Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W ELBLAGU
ul. Krélewiecka 146, 82-300 Elblag

35 lat WE2

Fistoria pisana deddomi

Dziat Stuzb Zatrudnienia — Sekcja Kontraktow

Elblag, 03.10.2025 .

Na podstawie Rozdziatu XHI podpunkt 2) lit. b SWKO obowiazujgcych w postepowaniu 1 GEN 2025 Udzielajgcy
zamoéwienia zamieszcza tre§é ztozonych zapytan o wyjasnienie tresci SWKO wraz z wyjasnieniami na tablicy
informacyjnej oraz swojej stronie internetowej, bez ujawniania zrodta zapytania:

I. Zapytanie z dnia 1 pazdziernika 2025 r. dotyczace wyjasnienia tresci SWKO w postepowaniu konkursowym KOD 1
GEN 2025:

1. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zamowienia wymaga, aby w miejscu udzielania swiadczen,
kierownik laboratorium posiadat specjalizacje odpowiadajgcq przedmiotowej dziafalnosci tj. specjalisty
laboratoryjnej genetyki medycznej lub medycznej genetyki molekularnej oraz byt zatrudniony w peinym
wymiarze czasu ha umowe o prace?;

Wyijaénienie Udzielajgcego zaméwienia: Zgodnie z Rozdziatem V ust. 1 SWKO o udzielenie zamdwienia moga
ubiegac¢ sie podmioty, ktére posiadaijg uprawnienia do wykonywania dziatalnosci i czynnosci objetych zakresem
przedmiotu zaméwienia oraz dysponuja odpowiednim zapleczem technicznym i personelem niezbednym do
zapewnienia prawidtowe] realizacji Swiadczen bedacych przedmiotem postepowania.

Zeodnie z pkt 2.8 ppkt 5 zatacznika nr 1 do SWKO formularz ofertowo-cenowy Oferent potwierdzajac tres¢ w/w
podpunktu o$wiadcza, ze badania diagnostyczne objete zakresem zaméwienia wykonywane beda przez osoby
o odpowiednich kwalifikacjach, zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie odpowiednimi przepisami prawa, w
zwigzku z czym personel Oferenta powinien spetnia¢ warunki w zakresie kwalifikacji i czasu pracy okreslone
przepisami powszechnie obowigzujgcego prawa.

2. Tresc pytania: Prosimy o informacje, czy zwazywszy na fakt, iz jednym z agresywnych rakéw pluca jest NUT
(WHO ICD-0 8023/3) carcinoma charakteryzujgcy sie fuzjq w genie NUTM1, Udzielajgcy Zamdwienia wymaga
by zastosowany do diagnostyki raka ptuca (Formularz ofertowy, Badanie metodg NGS nie drobnokomérkowego
raka ptuca, poz. 12) test NGS wykrywaf rowniez fuzje NUTM1?;

Wyiasénienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajacy Zamoéwienia wymaga by zastosowany do diagnostyki raka
ptuca (Formularz ofertowy, Badanie metoda NGS nie drobnokomérkowego raka ptuca, poz. 12) test NGS wykrywat
rowniez fuzije NUTM1.

3. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zaméwienia rozszerzy niezbedny zakresu biomarkerow w
,Badaniu metodg NGS nie drobnokomérkowego raka ptuca” (poz. 12, Formularz ofertowy) o fuzje genu NRG1?
Jest to zarejestrowany czynnik predykcyjny w leczeniu raka ptuca substancjq czynnq Zenocutuzumab;

Wyiasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajacy Zamdwienia rozszerzy niezbedny zakresu biomarkeréw w
.Badaniu metoda NGS nie drobnokomérkowego raka ptuca” (poz. 12, Formularz ofertowy) o fuzje genu NRG1.
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4. Tres¢ pytania: W zwiqzku z wymogiem zawartym w Programie lekowym B.6. — Leczenie chorych na raka pfuca
oraz miedzybtonka optucnej i Zarzgdzeniem nr 49/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8
maja 2024 r., zalqcznik nr 7, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienia obligatoryjnie wymaga
posiadania i zatqczenia do sktadanej oferty aktualnych certyfikatow, potwierdzajgcych pozytywne przejscie
kontroli w zakresie badan:

EGFR - badanie mutacji genu EGFR (Formularz ofertowy, poz. 3)

ALK - FISH — badanie rearanzacji genu ALK (Formularz ofertowy, poz. 5)

ROS1-FISH badanie rearanzacji genu ROS1 (Formularz ofertowy, poz. 6)

ALK — IHC - badanie antygenu ALK (Formularz ofertowy, poz. 4)

e PD-L1- badanie ekspresji antygenu PD-L1 (Formularz ofertowy, poz. 2)

e Badanie metodq NGS nie drobnokomorkowego raka ptuca — wymagana certyfikacja dla testu NGS w zakresie
badania mutacji EGFR, KRAS oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1 (Formularz ofertowy, poz. 12)

Wyijasnienie Udzielajacego zamdwienia: Zgodnie z Rozdziatem X ust. 1 SWKO Udzielajgcy Zamdwienia wymaga
potwierdzenia jakosci wykonywania $wiadczen poprzez dotgczenie do oferty aktualnych na dzieri skiadania oferty
wszystkich posiadanych certyfikatéw odnoszacych sie do przedmiotu zamdwienia, okreslonego w Rozdziale If ust. 1
SWKO. Dodatkowo do oferty zataczyé nalezy wykaz tych certyfikatéw, ktore stanowia czes¢ sktadows sktadanej w
postepowaniu oferty, na co wskazuje tres¢ zatgcznika nr 1 do SWKO Formularz ofertowo-cenowy.

5. Tresc pytania: W zwigzku z wymogiem zawartym w Programie lekowym B.144. — , Leczenie pacjentéw z guzami
litymi z fuzjq genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK)” oraz Zarzgdzeniem nr
49/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r., zalgcznik nr 7, prosimy o
potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zaméwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zatqczenia do skfadbnej oferty
aktualnego certyfikatu, potwierdzajgcego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badar fuzji genéw NTRK
testem NGS (dotyczy Badania metodq NGS nie drobnokomérkowego raka pfuca — poz.12 );

Wyjasénienie Udzielajacego zaméwienia: Zgodnie z Rozdziatem X ust. 1 SWKO Udzielajacy Zamdwienia wymaga
potwierdzenia jako$ci wykonywania $wiadczen poprzez dotaczenie do oferty aktualnych na dzien skiadania oferty
wszystkich posiadanych certyfikatow odnoszacych sie do przedmiotu zamdwienia, okresionego w Rozdziale Il ust. 1
SWKO. Dodatkowo do oferty zataczyé nalezy wykaz tych certyfikatow, ktore stanowig czes¢ sktadowa skladane] w
postepowaniu oferty, na co wskazuje tre$c zatgcznika nr 1 do SWKO Formularz ofertowo-cenowy.

6. Tresc pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z warunkami udziatu w konkursie w SWKO (Rozdziat VI,
pkt 6), dotyczgcym dotgczenia do oferty certyfikatow z kontroli zewngtrzlaboratoryjnych, certyfikaty te powinny
zawierac informacje o zakresie badanych genéw lub do certyfikatu powinien by¢ zatgczony dokument, ktory
takie informacje zawiera;

Wyiasnienie Udzielajagcego zamowienia: Udzielajagcy zamdwienia potwierdza, ze dotaczone do oferty certyfikaty
powinny zawierac informacie o zakresie badanych gendw, a w razie jej braku w samej tresci certyfikatu nalezy
dotaczy¢ do niego dokument potwierdzajacy zakres badanych gendw. Nie dotyczy to przypadku, gdy certyfikat
odnosi sie do potwierdzenia jakosci $wiadczonych ustug zdrowotnych w ogdlnosci.

7. Tresc pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz zgodnie z wymogiem SWKO (Rozdziat VI, pkt 6), dotgczony do oferty
wykaz certyfikatow, powinien przedstawic kazdq kontrole wraz z przypisanym konkretnym badaniem z
numerem pozycji z Formularza ofertowego (Zatgcznik nr 1 do SWKO);

Wyijasnienie Udzielajgcego zamoéwienia: Zgodnie z Rozdziatem X ust. 1 SWKO Udzielajgcy Zamdwienia wymaga
potwierdzenia jakosci wykonywania $wiadczer poprzez dotaczenie do oferty aktualnych na dzieri skladania oferty
wszystkich posiadanych certyfikatow odnoszacych sie do przedmiotu zaméwienia, okreslonego w Rozdziale 1l ust. 1
SWKO. Dodatkowo do oferty zataczy¢ nalezy wykaz tych certyfikatow, ktére stanowia czesc sktadowa sktadanej w
postepowaniu oferty, na co wskazuije tresc zatgcznika nr 1 do SWKO Formularz ofertowo-cenowy.
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8.

Tresc¢ pytania: W zwiqzku z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego; Zakres Swiadczen
wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCJI RAKA JELITA GRUBEGO (Wymagania: . realizacja
predykcyjnych badar genetycznych i molekularnych przez laboratorium genetyczne posiadajqce certyfikat
europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera oznaczanego wskazang metodq laboratoryjng;”),
prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamowienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zafgczenia do
sktadanej oferty aktualnego certyfikatu potwierdzajgcego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badari:

e MSI - badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA — Badanie molekularne technikq PCR (Formularz
ofertowy, poz. 7);

Wyjashienie Udzielajagcego zaméwienia: Zgodnie z Rozdziatem X ust. 1 SWKO Udzielajacy Zamdwienia wymaga

potwierdzenia jakosci wykonywania $wiadczeri poprzez dofgczenie do oferty aktualnych na dzien skiadania oferty

wszystkich posiadanych certyfikatéw odnoszacych sie do przedmiotu zaméwienia, okreslonego w Rozdziale I ust. 1

SWKO. Dodatkowo do oferty zatgczy¢ nalezy wykaz tych certyfikatdw, ktdre stanowig cze$¢ sktadowa skladanej w

postepowaniu oferty, na co wskazuje tre$¢ zatgcznika nr 1 do SWKO Formularz ofertowo-cenowy.

9.

Tresc pytania: Prosimy o informacje, czy badanie ,,MSI — badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA —
Badanie molekularne technikq PCR” (Formularz ofertowy, poz. 7), powinno by¢ wykonywane z wykorzystaniem
elektroforezy kapilarnej (na sekwenatorze kapilarnym), zgodnie z Zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Ginekologii Onkologicznej dotyczgcymi diagnostyki i leczenia raka endometrium?
(https://ptqgo.pl/archiwa/rekomendacije/zalecenia-polskieqo-towarzystwa-ginekologii-onkologicznej-dotyczace-
diagnostyki-i-leczenia-raka-endometrium-2023).

Wymog stosowania sie do zalecen polskich towarzystw naukowych zawarty jest w Zarzqdzeniu Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 190/2023/DS0OZ w uwagach do produktéw rozliczeniowych dotyczqcych badari genetycznych w
chorobach nowotworowych:

Katalog produktéw do sumowania (zafgcznik 1)

5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005002 Zioione badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

Uwagi: ,,zgodnie z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach ztosliwych rekomendowanymi przez
polskie towarzystwa naukowe”.

10.

Wyijasnienie Udzielajacego zamoéwienia: Zgodnie z Rozdziatem V ust. 1 SWKO o udzielenie zamdéwienia moga
ubiegac sie podmioty, ktdre posiadajg uprawnienia do wykonywania dziatalnosci i czynnosci objetych zakresem
przedmiotu zamowienia oraz dysponujg odpowiednim zapleczem technicznym i personelem niezbednym do
zapewnienia prawidtowe] realizacji swiadczen bedacych przedmiotem postepowania.

Spetnianie warunkow prawem wymaganych odnosi sie zatem rowniez do zaplecza technicznego,
wykorzystywanego do realizacji badan objetych przedmiotem konkursu ofert.

Doda¢ nalezy, ze w ramach obowiazku wyjasnienia tresci SWKO Udzielajgcy Zamoéwienia zobligowany jest do
dookreslenia zapiséw dokumentacji konkursowej mogacych budzi¢ uzasadnione watpliwosci potencialnych
Oferentow — obowigzek ten nie obeimuje wskazywania Oferentowi na jakim sprzecie lub za pomoca jakich
srodkow technicznych ma realizowac przedmiot zamdwienia, by zapewni¢ wymagana w SWKO prawidtowos$¢
jego wykonania, w szczegdlnosci jesli Oferentem jest podmiot profesjonalnym, kitérego dziatalno$¢ obejimuje

przedmiot zamodwienia.

Tresc pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamowienia wymaga, by "Badanie mutacji w genie
PIK3CA" (Formularz ofertowy, poz. 15) obejmowafo minimum badanie mutacji: C420R, E542K, E545A, E545D,
E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki produktu
leczniczego — alpelisib i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC);
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Wyijasnienie Udzielajacego zamdwienia: Udzielajacy Zamdéwienia wymaga, by "Badanie mutacji w genie PIK3CA"
(Formularz ofertowy, poz. 15) obejmowato minimum badanie mutacji: C420R, E542K, ES45A, E545D, E545G,
E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y.

11. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje czy badanie ,,BRCA — badanie mutacji greminalnych DNA — badanie
molekularne metodq NGS” (Formularz ofertowy, poz. 10) dotyczy badania peinej sekwencji kodujgcej genéw
BRCA1 i BRCA2 metodq NGS, ktdra powinna wykrywac zaréwno proste mutacje (substytucje, niewielkie delecje,
insercje), jak i duze delecje i duplikacje eksonéw (CNV) w badanych genach BRCA1 i BRCA2?:

Wyjasnienie Udzielajgcego zaméwienia: Udzielajacy zaméwienia potwierdza, ze badanie ,BRCA — badanie mutacii
greminalnych DNA — badanie molekularne metoda NGS” (Formularz ofertowy, poz. 10) dotyczy badania petnej
sekwenciji kodujgcej genéw BRCA1 i BRCA2 metoda NGS, ktéra powinna wykrywac zaréwno proste mutacje
(substytucije, niewielkie delecie, insercie), jak i duze delecje i duplikacje eksonéw (CNV) w badanych genach BRCA1
i BRCA2.

12. Tresc pytania: Z uwagi na fakt, iz zakres wykrywalnych wariantéw w tescie przesiewowym ma wplyw na cene
badania, prosimy o sprecyzowanie, ktére mutacje germinalne majg byc objete testem PCR w badaniu ,,BRCA ~
badanie mutacji greminalnych DNA — badanie molekularne technikq PCR” (Formularz ofertowy, poz. 9)? Testy
majq charakter przesiewowy i ukierunkowane sq na wybrane mutacje. W bazach wariantéw genetycznych
takich jak BIC i ClinVar zarejestrowanych jest okoto 6000 wariantéw mutacji genow BRCA1 i BRCA2.

Wyijasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajgcy zamowienia informuje, ze w formularzu ofertowo-cenowym w
poz. 9 ,BRCA -badanie mutacji germinalnych DNA — badanie molekularne technika PCR” wskazac naleiy cene za
podstawowe badanie mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 wykonywane technika PCR.

13. Tresc pytania: Prosimy o informacje czy ,,Badanie mutacji genu POLE” (Formularz ofertowy, poz. 14) powinno
obejmowac co najmniej kodony 286, 295, 297, 367, 368, 411, 424, 436, 444, 456, 459, zgodnie ze "Standardami
diagnostyki genetycznej w guzach litych PTGC" opublikowanymi na stronie towarzystwa (ptgc.pl)?;

Wyjasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajacy zaméwienia potwierdza, 7e ,Badanie mutacji genu POLE”
(Formularz ofertowy, poz. 14) powinno ocbejmowac co najmniej kodony 286, 295, 297, 367, 368,411, 424, 436,
444, 456, 459.

14. Tresc pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz wymienione w Zatgczniku nr 1 do SWKO — Formularz ofertowy, czasy
oczekiwania na wynik oraz zapisy w SWKO, rozdziat X, pkt 1. Kryteria oceny ofert: ,,D” — dostepnosc [... nie
dluszym niz 14 dni..., a w przypadku badania NGS w terminie do 30 dni... ] dotyczq dni roboczych;

Wyjasnienie Udzielajgcego zamdwienia: Opis spetniania kryterium dostepnoséci zawarty w Rozdziale X ust. 1 SWKO
odnosi sie do dni kalendarzowych. Spetnienie tego kryterium oceniane bedzie na podstawie oéwiadczenia Oferenta
zawartego w tresci formularza ofertowo-cenowego, w ktérym to Oferent zobowiazany jest samodzielnie wskazac
liczbe dni, w ktérej bedzie realizowat badania oraz okreéli¢ czy podat dni kalendarzowe czy robocze.

15. Tres¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz zgodnie z nowym Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30
czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw (Zatgcznik nr 3), raport z badania powinien
obligatoryjnie zawierac informacje dotyczqcq odsetka komérek nowotworowych obecnych w analizowanym
materiale;

Wyjasnienie Udzielajgcego zamdwienia: Zgodnie z zapisem § 2 ust. 6 wzoru umowy obowiazujacego w
postepowaniu 1 GEN 2025 badania laboratoryjne maijg byé wykonywane zgodnie ze standardami okreélonymi
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dla laboratoriéw diagnostycznych.
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16. Tresc pytania: Prosimy o odpowiedZ czy w nawigzaniu do tresci ww. Rozporzgdzenia, sprawozdanie z badania
genetycznego wykonanego z bloczka parafinowego powinno zawierac rowniez podpis patomorfologa
dokonujgcego wyboru fragmentu tkankowego oraz oceny odsetka komorek nowotworowych w badanym
materiale?;

Wyjasnienie Udzielajgcego zaméwienia: Zgodnie z zapisem § 2 ust. 6 wzoru umowy obowigzujgcego w
postepowaniu 1 GEN 2025 badania laboratoryjne maja by¢ wykonywane zgodnie ze standardami okreslonymi
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dla laboratoriow diagnostycznych.

17. Tresc¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty wymagane w postepowaniu, potwierdzajgce jakosc pracy
laboratorium, tj. certyfikaty wydawane w ramach europejskich programéw kontroli jakosci, jako dokumenty
stuzqgce ocenie zgodnosci oferty z wymaganiami zawartymi w SWKO (Rozdziat VIi, pkt 6) oraz z uwagi na fakt, iz
certyfikaty sq jednym z kryteriow oceny ofert ,,J” (SWKO, rozdziaf X, pkt 1.), nie powinny byc objete tajemnicq
przedsiebiorstwa i powinny pozostac jawne. Na powyZsze wskazujg wymagania stawiane przez NFZ, ktory jest
organem nadzorujqcym realizacje umow na swiadczenia zdrowotne, na podstawie warunkow okreslajgcych
wymogi dla realizujgcych umowy finansowe ze srodkéw publicznych, zgodnie z Ustawg o finansowaniu
Swiadczern ze srodkow publicznych.

Wyijasnienie Udzielajacego zamdwienia: Wymagane w postepowaniu certyfikaty potwierdzajgce jakos¢
wykonywanych $wiadczen objetych przedmiotem konkursu ofert nie mogg zostaé zastrzezone przez Oferenta do
wytaczne] wiadomosci Udzielajgcego zamowienia jako stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji ze wzgledu na bycie podstawg do oceny i poréwnania ztozonych
ofert w kryterium jako$¢ w sposéb transparentny dla wszystkich uczestnikéw postepowania.

18. Tres¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,RAS/BRAF — badanie w genach RAS (KARS i NRAS) oraz
BRAF” (Formularz ofertowy, poz. 11) powinno obejmowac peiny zakres mutacji w raku jelita grubego i by¢
wykonane technikq sekwencjonowania?;

Wyijasnienie Udzielajgcego zamdowienia: Udzielajacy zamdwienia potwierdza, ze badanie ,RAS/BRAF — badanie w
genach RAS (KARS i NRAS) oraz BRAF” (Formularz ofertowy, poz. 11) powinno obejmowa¢ petny zakres mutacji w
raku jelita grubego i by¢ wykonane techniky sekwencjonowania.

19. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje kto ponosi koszty, Udzielajgcy Zamowienia czy Przyjmujgcy Zamodwienie, za
transport materiatéw do badarn do laboratorium Przyjmujgcego Zaméwienia?;

Wyiasnienie Udzielajacego zamdwienia: Zgodnie z rozdziatem XI SWKO Oferent winien zaoferowac ceny
jednoznaczne i ostateczne, uwzgledniajgc w cenie oferty wszystkie przewidziane koszty realizacji zamdwienia, ktdre
maj3 wptyw na cene oferty. Wynika stad, ze w cenie oferty Oferent ujac¢ powinien réwniez koszt transportu
materiatow do badan od Udzielajacego zaméwienia do laboratorium Przyjmujgcego zamdwienie (Oferenta).

20. Tres¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz zapis ,,badania mutacji EFGR, KRAS, RAS” (Ogloszenie o Konkursie
ofert, pkt. 2) jest omytkq pisarskq i powinno brzmiec: ,,badania mutacji EGFR, KRAS, RAS” .

Wyjasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajgcy zamdwienia potwierdza, 7e jest to oczywista omytka pisarska a
prawidiowym zredagowaniem powinno byé: badania mutacji EGFR, KRAS, RAS.

21. Tres¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, iz zapis ,,... w zakresie co najmniej gendw EGFR, KRAS, BRAF, FER2,
MET...” (Formularz ofertowy, poz. 12) jest omylkq pisarskq i powinno brzmiec: ,,... w zakresie co najmniej genow
EGFR, KRAS, BRAF, HER2, MET...”, zapis ... badanie w genach RAS (KARS i NRAS)...” (Formularz ofertowy, poz.
11) jest omytkq pisarskq i powinno brzmiec: ,... badanie w genach RAS (KRAS i NRAS)...”, zapis ,,...badanie
mutacji greminalnych DNA...” (Formularz ofertowy, poz. 9i 10) jest omytkq pisarskq i powinno brzmiec:
»---badanie mutacji germinalnych DNA...”
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Wyijasnienie Udzielajagcego zamoéwienia: Udzielajgcy zaméwienia potwierdza, ze jest to oczywista omytka pisarska a
prawidiowym zredagowaniem powinno by¢: w zakresie co najmniej gendw EGFR, KRAS, BRAF, HER2, MET; badanie
w genach RAS (KRAS i NRAS); badanie mutacji germinalnych DNA.

22. Tresc¢ pytania: Prosimy o informacje z jakiego materiatu majq by¢ wykonywane badania ,,BRCA — badanie
mutacji greminalnych DNA — badanie molekularne technikq PCR” (Formularz ofertowy, poz. 9) oraz badanie

»BRCA — badanie mutacji greminalnych DNA — badanie molekularne metodq NGS (Formularz ofertowy, poz. 10)
?

Wyijasnienie Udzielajgcego zamowienia: Udzielajgcy zamowienia informuje, ze w badaniach ,BRCA — badanie
mutac]i germinalnych DNA — badanie molekularne technikg PCR” (Formularz ofertowy, poz. 9) oraz badanie ,BRCA
— badanie mutacji germinalnych DNA — badanie molekularne metodg NGS materiatem badawczym bedg probki

krwi pacjentow.

23. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia zmieni zapis dotyczqcy kar umownych
(Zalgcznik nr 2a do SWKO, Umowal), paragraf 9, pkt. 3 na ,... Udzielajgcy zamdowienie naliczy kare umowng w
wysokosci 50 zt za kazdy dzieri zwioki”

Wyiasnienie Udzielajacego zamoéwienia: Udzielajgcy zaméwienia zatgczyt do dokumentaciji konkursowej
obowigzujgce wzory umow (zatacznik 2a i zatgcznik 2b), ktére nie podlegajg zmianie w trakcie trwania procedury

konkursowej.

24. Tresc pytania: Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zaméwienia wyrazi zgode na dodanie zapisu do Umowy,
paragraf 9, pkt 4 (Zatgcznik nr 2a do SWKO, Umowa]: ,Nota naliczonej kary umownej bedzie wskazywata
termin do zapfaty przez Wykonawce nie mniejszy niz 14 dni od dnia wystawienia noty”?

Wyijasnienie Udzielajgcego zamoéwienia: Udzielajacy zaméwienia zataczyt do dokumentacji konkursowej
obowigzujgce wzory umodw (zatacznik 2a i zatgcznik 2b), ktdre nie podlegaja zmianie w trakcie trwania procedury
konkursowej.

25. Tres¢ pytania: W nawiqgzaniu do zapiséw Zatgcznika nr 1 do SWKO, Formularz ofertowy, pkt. 4 (,Zatgcznikami
do oferty sq”) oraz SWKO rozdziat VIi (,Dokumenty, ktére nalezy ztozy¢ w postepowaniu”) prosimy o informacje
czy Udzielajgcy Zaméwienia wymaga dotgczenia do oferty ,Zaswiadczenia KIDL”, ,ISO — certyfikatu”,
~Zaparafowanego Wzoru umowy”?

Wyjasnienie Udzielajacego zamdéwienia: Udzielajgcy zamdéwienia wymaga dotgczenia do oferty zaparafowanych
obu wzoréw umdéw obowiazujacych w postepowaniu konkursowym 1 GEN 2025, zaswiadczenia KIDL
potwierdzajacego wpis do rejestru prowadzonego przez KRDL oraz aktualnego odpisu (wyciggu) z wlasciwej ksiegi
rejestrowej. Oferent, w razie posiadania, moze zataczyé do oferty certyfikat ISO, przy czym nie bedzie on mial
wplywu na ocene oferty w kryterium jakos¢ w zakresie wymaganych certyfikatow potwierdzajacych jakosé
oferowanych ustug zdrowotnych.

26. Tres¢ pytania: Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamdéwienia wymaga dotgczenia do oferty certyfikatow
Polskiego Towarzystwa Genetyki Cziowieka (PTGC), zgodnie z zapisami Zatgcznika nr 1 do SWKO, Formularz
ofertowy, pkt. 4, w zakresie zmian somatycznych i germinalnych ?

Wyjasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajacy zamdwienia wymaga dotaczenia do oferty certyfikatow
potwierdzajgcych jakos¢ swiadczonych ustug zdrowotnych, w tym posiadanych certyfikatéw Polskiego Towarzystwa
Genetyki Czlowieka.

27. Tresc pytania: Prosimy o informacje czy zawarcie z Przyjmujgcym Zaméwienie dodatkowej Umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajgcy Zamowienia wyraza
zgode na zawarcie w jej miejsce porozumienia regulujgcego zasady wymiany danych miedzy dwoma odrebnymi
administratorami danych. (Zgodnie z opinig UODO z dnia 03.06.2020, zawieranie uméw powierzenia
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przetwarzania danych osobowych nie jest wymagane, jesli umowa zawierana Jest pomiedzy dwoma
podmiotami leczniczymi, np. szpitalem i laboratorium na wykonywanie swiadczeri medycznych)?

Wyjasnienie Udzielajacego zaméwienia: Zawarcie z Udzielajagcym zamdéwienia dodatkowej umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych jest warunkiem obligatoryjnym zawarcia umowy gldwnej. Zgodnie z trescia
formularza ofertowo-cenowego zaparafowany wzér wyzej wymienionej umowy powierzenia naleiy dotaczy¢ do

sktadanej oferty.

28. Tresc pytania: W nawiqzaniu do zapiséw SWKO, rozdziat X, pkt 1. Kryteria oceny ofert: ,J”, prosimy o informacje
w jaki sposob Komisja Konkursowa zamierza przeprowadzic ocene certyfikatow, ktore nie zawierajq informacji
0 ocenie punktowej, a jedynie o pozytywnym lub negatywnym ukoriczeniu kontroli?

Wyjasnienie Udzielajgcego zaméwienia: Udzielajgcy zaméwienia dokona oceny certyfikatow zawierajacych
pozytywny lub negatywny wynik ukoriczenia kontroli w systemie zero-jedynkowym, co oznacza, 7e za posiadanie
certyfikatu z wynikiem pozytywnym ofercie zostanie przyznany 1 punkt, natomiast za wynik negatywny 0 punktéw.

ll. W odpowiedzi na Paristwa zapytanie z dnia 2 pazdziernika 2025 r. dotyczace wyjasnienia tresci SWKO w
postepowaniu konkursowym KOD 1 GEN 2025 Udzielajgcy zaméwienia wyjasénia jak nizej:

Tres$¢ pytania: Prosimy o potwierdzenie, ze Udzielajqcy Zaméwienia wymaga, aby laboratorium, w ktérym udzielane
bedq swiadczenia objete niniejszym postepowaniem byto wpisane do ewidencji prowadzonej przez KRDL, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (art. 100 ust. 1. ).

Wyjasnienie Udzielajacego zaméwienia: Udzielajgcy zaméwienia wymaga dotaczenia do oferty zaswiadczenia KIDL
potwierdzajgcego wpis do rejestru prowadzonego przez KRDL.
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