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W zwigzku z pytaniami do ogloszonego konkursu ofert na wykonywanie badari molekularnych i
cytogenetycznych na rzecz pacjentow Szpitala Powiatowego w Chrzanowie, udzielam odpowiedzi na pytania
Oferenta:

Pytanie 1

1. Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamowienia wymaga, aby posiadany przez Przyjmujgcego
Zamowienie sprzet, o ktérym mowa w Regulaminie, Rozdziat I, pkt 8 posiadat wsparcie autoryzowanego
serwisu;

Odpowiedz: Nie. Badania winny by¢ udzielane zgodnie z wymogami okreslonymi przepisami prawa.

Pytanie 2

2. Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zamoéwienia wymaga, aby zgodnie z zapisami w Regulaminie,
Rozdziat Il, pkt 7, kierownik laboratorium posiadat specjalizacje odpowiadajaca przedmiotowej dziatalnosci tj.
specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej (na podstawie Ustawy o medycynie laboratoryjnej z dnia 15
wrzesnia z 2022 roku i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu)?;

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z wymogami okreslonymi przepisami prawa i ze specyfikacja.

Pytanie 3

3. W zwigzku z zapisem zawartym w Regulaminie Rozdziat VI, pkt 4, prasimy o informacje czy Udzielajgcy
Zamowienia dokonat oceny zasadnosci dofgczania do oferty konkursowej dokumentéw potwierdzajgcych
posiadane kwalifikacie zawodowe przez osoby udzielajgce s$wiadczen, w zakresie niezbednosci
przetwarzania takiego zakresu danych w stosunku do etapu konkursu ofert?:

Zgodnie z RODO - art. 5, ust. 1, lit. ¢ - zakres przetwarzanych danych osobowych musi by¢ adekwatny oraz
ograniczony do tego, co niezbedne do celow, w ktérych sg one przetwarzane.

Kserokopie dokumentow potwierdzajgcych wyksztatcenie i specjalizacje (dyplomy) oraz prawa wykonywania
zawodu o0sob udzielajgcych $wiadczen zawierajg natomiast, oprécz danych dotyczgcych kwalifikacii
zawodowych (niezbednych do przeprowadzenia postepowania konkursowego), dane takie jak numer
PESEL, dane dotyczgce miejsca urodzenia czy tez wizerunek osoby, do ktérej dokument ten nalezy.

Wobec powyzszego uprzejmie prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia jest skionny odstgpi¢ od
wymogu przedstawienia kopii dokumentdw potwierdzajgcych kwalifikacje zawodowe na etapie konkursu, na
rzecz wymogu przedstawienia w Ofercie konkursowej Wykazu personelu udzielajacego $wiadczen oraz
wymogu przedstawienia wspomnianych dokumentow na zgdanie

Udzielajgcego Zamoéwienia juz na etapie zawierania umowy z Przyjmujgcym Zamodwienie po zakoriczeniu
postepowania konkursowego?;

Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia dopuszcza zlozenie o$wiadczenia przez Oferenta o posiadaniu
dokumentéw potwierdzajacych posiadane kwalifikacje zawodowe przez osoby udzielajace swiadczen
wraz z wykazem personelu.

@

ERTYFIKAT 202343 /)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Sad Rejonowy dla Krakowa — Srodmiescia w Krakowie, Xl Wydziat Gospodarczy KRS, Nr 0000015881, NIP 628 19 16 916, REGON 000310108
Nr konta: BANK PEKAQO S.A. 38 1240 4748 1111 0000 4877 1892







> SZPITAL POWIATOWY W CHRZANOWIE

p—
q, . _
)4 32-500 Chrzanéw Sekretariat Centrala
¢ ul. Topolowa 16 w7 326247029 326247777
= 32 623 94 28
www.szpital-chrzanow. pl < sekretariat@szpital-chrzanow. pl
Pytanie 4

4. Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z zapisami Regulaminu Rozdziat VI, pkt 6 Udzielajgcy Zamdwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i dolgczenia do oferty aktualnych certyfikatéow t. z kontroli
przeprowadzonej nie wczesniej niz w 2023 roku, potwierdzajgcych pozytywne jej przejscie. Ponadto, czy
certyfikaty te powinny zawiera¢ informacje o zakresie badanych gendw lub do certyfikatu powinien by¢
zatgczony dokument, ktdry takie informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike badania?;
Odpowiedz: Nie. Zgodnie ze specyfikacja.

Pytanie 5

5. Uprzejmie prosimy o informacje czy zastosowana metoda NGS w badaniu "BRCA1/BRCAZ2 - badanie
NGS" (poz. 7, Zatgcznik nr 1 do Regulaminu - Formularz ofertowy) powinna wykrywac¢ zaréwno proste
mutacje (substytucje, niewielkie delecje, insercje), jak i duze delecje i duplikacje eksondw (CNV) w badanych
genach BRCA1 i BRCA27?;

Odpowiedz: TAK

Pytanie 6

6. Prosimy o informacje, czy "MSI - badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (PCR)" {poz. 15, Zalacznik nr 1
do Regulaminu - Formularz ofertowy) powinno by¢ wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy kapilarne;
(na sekwenatorze kapilarnym), zgodnie z Zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej
dotyczgcymi diagnostyki i leczenia raka

Endometrium (https://ptgo.pl/archiwa/rekomendacie/zalecenia-polskiego-towarzystwa
ginekologii-onkologicznej-dotyczace-diagnostyki-i-leczenia-raka-endometrium- 2023)?

Wymog stosowania sie do zalecen polskich towarzystw naukowych zawarty jest w Zarzgdzeniu Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia nr 190/2023/DS0OZ w uwagach do produktdéw rozliczeniowych dotyczgcych
badan genetycznych w chorobach nowotworowych:

Katalog produktéw do sumowania (zalacznik 1)

5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych
5.53.01.0005002 Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych
5.563.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

Uwagi:

"zgodnie z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach ziosliwych rekomendowanymi przez
polskie towarzystwa naukowe";

Odpowiedz: TAK

Pytanie 7

7. Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamowienia w przypadku badania "KIT i PDFRA - badanie mutacji
(panel GIST)" (poz. 13, Zatgcznik nr 1 do Regulaminu - Formularz ofertowy) wymaga badania petnej
sekwencji eksonow 9, 11, 13 i 17 w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA zgodnie z najnowszymi
Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych Polskiego

Towarzystwa Genetyki Cztowieka (4.11. Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST))?:
Odpowiedz: TAK
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Pytanie 8

8. Prosimy o informacje, czy badanie "POLE - badanie mutagji* (poz. 17, Zatgcznik nr 1 do Regulaminu -
Formularz ofertowy) 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)?;

Odpowiedz: TAK

Pytanie 9

9. Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zamodwienia wymaga, by badanie "PIK3CA - badanie mutacji"
(poz. 19, Zatgcznik nr 1 do Regulaminu - Formularz ofertowy) obejmowato 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)?;

Odpowiedz: TAK

Pytanie 10

10. Prosimy o informacje, czy badanie "NGS sarcoma panel — badanie mutacji i rearanzacji w diagnostyce migsakow
(poz. 24, Zatgcznik nr 1 do Regulaminu - Formularz ofertowy) powinno obejmowac: - badanie mutacji gendw: ALK,
BRAF, CTNNB1, EGFR, ETV6, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, MYOD1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, RET,
ROS1 oraz - badanie fuzji genéw: ALK, BCOR, BRAF, CAMTA1, CCNB3, CIC, CSF1, EGFR, EPC1, ERG, ESR1,
ETV1, ETV4, ETV5, ETV6, EWSR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FOS, FOSB, FOXO1, FUS, GLI1, HMGA2, JAZF1,
MBTD1, MDM2, MEAF6, MET, MGEAS5, MKL2, NCOA1, NCOA2, NCOA3, NR4A3, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTM1,
PAX3, PDGFB, PDGFRA, PHF1, PLAG1, PRKCA, PRKCB, PRKCD, RAF1, RET, ROS1, SS18, STAT6, TAF15, TCF12,
TFE3, TFG, USP6, VGLL2, YAP1, YWHAE?;

Odpowiedz: TAK

Pytanie 11

11. Uprzejmie prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamoéwienia wyraza zgode na dodanie zapisu do
Projektu umowy (Zatgcznik nr 3 do Regulaminu) §8 pkt. 3, ppkt.b : "nieprzekazania w ustalonym terminie
przez Przyjmujacego Zamowienie wymaganych zestawien wraz z rachunkiem po uprzednim wezwaniu przez
Udzielajgcego Zamowienia do przedstawienia tych dokumentow"?

Odpowiedz: Udzielajacy zamoéwienia nie wyraza zgody.

Pytanie 12

12. Uprzejmie prosimy o informacje czy Udzielajacy Zaméwienia wyraza zgode na rezygnacje z fragmentu
zapisu Projektu umowy (Zatgcznik nr 3 do Regulaminu) §5 pkt. 2, ktory dotyczy informaciji zawartych na
zatgczniku do faktury: ".,cena jednostkowa, kwota naleznosci', z uwagi na fakt, iz bedzie to powielanie
danych zawartych w fakturze?

Odpowiedz: Odpowiedz: Udzielajacy zamowienia wyraza zgode.

Z powazaniem

Otrzymujg:
1. Adresat
ala
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