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1. Auftraggeber

Die Klinikum Ingolstadt GmbH ist eine gemeinnutzige Einrichtung und zahlt zu den gréfiten
kommunalen Krankenhausern Bayerns. Als Schwerpunktversorger der Versorgungsstufe Il fir
die Region 10 bietet sie wohnortnahe Behandlung komplexer Krankheitsbilder in 22 Fachbe-
reichen und verflgt Gber 850 Betten. Rund 3.100 Mitarbeitende versorgen jahrlich tUber
100.000 Patient*innen stationar, teilstationar und ambulant. Das Klinikum gehért zu den Vor-
reitern der Digitalisierung im Gesundheitswesen und engagiert sich aktiv in der anwendungs-
bezogenen Forschung — insbesondere in den Bereichen Kiinstliche Intelligenz und Maschinel-
les Lernen. Auch die Notfallversorgung der Region wird durch das Klinikum sichergestellt.

2. Gegenstand der Vergabe

Der Auftraggeber beabsichtigt, einen zuverlassigen und qualifizierten externen Laborpartner
mit der Durchfiihrung pathologischer und molekularpathologischer Untersuchungen (Diagnos-
tik) zu beauftragen. Der Leistungsumfang umfasst die vollstdndige Bearbeitung von histologi-
schen und zytologischen Proben, einschliellich Standardfarbungen, Spezialfarbungen, im-
munhistochemischen Analysen sowie molekularpathologischen Verfahren wie PCR-basierten
Tests, FISH-Analysen und gegebenenfalls NGS-Untersuchungen. Die zu erwartenden Einsen-
demengen umfassen sowohl Biopsien als auch Operationspraparate sowie zytologische Mate-
rialien in einem regelmaligen monatlichen Volumen. Von besonderer Bedeutung sind verlass-
liche Befundlaufzeiten, eine konsistente diagnostische Qualitat sowie eine transparente Kom-
munikation bei Rickfragen oder unklaren Befunden. Die logistische Abwicklung der Probenab-
holung und des Probentransports soll durch den Laborpartner gewahrleistet werden, ein-
schliellich der Bearbeitung zeitkritischer oder dringlicher Proben.

Fir die Zusammenarbeit erwarten wir ein wirtschaftliches Angebot, das Stlickpreise fur Stan-
dardleistungen, ggf. inkl. Zusatzleistungen wie IHC, Spezialfarbungen, FISH oder molekulare
Analysen, enthalt. Ebenso relevant sind Angaben zu Akkreditierung, Qualitdtsmanagement,
Teilnahme an Ringversuchen sowie die Benennung eines festen Ansprechpartners. Ziel ist
eine langfristige, verlassliche Kooperation mit einem Labor, das qualitativ hochwertige Diag-
nostik, stabile Prozesse und wirtschaftlich nachvollziehbare Konditionen bietet.

Ziel der Vergabe ist der Abschluss eines Dienstleistungsvertrags (Anlage 14) Gber vier (4)
Jahre mit einem externen Laborpartner.

Die Vereinbarung sieht, wenn keine Partei fristgerecht kiindigt, eine automatische Verlange-
rung um zweimal zwei (2) Jahre vor, ohne dass Mindestabnahmemengen festgelegt werden.
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Der Dienstleistungsvertrag (Anlage 14) dient der Festlegung von Konditionen, Prozessen und
Qualitatsstandards. Die tatsachliche Inanspruchnahme der Leistungen erfolgt bedarfsabhan-
gig (keine Mindestabnahme).

Zur Orientierung und fir die Angebotskalkulation sind folgende Mengen je Einzelleistung zu
erwarten (gemaR § 21 Abs. 1 Satz 2 VgV):

GOA Nr.

Bezeichnung

@ Jahres Menge *

4800

Histologische Untersuchung und Begutachtung eines Materi-
als

17.000

4802

Histologische Untersuchung und Begutachtung eines Materi-
als mit besonders schwieriger Aufbereitung desselben (z.B.
Knochen mit Entkalkung)

17.500

4815

Histologische Untersuchung und Begutachtung von Organbi-
opsien (z.B. Leber, Lunge, Niere, Milz, Knochen, Lymphkno-
ten) unter Anwendung histochemischer oder optischer Son-
derverfahren (Elektronen-Interferenz-, Polarisationsmikro-
skopie)

40.000

4815 A

Histologie Sonderverfahren Analogkennziffer (§ 6 Abs. 2
GOA)

1.800

4816

Histologische Sofortuntersuchung und -begutachtung wah-
rend einer Operation (Schnellschnitt)

1.600

4851

Zytologische Untersuchung zur Krebsdiagnostik als Durch-
musterung der in zeitlichem Zusammenhang aus einem Un-
tersuchungsgebiet gewonnenen Praparate (z.B. aus dem
Genitale der Frau) — gegebenenfalls einschliellich der Beur-
teilung nichtzytologischer mikroskopischer Befunde an dem-
selben Material

4852

Zytologische Untersuchung von z.B. Punktaten, Sputum,
Sekreten, Spulflissigkeiten mit besonderen Aufbereitungs-
verfahren — gegebenenfalls einschliellich der Beurteilung
nichtzytologischer mikroskopischer Befunde an demselben
Material -, je Untersuchungsmaterial

750

4872 A

Chromosomenanalyse, auch einschliellich vorangehender
kurzzeitiger Kultivierung -gegebenenfalls einschliellich Ma-
terialentnahme — ISH Sonde

200

4391 A

EBER-ISH (§ 6 Abs. 2 GOA) RNA-in-situ-Hybridisierung
zum Nachweis von EBV

30

60

Konsiliarische Erdrterung zwischen zwei oder mehr liquidati-
onsberechtigten Arzten, fiir jeden Arzt

900

75

Ausfuhrlicher schriftlicher Krankheits- und Befundbericht
(einschlief3lich Angaben zur Anamnese, zu dem(n) Be-
fund(en), zur epikritischen Bewertung und gegebenenfalls
zur Therapie)

3.900

Weitere Leistungen

Obduktion vor Ort Erwachsensection (Obduktionssaal wird von AG gestellt)

Obduktion vor Ort Foetensection (Obduktionssaal wird von AG gestellt)

Tumorkonferenzen ca. 4-5 Mal pro Woche

260
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*Die Mengen werden als Basis zur Ermittlung des bewertbaren Preises im Preisblatt Anlage 4 verwen-
det.

Die durchschnittliche Jahresmengen basieren auf Abrechnungsdaten und inkludieren durch-
schnittliche Steigerungsraten aus 3 Geschaftsjahren zur Hochrechnung der maximal realisti-
schen Ausgangsbasis.

Es kann durchschnittlich mit 500 bis 550 Patienten pro Monat / ca. 6.000 bis 6.600 Patienten
pro Jahr gerechnet werden.

3. Leistungen

Die zu vereinbarenden Leistungen orientieren sich in Art und Umfang an den typischen, in der
Gebiihrenordnung fir Arzte (GOA) beschriebenen pathologischen Leistungen. Sie umfassen
die regular anfallenden diagnostischen Téatigkeiten der Histologie, Zytologie, Immunhistoche-
mie, Spezialfarbungen sowie gegebenenfalls molekularpathologische Untersuchungen. Der
Leistungsgegenstand ist eindeutig beschrieben und entspricht dem Gblichen Spektrum patho-
logisch-diagnostischer Routinetatigkeiten, wie sie im Rahmen der GOA systematisch definiert
sind.

Die einzelnen Leistungspositionen werden in der Anlage 3 (Leistungsverzeichnis) abgefragt
und sind vom Bieter in der Preisubersicht gemaR Anlage 4 vollstandig zu bepreisen. Beide
Dokumente — Anlage 3 und Anlage 4 — werden integrale Bestandteile des Dienstleistungsver-
trages (Anlage 14) und sind fur die Vertragsdurchfuhrung verbindlich.

4. Tabellarische Leistungen nach GOA & Anforderung der Kliniken

Im tabellarischen Leistungsverzeichnis gemall Anlage 3 sind die von den Klinischen Fakulta-
ten geforderten Leistungen und Laboranalysen aufgefiihrt. Diese sind im Regelfall vom Haupt-
auftragnehmer zu erbringen (Pflichtkriterien). Alternativ kdnnen einzelne Leistungen durch Eig-
nungsleihe oder durch Nachunternehmer (Kooperationspartner) erbracht werden, soweit dies
im Angebot des Auftragnehmers angegeben wird. Die Rechnungsstellung erfolgt dennoch
stets durch den Auftragnehmer an den Auftraggeber.

Die Preisermittlung und Abrechnung der Leistungen erfolgt nach MalRgabe des Preisblattes
(Anlage 4) sowie des Dienstleistungsvertrages (Anlage 14) auf Grundlage der Gebuhrenord-
nung fir Arzte (GOA) einschlieBlich der dort definierten Leistungsinhalte und Gebiihrennum-
mern.

Nicht wesentliche Erganzungen oder Anpassungen des Leistungsumfangs, die aufgrund medi-
zinischer Erfordernisse wahrend der Vertragslaufzeit notwendig werden, kénnen im gegensei-
tigen Einvernehmen in den Vertrag aufgenommen werden, sofern sie den Gesamtcharakter
der ausgeschriebenen Leistung nicht verandern.
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Werden Leistungen durch Nachunternehmer oder im Sinne der Gleichwertigkeit durch andere
Labore erbracht, ist dies entsprechend anzugeben. Die Eignungsnachweise dieser Nachunter-
nehmer sind jeweils einzeln einzureichen. Der Auftragnehmer bleibt gegentiber dem Auftrag-
geber allein verantwortlich fur die Einhaltung und Erfullung samtlicher vertraglicher Verpflich-

tungen sowie fur die ordnungsgemafie Rechnungsstellung § 36 VgV (Eignungsleihe) und § 47
VgV (Nachunternehmer).

5. Weitere Leistungen
5.1 Tumorkonferenzen

Der Auftragnehmer stellt sicher, dass ein qualifizierter Facharzt fir Pathologie regelmaRig an
den interdisziplinaren Tumorkonferenzen des Auftraggebers teilnimmt (nach einvernehmlicher
Abstimmung ggf. auch videobasiert). Die Teilnahme erfolgt nach Anmeldung durch die jeweili-
gen Kliniken bzw. Organzentren und umfasst die fachliche Vorstellung und Bewertung patho-
logischer Befunde sowie die Beantwortung fallbezogener Fragestellungen. Die Tumorkonfe-
renzen finden in der Regel vier- bis finfmal pro Woche statt. Die Leistung ist verpflichtend zu
erbringen und wird monatlich (auRerhalb der GOA) pauschal vergiitet.

5.2 Logistische Leistungen

Die Proben werden durch den Auftraggeber entnommen und fachgerecht zur Abholung bereit-
gestellt. Der Auftragnehmer erhalt eine Benachrichtigung, sobald Proben zur Abholung bereit-
stehen. Samtliche Transportkosten sind im Angebotspreis enthalten.

Regelmafige Abholung:
e 2-mal taglich (montags bis freitags, ohne Feiertage)
¢ 1. Abholung 9:00 Uhr
e 2. Abholung 15:00 Uhr
Schnellschnittbereitschaft (interoperativ):
e Schnellschnittbereitschaft von Mo bis Frei (grundsatzlich ohne
Feiertage, in medizinisch begriindeten Einzelfallen auch am Wo-
chenende bzw. an Feiertagen) von 07:30 Uhr bis 17:00 Uhr und
nach Aufforderung bis 20:00 Uhr. (von einer Aufforderung bis 20
Uhr ist erfahrungsgemal ca. bis zu 2mal pro Woche auszuge-
hen)
e Durchfiihrung von unverziglichen Obduktionen, spatestens in-

nerhalb von 24 Stunden nach Anordnung (Obduktionsraum steht
beim Auftraggeber zur Verfigung)

Sonderabholungen:

¢ Abholung von Schnellschnitten
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e Abholorte und Ubergabestellen der Proben unterscheiden sich
nach Fachbereich (2-4 Stellen werden nach Zuschlag durch den
Auftraggeber nach Anhérung des Auftragnehmers bestimmt).

Der Auftragnehmer verpflichtet sich, im Klinikum des Auftraggebers eine vollstandige und kon-
tinuierliche Bereitstellung aller fir die Probenentnahme, -konservierung und -lagerung erfor-
derlichen Materialien sicherzustellen. Auch samtliche Kosten hierfir sind im Angebotspreis
enthalten. Dies umfasst insbesondere:

e Probenbehalter: Lieferung, Bevorratung und Austausch von Probengefal3en in den erfor-
derlichen GroRRen, Materialien und Sterilitatsgraden.

Nicht davon erfasst sind folgende Standardprobengefalie, die der Auftraggeber selbst zur
Verfugung stellt: Pathologiegefa® 50 ml mit 20 ml Formalin, Pathologiegefal® 0,5 | und Pa-
thologiegefal’ 1 I.

o Fixierflissigkeit: Bereitstellung der erforderlichen Fixierlésung in der erforderlichen Kon-
zentration und Verpackungsform, einschlie8lich sicherer Lagerung gemal TRGS, DGUV
und weiteren einschlagigen Vorschriften.

e Materialmanagement: Uberwachung der Bestéande, Sicherstellung der Verflgbarkeit, frist-
gerechte Nachlieferung sowie Dokumentation aller Materialbewegungen.

¢ Sicherheitsanforderungen: Einhaltung aller gesetzlichen Vorgaben zur Handhabung,
Kennzeichnung, Lagerung und Entsorgung von Gefahrstoffen.

Die Bereitstellung an bis zu funf vom Auftraggeber zu benennenden Sammelstellen hat jeweils
so rechtzeitig und umfassend zu erfolgen, dass der Betrieb des Auftraggebers zu jedem Zeit-
punkt ohne Unterbrechung gewahrleistet ist.

5.3 Probentransport

Fir den Transport (Abholung) der Laborproben stellt der Auftragnehmer sicher, dass samtli-
che Vorgaben der einschlagigen Richtlinien, insbesondere der DIN EN ISO 15189 sowie der
Transportvorschriften flr biologische Stoffe der Kategorie B (UN 3373), eingehalten werden.

5.4 Kommunikation und Erreichbarkeit

o Direkte telefonische Erreichbarkeit eines Ansprechpartners (Facharztstandard Patholo-
gie) des Auftragnehmers wahrend des Tagesbetriebs Montag- Freitag (ohne Feiertage)
von 7:30 Uhr bis 17:00 Uhr und nach Aufforderung bzgl. Schnellschnitten bis 20 Uhr
(vgl. Ziffer 5.2) gemal der detaillierten Anforderung in Anlage 3 Leistungsverzeichnis

e Nachberichte sind unverzuglich zu erstellen.
¢ Regelmalige Telefonkonferenzen zum Informationsaustausch sind vorgesehen.

¢ Eine interdisziplinare Abstimmung der Diagnosen muss jederzeit gewahrleistet sein.
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6.1 Befundlaufzeiten

Der Auftragnehmer stellt die Befundlaufzeiten, die je Leistungskriterium in Anlage 3
festgelegt sind, sicher. Soweit in Anlage 3 keine Befundlaufzeiten festgelegt sind, er-
folgt die Leistungserbringung unverziglich und innerhalb des von den einschlagigen
Leitlinien vorgegebenen Zeitrahmens. Der Auftragnehmer wird von dem Auftraggeber
als Eilprobe gekennzeichnete Proben vorrangig behandeln bzw. bearbeiten.

6.2 Intraoperative zeitkritische Schnellschnitte:

Die Befundungs- und Bearbeitungszeit (Praparation, Gefrierschnitt, mikroskopische
Beurteilung und telefonische Befundmitteilung) darf maximal 30 Minuten ab dem Zeit-
punkt, zu dem die Probe den OP verlasst, betragen.

7. Digitale Anbindung

Der Gewinner der Vergabe beginnt nach Vertragsschluss unmittelbar in enger Abstimmung
mit den relevanten Fachbereichen des Auftraggebers mit der Feinabstimmung der Hand-
ling-Prozesse, um einen unterbrechungsfreien Betrieb sicherzustellen. Die vom Auftragneh-
mer auf seine Kosten zu erflillenden Anforderungen sind in Anlage 18 beschrieben.

Der Auftragnehmer garantiert im Falle des Ausfalls der IT-gestlitzten Kommunikation eine al-
ternative Mdglichkeit der Beauftragung sowie der Befundiibermittlung per Telefax. Die Fax-
nummer wird im konkreten Fall vom Auftraggeber bekannt gegeben. Der Auftragnehmer sorgt
dann auch fur die ausreichende Versorgung mit geeigneten Anforderungsformularen und Pro-
benetiketten auf seine Kosten. Falls auch eine Kommunikation per Fax nicht mdglich sein
sollte, erfolgt die Kommunikation schriftlich/postalisch.
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