert składa się z części jawnej i niejawnej.
W części jawnej Komisja konkursowa dokonuje w obecności świadczeniodawców (jeśli biorą udział):

- ustalenia prawidłowości ogłoszenia o konkursie i podaje listę zgłoszonych ofert;
- otwiera koperty z ofertami oraz: 
- podaje, które oferty spełniają warunki formalne podane w pkt I – VIII;
- podaje wartości cenowe ofert podane w pkt. IX i X.
- przyjmuje do protokołu ewentualne wyjaśnienia i oświadczenia świadczeniodawców.

W części niejawnej konkursu komisja wybiera jedną lub większą liczbę ofert, które zapewniają jakość udzielanie świadczeń, jego kompleksowość i dostępność oraz przedstawiają najkorzystniejszą cenę w odniesieniu do przedmiotu zamówienia.

Komisja może przeprowadzić negocjacje ze świadczeniodawcami w celu ustalenia liczby planowanych do wykonania świadczeń zdrowotnych objętych konkursem oraz ceny za te świadczenia.
Komisja na podstawie powyższych czynności i ustaleń dokona podziału procedur (koszt maksymalny jednej procedury wynosi 20 000,- złotych) wśród oferentów, którzy spełnili warunki I – VIII według następujących kryteriów i według kolejności ich zastosowania:

1. Kryterium aktywacji działalności. Przyznanie każdemu z oferentów wyjściowo nie więcej niż 3 procedury. O ile to możliwe pozostała do podziału liczba procedur powinna być podzielna przez cztery.
2. Kryterium aktywności i doświadczenia. Połowa z pozostałych do rozdziału procedur zostanie przydzielona w jednakowych częściach dwóm oferentom, którzy wykazali największą liczbę potwierdzonych przez ośrodki przeszczepiające (patrz punkt VI Wymagań) zaakceptowanych do przeszczepienia dawców haploidentycznych w okresie 01.01.2015 – 30.06.2017. W przypadku, gdy powyższe kryterium będzie spełniać więcej niż dwóch oferentów, procedury będą przyznane w jednakowej liczbie każdemu z nich.

3. Kryterium ceny. Pozostałą do podziału liczbę procedur otrzymają w jednakowych częściach dwaj oferenci, którzy zaoferowali najniższą całkowitą cenę procedury (patrz punkt X Wymagań).  W przypadku, gdy powyższe kryterium będzie spełniać więcej, niż dwóch oferentów, procedury będą przyznane w jednakowej liczbie każdemu z nich. W przypadku, gdy liczba pozostałych do podziału procedur nie będzie podzielna przez liczbę oferentów, większą liczbę otrzyma oferent, który złożył lepszą ofertę cenową.
4. Żaden z aplikujących podmiotów nie otrzyma do realizacji większej liczby procedur, niż zadeklarował w ofercie.

Świadczeniodawcy, których interes prawny doznał uszczerbku w wyniku naruszenia przez Poltransplant zasad przeprowadzania konkursu, mają prawo złożyć środki odwoławcze i skargę na zasadach określonych w art. 153 i 154 ustawy z dnia 27 grudnia 2004 r. o świadczeniach zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych. O wniesieniu środków odwoławczych Poltransplant powiadomi niezwłocznie w formie pisemnej pozostałych świadczeniodawców, którzy złożyli ofertę i zawiesi postępowanie do czasu rozstrzygnięcia danego środka odwoławczego.
Ogłoszenie o rozstrzygnięciu konkursu nastąpi w ciągu 14 dni od daty otwarcia ofert poprzez zamieszczenie informacji na stronach www.poltransplant.org.pl i www.bip.poltransplant.org.pl, na tablicy ogłoszeń w siedzibie Poltransplantu oraz poprzez pisemne zawiadomienie oferentów.

Dr hab. med. Artur Kamiński

Dyrektor Poltransplantu
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