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Chorzéw, dnia 13.01.2025 .
Pismo nr: SSWCH/NZ/ 16 / 2025

Znak sprawy : KO/253/BM/5/24/2
OFERENCI
bioracy udziat w konkursie ofert

WYJASNIENIA TRESCI SWKO

Dotyczy postepowania, prowadzonego w trybie konkursu ofert na udzielenie swiadczen zdrowotnych
na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz art. 140, art. 141,
art. 146 ust. 1, art. 147, art. 148 ust.1, art. 149, art. 150, art. 151 ust. 1, 2 i 4-6, art. 152, art. 153 i art.
154 ust. 1i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, pn. :,,Udzielanie swiadczen zdrowotnych polegajgcych na wykonywaniu badan
molekularnych - 2”.

Udzielajgcy zamowienia, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, dziatajgc na podstawie rozdziatu
VI pkt 2 SWKO udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Szczegdtowych Warunkédw Konkursu Ofert (SWKO)
wraz z wyjasnieniami :

1. Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamdwienia wymaga, aby kierownik laboratorium
posiadat specjalizacje odpowiadajgcg 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 : Tak, Udzielajagcy Zamoéwienia wymaga, aby kierownik laboratorium posiadat
specjalizacje odpowiadajgcg 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).

2. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,NGS — rak ptuca, badanie techn. NGS” (poz. 2, Arkusz
cenowy - Zatgcznik do Formularza oferty) powinno obejmowac co najmniej mutacje z programu
lekowego B.6. (Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej), czyli mutacje w genach
EGFR oraz KRAS i rearanzacje ALK i ROS1;

Odpowiedz : Tak, badanie ,,NGS - rak ptuca, badanie techn. NGS” (poz. 2, Arkusz cenowy - Zatgcznik
do Formularza oferty) powinno obejmowaé co najmniej mutacje z programu lekowego B.6.
(Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej), czyli mutacje w genach EGFR oraz
KRAS i rearanzacje ALK i ROS1.

3. Prosimy o informacje czy zwazywszy na fakt, iz jednym z agresywnych rakéw ptuca jest NUT
carcinoma (WHO ICD-0 8023/3) charakteryzujacy sie fuzjg w genie NUTM1, Udzielajgcy Zamodwienia
wymaga by zastosowany do diagnostyki raka ptuca test NGS wykrywat réwniez fuzje NUTM1?;
Odpowiedz : Tak, Udzielajgcy Zamoéwienia wymaga by zastosowany do diagnostyki raka ptuca test
NGS wykrywat rowniez fuzje NUTML1.

4. Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z wymogiem zawartym w SWKO — Rozdziat VII, pkt
13d, Udzielajgcy Zamowienia wymaga przedstawienia w ofercie certyfikatéw aktualnych, czyli z
kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2023 roku;
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Odpowiedz : Udzielajgcy zamdwienia wymaga ztozenia wraz z ofertg aktualnych certyfikatow
z kontroli, ktére zostaty wykonane nie wczesniej niz w 2023 roku.

5. Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z wymogiem zawartym w Programie lekowym B.6. —
Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtonka optucnej oraz Zarzadzeniem nr 49/2024/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r., zatgcznik nr 7, Udzielajgcy Zaméwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty aktualnych certyfikatéw,
potwierdzajacych pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan:

. PD-L1 badanie antygenu (poz. 1, Arkusz cenowy - Zatgcznik do Formularza oferty);

. NGS - rak ptuca, badanie techn. NGS mutacji w genach EGFR oraz KRAS i rearanzacji ALK i
ROS1 (poz. 2, Arkusz cenowy - Zatgcznik do Formularza oferty);

Odpowiedz : Udzielajagcy zamowienia potwierdza powyisze wymagania.

6. Prosimy o informacje czy w ramach wymagania zawartego w Programie lekowym B.144. —
Leczenie pacjentéw z guzami litymi z fuzjg genu receptorowe] kinazy tyrozynowej dla neurotrofin
(NTRK) oraz Zarzgdzeniu nr 49/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024
r. (zatgcznik nr 7), badanie wskazane w pozycji 2 Arkusza cenowego — Zatgcznik do Formularza oferty,
powinno obejmowac rowniez badanie fuzji gendw NTRK1, NTRK2 oraz NTRK3.

Dodatkowo, prosimy o potwierdzenie, czy w zwigzku z tym wymagane jest dofaczenie do

oferty aktualnego certyfikatu potwierdzajagcego pozytywne przejScie kontroli w zakresie badan fuzji
genow NTRK1, NTRK2, NTRK3 metoda NGS;
Odpowiedz : Udzielajgcy Zamoéwienia wymaga aby badanie wskazane w pozycji 2 Arkusza
cenowego — Zalacznik do Formularza oferty, obejmowato réwniez badanie fuzji genédw NTRK1,
NTRK2 oraz NTRK3. Udzielajacy Zamoéwienia wymaga ztozenia wraz z ofertg aktualnego certyfikatu
potwierdzajgcego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan fuzji genéw NTRK1, NTRK2,
NTRK3 metodg NGS.

7. Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamdéwienia wyrazi zgode na usuniecie zapisu ,,po
telefonicznym uzgodnieniu terminu odbioru do lokalizacji wskazanej jako miejsce wykonywania
badan” (Arkusz cenowy — Zatgcznik do Formularza oferty, pkt 3 i Projektowane postanowienia umowy
— Zatgcznik nr 2 do SWKO § 2, ust. 9) w przypadku udostepnienia przez Przyjmujgcego Zamdwienie
aplikacji do zamawiania kuriera?;

Odpowiedz : Udzielajagcy Zamowienia wyraza zgode.

8. Prosimy o informacje czy zawarcie z Przyjmujacym Zaméwienie dodatkowej Umowy
powierzenia przetwarzania danych osobowych jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajacy
Zamowienia wyraza zgode na zawarcie w jej miejsce porozumienia regulujacego zasady wymiany
danych miedzy dwoma odrebnymi administratorami danych. (Zgodnie z opinig UODO z dnia
03.06.2020, zawieranie uméw powierzenia przetwarzania danych osobowych nie jest wymagane, jesli
umowa zawierana jest pomiedzy dwoma podmiotami leczniczymi, np. szpitalem i laboratorium na
wykonywanie $wiadczert medycznych)?;

Odpowiedz : Udzielajagcy Zamdwienia rezygnuje z koniecznosci zawarcia umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych oraz dodaje do umowy giéwnej =zapisy dotyczace
udostepnienia przetwarzania danych:

,» Udzielajgcy Zamoéwienia i Przyjmujgcy Zamowienie sq niezaleznymi administratorami danych
w rozumieniu Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przepfywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine
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rozporzqdzenie o ochronie danych), zwanego dalej RODO, w stosunku do danych osobowych
pacjentoéw, ktore przetwarzajq w zwiqzku z realizacjq niniejszej Umowy.

* Udzielajgcy Zamowienia i Przyjmujgcy Zamowienie, jako podmioty udzielajgce swiadczen
zdrowotnych sq zobowigzane do prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji
medycznej w sposob okreslony w obowiqzujgcy przepisach prawa, bedq sobie wzajemnie
udostepnia¢ dane osobowe pacjentéow w zakresie niezbednym w celu zapewnienia ciggtosci
Swiadczen zdrowotnych w zwiqzku z realizacjg Umowy.

* Strony zobowiqzujq sie do przetwarzania danych osobowych zgodnie z obowiqzujgqcymi
przepisami prawa, w tym RODO. Strony zobowiqzane sq w szczegdlnosci do zapewnienia skutecznej
i nalezytej ochrony danych osobowych, do ktorych uzyskaty dostep w zwiqzku z wykonywaniem
Umowy, jak réwniei do niewykorzystywania tych danych do celéow niezgodnych z realizacjq
Umowy.”

Powyisze zapisy zostang wprowadzone do umowy na etapie jej przygotowywania.

9. Prosimy o informacje czy w zwigzku z zapewnieniem przez Przyjmujacego Zamodwienie
dostepu do platformy elektronicznej do odczytywania wynikdw online oraz zbyt wysokim ryzykiem
zwigzanym z przekazywaniem wyniku badania mailowo, Udzielajagcy Zamdwienia wyrazi zgode na
zmiane zapisu w Projektowanie postanowienia umowy — Zafacznik nr 2 do SWKO, §2, ust.15:
»Przyjmujacy zamowienie przekazuje Udzielajgcemu zamdwienia wyniki badan bez zbednej zwtoki,
sporzgdzone na odpowiednich formularzach, zaszyfrowane hastem w formie ostatnich czterech cyfr
nr Pesel pacjenta, na adres e-mail [..]” na rzecz zapisu ,Przyjmujgcy zamoéwienie dostarcza
Udzielajgcemu zamowienie wyniki badan w wersji elektronicznej bez zbednej zwiloki poprzez
zabezpieczony system elektroniczny”?;

Odpowiedz : Udzielajgcy Zamoéwienia wyraza zgode, zapisy zostang wprowadzone do umowy na
etapie jej przygotowywania.

10. Prosimy o potwierdzenie, iz ,Maksymalny czas oczekiwania na wynik” (Arkusz cenowy —
Zatgcznik do Formularza ofertowego) powinien by¢ wyrazony w dniach roboczych;

Odpowiedz : Tak, Udzielajgcy Zamoéwienia potwierdza iz ,,Maksymalny czas oczekiwania na wynik”
(Arkusz cenowy - Zatacznik do Formularza ofertowego) powinien by¢ wyrazony w dniach
roboczych.

11. Prosimy o informacje czy ze wzgledu na fakt, iz jako$¢ utrwalanego materiatu ma wptyw na
mozliwo$¢ i czas realizacji badania, Udzielajgcy Zamodwienia wyrazi zgode na dodanie zapisu
zawierajacego informacje, iz terminy wskazane w Zatgczniku nr 1 do Umowy bed3 liczone od dnia
dostarczenia przez Udzielajgcego Zamdwienie do Przyjmujgcego Zamdwienie materiatu i kompletnej
dokumentacji potwierdzajgcej sposdb utrwalenia materiatu poddawanego badaniu zgodnie ze
Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych opublikowanymi przez Polskie Towarzystwo
Genetyki Cztowieka w roku 20247;

Odpowiedz : Udzielajacy Zamoéwienia wyraza zgode.

12. Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zaméwienia wyrazi zgode na to, aby zamiast dofaczania
do oferty ,procedur stosowanych przez Przyjmujacego Zaméwienie metod wykonywania badan dla
parametrow zawartych w arkuszu cenowym, wyposazenia pomiarowego, danych dotyczacych osdb
odpowiedzialnych za dang metode badania oraz danych kierownika pracowni” (SWKO - Rozdziat VII,
pkt 13), informacje te zostaty przekazane dopiero w momencie zawierania umowy?;

Odpowiedz : Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode.
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13. Prosimy o informacje czy Udzielajagcy Zamowienia wyrazi zgode na rezygnacje z zapisu
zawartego w Projekcie postanowien umowy — Zatgcznik nr 2 do SWKO §2, ust. 5, dotyczacego
systemu monitorowania temperatury transportu, biorgc pod uwage, ze nie ma takiej potrzeby
w przypadku materiatéw, na ktérych przeprowadzane sg badania bedgce przedmiotem zaméwienia
(tj. bloczki parafinowe);

Odpowiedz : Udzielajagcy Zamoéwienia wyraza zgode, zapisy zostang zmienione na etapie
przygotowywania umowy.

14. Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia wyrazi zgode na rezygnacje z zatacznika
nr 3 do Umowy (,Protokét Potwierdzenie Realizacji Swiadczert Zdrowotnych”), poniewaz dotyczy on
jedynie rozliczenia godzinowego pracownika, a nie badan realizowanych w laboratorium
Przyjmujgcego Zamowienie;

Odpowiedz : Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode na rezygnacje z zatacznika nr 3 do Umowy.

15. Prosimy o doprecyzowanie, czym doktadnie jest ,nr ksiegi gtéwnej pacjenta”, ktéry znajduje
sie w Zataczniku nr 2 do Umowy (,Protokét Zestawienie Udzielonych Swiadczerr Zdrowotnych
(Zabiegow/Badan/Konsultacji)”), oraz czy Udzielajgcy Zamowienia bedzie przekazywat ten numer
Przyjmujgcemu Zamoéwienie;

Odpowiedz : Udzielajgcy zamowienia rezygnuje z zatacznika nr 2 do Umowy (,,Protokét Zestawienie
Udzielonych Swiadczern Zdrowotnych (Zabiegéw/Badar/Konsultacji). W zamian Przyjmujacy
zamowienie zobligowany jest do sktadania wraz z fakturg zestawienia wykonanych badan.

16. Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zaméwienia wyrazi zgode na usuniecie ceny
jednostkowej z Zafagcznika nr 2 do Umowy (,Protokét Zestawienie Udzielonych Swiadczen
Zdrowotnych (Zabiegdw/Badarn/Konsultacji)”) w zwigzku z faktem, iz sg to informacje, ktére
pokrywajg sie z danymi zawartymi na fakturze?

Odpowiedz : Udzielajgcy zamowienia rezygnuje z zatgcznika nr 2 do Umowy (,,Protokét Zestawienie
Udzielonych Swiadczern Zdrowotnych (Zabiegéw/Badan/Konsultacji). W zamian Przyjmujacy
zamowienie zobligowany jest do sktadania wraz z fakturg zestawienia wykonanych badan.

17. Czy Udzielajacy Zamdwienia wyraza zgode na wykonywanie badan u podwykonawcow?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykonywanie badan u podwykonawcéw.

18. Czy Udzielajagcy Zamoéwienia wyraza zgode by wyniki badan przesytane byty przez system
teleinformatyczny (online), a odbiér badan byt mozliwy przez otrzymanie indywidualnego kodu
pacjenta. Co zapewni wieksze bezpieczenstwo przekazywanych danych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza by wyniki badan przesytane byly przez system
teleinformatyczny (online), za pomoca kodu pacjenta.

Niniejsze wyjasnienia stanowig integralng czes¢ postepowania, ktdrego dotycza.

Dyrektor
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