Odpowiedzi na pytania oferentow:

* §1 ust 1 prosze o dodanie zdania: Strony zgodnie ustalajg, ze maksymalna warto$¢

umowy brutto wynosi ................ Z tym, ze niewykorzystanie ww kwoty w okresie
obowigzywania umowy nie rodzi zadnych roszczen po stronie Przyjmujacego
Zamowienie

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Postanowienie o podobnym charakterze
zostalo ujete w § 1 ust. 4 wzoru umowy.

® §2 ust 1 Prosze o dopisanie kolejnego zdania: Przyjmujacy Zamoéwienie zobowigzuje
si¢ wykonywac badania w dniach od poniedziatku do czwartku, w godzinach od
8.00 - 14.00 oraz w pigtek w godzinach od 8.00 - 12:00, z wytaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Jednoczesnie Udzielajacy Zamowienie
informuje, ze zmodyfikowany zostal § 2 ust. 5 wzoru Umowy.

e § 2 ust 16 Prosz¢ o wykreslenie, Normy ISO nie sg normami obowigzkowymi.
Instytut nie musi spetnia¢ norm przyjetych przez Szpital.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Przyjmujacy Zamodwienie powinien
spelnia¢ tylko te wymogi, ktére wynikajg z realizacji $wiadczen na rzecz
Udzielajacego Zamowienie w zakresie wskazanym w opublikowanych na stronie
www  (su.krakow.pl,- strefa kontrahenta - ,Zasady funkcjonowania”- ,ISO
Akredytacja oraz inne”) wyciggach z procedur.

® 83 ust 1 Prosze o wykreslenie: ,,lub faksem”

Wzbr umowy zostat zaktualizowany.

®  §3 ust 3 Prosze o wykreslenie stowa ,,bezzwlocznie”

Wz6ér umowy zostat zaktualizowany.

e § 3 ust 4 W przypadku braku mozliwosci wykonania badania z przyczyn
niezaleznych ze strony Przyjmujgcego zamowienie w ustalonym terminie,
Przyjmujacy Zamowienie zobowigzany jest do niezwlocznego telefonicznego oraz
pisemnego powiadomienia Udzielajagcego zamdwienie o braku mozliwosci
wykonania badania w okreslonym terminie i z tego tytulu Przyjmujacy Zamoéwienie
nie bedzie obcigzany zadnymi karami.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Kary umowne o ktérym mowa w § 6 ust.
2 lit a) przewidziane sg ,,za zwloke”, tak wigc z samej istoty w przypadku przyczyn
niezaleznych od stron nie bedzie naliczana kara umowna wskazana powyzej.



§3 ust 6 ,, z przyczyn zawinionych przez Udzielajacego Zamowienie”- prosz¢ o
wskazanie przyczyn

Nie jest mozliwe wskazanie zamknigtego katalogu, przykladowo beda to przypadki
oczywistych omytek w dystrybucji materiatu ze strony Udzielajacego Zamdwienie.

§3 ust 7 Udzielajgcemu Zamodwienie przystuguje prawo zgtoszenia Przyjmujacemu
Zamoéwienie reklamacji w formie pisemnej, ktorej przedmiotem moze byé m.in.
niewtasciwe wykonanie Badania lub wykonane w jego ramach czynnosci. W
przypadku uznania reklamacji lub gdy reklamacja jest oczywiscie zasadna
Przyjmujgcy Zamowienie zobowigzany jest wykonac zareklamowane Badania lub
wykonane w jego ramach czynnosci powtdrnie na wtasny koszt.

Udzielajacy Zamoéwienie nie wyraza zgody

§5 ust 3 Przyjmujacy Zamdwienie zobowigzany jest przekaza¢ Udzielajacemu
Zamowienie najpdézniej w terminie do 15 dnia miesigca fakture wraz z rozliczeniem
finansowym z realizacji umowy za miesigc poprzedzajacy.

Wzbr umowy zostat zaktualizowany.

§5 ust 4 Prosze o wykreslenie calego ustepu

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody.

§5 ust 5 Zaptata wynagrodzenia bedzie nastepowata w formie przelewu na rachunek
bankowy Przyjmujacego zamowienie, wskazany na fakturze, w terminie do 30 dni od
daty wystawienia przez Przyjmujacego zamoéwienie faktury wraz z kompletnym
rozliczeniem, o ktérym mowa w ust 3 niniejszego paragrafu.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody.

§5 ust 6 Termin zaplaty uwaza si¢ za zachowany z chwilg uznania rachunku
bankowego Przyjmujacego Zamédwienie.

Udzielajacy Zamoéwienie nie wyraza zgody.

§5 ust 11 W przypadku opdznienia w zaplacie wynagrodzenia, o ktorym mowa w
niniejszym paragrafie Przyjmujacy Zamowienie zastrzega sobie prawo do naliczania
odsetek za opoznienie w transakcjach handlowych.



Wzbr umowy zostat zaktualizowany.

§6 wust 2 Przyjmujacy Zamoéwienie zobowigzuje si¢ do zaplaty na rzecz
Udzielajacego Zamowienie kary umowne;j:

e za zwlok¢ w wykonaniu i dostarczeniu wyniku zleconego Badania— w
wysokosci 1% ceny brutto tego Badania za kazdy dzien zwtoki,

* 7 tytulu nienalezytego wykonania zleconego Badania — w wysokosci 5%
ceny brutto wadliwie wykonanego Badania,

Wz6ér umowy zostat zaktualizowany.

§6 ust 3 W przypadku zwloki w wykonaniu i dostarczeniu wyniku zleconego
Badania przez okres dtuzszy niz 5 dni.

Udzielajacy Zamdwienie nie wyraza zgody. Terminy na realizacje badan zostaty
wyznaczone w taki sposob, aby bezproblemowo, w zwyklym toku postgpowania,
mozliwe byto ich dochowanie, Ponadto uprawnienie Udzielajacego Zamowienie do
zlecenia badania nie oznacza, iz w kazdym przypadku opoznienia takie bedzie
zlecane do innego podmiotu.

§6 ust 6 Kary umowne podlegaja sumowaniu. t.gczna warto$¢ kar umownych nie
moze przekroczy¢ 10 % warto$ci brutto umowy o ktorej mowa w §1 ust 2

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Kary umowne zostaly okreslone na tak
niskim poziomie, ze w praktyce kazde zlecone badanie musialoby zosta¢ wykonane
wadliwie, aby doszlo do osiggni¢cia wskazanego progu.

§6 dodanie ust 8 o nastepujacej tresci: Catkowita odpowiedzialnos¢ Przyjmujacego
zamowienie z wszelkich tytutdow wynikajacych z Umowy oraz obowigzujacych
przepisow prawa, w tym z tytutu kar umownych nie przekroczy 20% catkowitej
wartos$ci brutto przedmiotu umowy.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody.

§8 prosze o dodanie ust 5 o nastepujacej tresci: Przyjmujacy zamowienie moze
wypowiedzie¢ niniejszg umowe¢ bez zachowania okresu wypowiedzenia w przypadku
nieterminowej zaptaty wynagrodzenia przez Udzielajacego zamdwienie co najmniej
dwoch faktur

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Umowa przewiduje mozliwos¢ jej
wypowiedzenia bez zadnych warunkéw z zachowaniem jednomiesi¢cznego okresu
wypowiedzenia lub rozwigzania za porozumieniem stron (w ustalonym terminie).

§13 ust 1 Strony zobowiazujg si¢ do rozwigzania sporow, mogacych powstac na tle

3



wykonywania niniejszej umowy, w drodze negocjacji prowadzonych w dobrzej
wierze.

Wz6ér umowy zostat zaktualizowany.

§10 ust 6 Ze wzglgdu na specyfike badan prosze o wyrazenie zgody na co najmniej
dwa punkty odbioru badan.

Zamawiajacy wyraza zgode¢ z zastrzezeniem obowigzku informacji w ktorym punkcie
bedzie odbierane konkretne badanie.

Formularz cenowy: badanie w pozycji 84: Ilosciowe oznaczanie porfiryn w moczu
metodg HPLC (mocz jednorazowy) — proszg¢ o wydtuzenie terminu realizacji badania
do 10 dni

Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode.

Bardzo prosimy o informacj¢, czy Udzielajacy Zamowienia wyrazi zgode na
wykreslenie ze wzoru Umowy (§5, ust. 12) zapisu dotyczacego ,,Bialtej Listy” w
przypadku, jesli Przyjmujacy Zamowienie nie jest platnikiem VAT lub Udzielajacy
ZamoOwienia rozwazy dodanie osobnego zapisu: ,,*nie dotyczy podmiotdw nie
bedacych platnikiem VAT”?

Zgodnie z przypisem do niniejszego ustgpu - Zostanie dostosowane do stanu
faktycznego po rozstrzygnigciu i przy przygotowaniu umowy.

Prosimy o informacje¢, czy w zwiagzku z zapisami SWKO rozdz. 7 pkt ¢, Udzielajacy
Zamowienia wymaga, aby w miejscu udzielania §wiadczen, kierownik laboratorium
posiadal specjalizacje odpowiadajacg przedmiotowej dziatalnosci tj. specjalisty
laboratoryjnej genetyki medycznej oraz byt zatrudniony w pelnym wymiarze czasu
na umowe o prace?;

Udzielajacy Zamodwienia zgodnie z zapisem SWKO wymaga nadzoru nad
wykonywaniem badan przez kierownika posiadajacego tytut specjalisty zgodny z
profilem laboratorium. Udzielajacy nie weryfikuje formy zatrudnienia personelu
Przyjmujacego Zamowienie.

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie HRR (poz. 66, Formularz Cenowy, Zatacznik nr
2 do SWKO) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel), ale rowniez
duzych delecji i duplikacji eksonow (mutacje typu CNV) dla kazdego z
wymienionych genow;

SNV iCNV



Prosimy o potwierdzenie, iz ,,Badanie mutacji somatycznych genow BRCA1/
BRCA2” (poz. 51, Formularz Cenowy - Zatacznik nr 2 do SWKO) oraz ,,Badanie
mutacji germinalnych genow BRCA1/ BRCA2” (poz. 89, Formularz Cenowy -
Zalacznik nr 2 do SWKO) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel),
ale rowniez duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) w genach
BRCA1 i BRCA2;

Udzielajacy Zamoéwienia wykrestit badanie z przedmiotu zamowienia.

Prosimy o potwierdzenie, iz zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (Zatacznik nr
3), raport z badania powinien obligatoryjnie zawiera¢ informacj¢ dotyczacg odsetka
komorek nowotworowych obecnych w analizowanym materiale;

Zgodnie z SWKO.

Prosimy o odpowiedz czy w mnawigzaniu do treSci ww. Rozporzadzenia,
sprawozdanie z badania genetycznego wykonanego z bloczka parafinowego powinno
zawiera¢ roéwniez podpis patomorfologa dokonujacego wyboru fragmentu
tkankowego oraz oceny odsetka komorek nowotworowych w badanym materiale?;

TAK

Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy ZamoOwienia wymaga, aby laboratorium, w
ktérym udzielane beda $wiadczenia objete niniejszym postepowaniem bylo wpisane
do ewidencji prowadzonej przez KRDL, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej (art. 100 ust. 1.);

TAK

Prosimy o informacj¢, czy Udzielajacy Zamowienia wymaga, aby do oferty
zataczone zostalo oswiadczenie Oferenta wskazujace adres pod jakim realizowane
bedg badania bgdace przedmiotem konkursu?;

Zgodnie z SWKO.

Prosimy o informacj¢ czy ,,Badanie molekularne mutacji genu POLE” (poz. 21,
Formularz Cenowy, Zatacznik nr 2 do SWKO) powinno obejmowaé 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)?;

Zgodnie z zapisem SWKO, punkt 7, podpunkt d, badania powinny by¢ wykonane z
najwiekszg starannoscig i w zgodzie z obowigzujgcymi przepisami prawa. W
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przywotanych  standardach  nie znalaztam informacji o  koniecznosci
oznaczania/badania wskazanych kodonéw.

Prosimy o informacj¢ czy Udzielajacy Zamowienia wymaga w ,,Badaniu mutacji
genow KIT + PDGFRA” (poz. 22, Formularz Cenowy, Zalgcznik nr 2 do SWKO)
badania pelnej sekwencji eksonéw 9, 11, 13 1 17 w genie KIT oraz 12, 141 18 w
genie PDGFRA zgodnie z najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w
guzach litych Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka (4.11. Nowotwor
podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST))?;

Zgodnie z zapisem SWKO, punkt 7, podpunkt d, badania powinny by¢ wykonane z
najwiekszg starannoscig i w zgodzie z obowigzujgcymi przepisami prawa. W
przywotanych  standardach  nie znalaztam informacji o  koniecznosci
oznaczania/badania wskazanych kodonéw.

Prosimy o informacje, jaka metoda powinno by¢ wykonywane ,,Badania
genetyczne — wybrany gen” (poz. 75, Formularz Cenowy, Zatgcznik nr 2 do SWKO)
oraz jaka dlugos¢ beda miaty geny badane w tej pozycji?;

Udzielajacy Zamoéwienia wykrestit badanie z przedmiotu zamowienia.

W zwigzku z zapisami zawartymi w "Wytycznych dla laboratoriow genetyki
nowotworow litych" (cytowanymi ponizej*) oraz w zwigzku z faktem, iz badanie
mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 technika NGS (poz. 51 oraz 89, Formularz
Cenowy, Zatgcznik nr 2 do SWKO) wymagane jest w az 4 programach lekowych
(B.9.F.M. - Leczenie chorych na raka piersi; B.50. - Leczenie chorych na raka
jajnika, raka jajowodu, oraz raka otrzewnej; B.56. - Leczenie chorych na raka
gruczotlu krokowego oraz B. 85. - Leczenie pacjentdow z gruczolakorakiem trzustki)
prosimy o informacj¢ czy Zamawiajagcy wymaga przedstawienia przez oferenta
przynajmniej jednego aktualnego certyfikatu europejskiej kontroli jakos$ci
poswiadczajgcego pozytywne przejscie tej kontroli dla badan mutacji w genach
BRCAL1 i BRCA2.

e *Wytyczne dla laboratoriow genetyki nowotworow litych. W imieniu
Komisji ds. Standaryzacji Badan Molekularnych przy Konsultancie
Krajowym ds. Genetyki Klinicznej. (Biuletyn Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego Nowotwory 2016;1(2):184-189.): ,,Laboratorium musi
regularnie uczestniczy¢ w zewnetrznej kontroli jakosci i uzyskaé pozytywny
wynik dla kazdej wykonywanej ustugi diagnostycznej, dla ktorej jest
dostepny taki program (uznany test, organizowany przez podmiot o
charakterze non profit). Certyfikaty jako$ci badan muszg by¢ dost¢pne i
przedstawione na zadanie ustugobiorcy lub wlasciwych organéw
kontrolnych.”;



Zgodnie z SWKO

W zwigzku z wymogiem zapewnienia realizacji badan zawartym w Programie
lekowym B.6. — Leczenie chorych na raka ptuca oraz migdzybloniaka optucnej i
Zarzadzeniem nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r., zalacznik nr 5, prosimy o potwierdzenie, iz w przypadku
badania ,,Panel: rak ptuca” (poz. 71, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO)
Udzielajacy Zamowienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadane;j
oferty aktualnych certyfikatow, potwierdzajacych pozytywne przej$cie kontroli dla
badania co najmniej mutacji w genach EGFR i KRAS oraz rearanzacji genéw ALK i
ROSI testem NGS;

Zgodnie z SWKO

Prosimy o informacj¢ czy w zwigzku z zapisem zawartym w Projekcie Umowy (§2,
pkt. 3d) oraz zapisem zawartym w opisie badania ,,Potwierdzenie obecnosci fuzji
genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neutrofin (NTRK)” (poz. 90, Formularz
Cenowy, Zatacznik nr 2 do SWKO), Udzielajacy Zamodwienia dla badania ,,Panel:
rak ptuca” (poz. 71, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO) oraz badania
»Panel: rak tarczycy” (poz. 58, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO)
roOwniez obligatoryjnic wymaga dotaczenia do oferty aktualnego certyfikatu,
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan fuzji genow
NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikag NGS.;

Zgodnie z SWKO

Prosimy o potwierdzenie, ze certyfikaty powinny zawiera¢ informacj¢ o zakresie
badanych genow lub do certyfikatu powinien by¢ zatagczony dokument, ktory takie
informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike badania;

Zgodnie z SWKO

Prosimy o informacje¢ czy w zwigzku z charakterystyka leku z Programu Lekowego
B.141 - Leczenie pacjentow z rakiem uroterialnym, ocena powinna by¢ wykonywana
za pomocg zwalidowanego testu, ktory wykrywa zardwno proste mutacje
(substytucje) jak i fuzje FGFR3 (poz. 95, Formularz Cenowy, Zatacznik nr 2 do
SWKO)?;

TAK

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,Test obecnosci podatnych zmian genetycznych
FGFR3” (poz. 95, Formularz Cenowy, Zatgcznik nr 2 do SWKO) w zwiagzku z
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charakterystykg leku erdafitinib wskazujgca na konieczno$¢ wykrycia prostych
substytucji i fuzji genu FGFR3, badanie to powinno by¢ wykonywane technikg NGS;

TAK

Zgodnie z wymaganiami stawianymi $§wiadczeniodawcom przez Prezesa NFZ dla
Programu Lekowego B.141 (Zarzadzenie nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2025 r., zalacznik nr 5), ocena ma by¢
wykonywana za pomocg zwalidowanego testu na obecno$¢ podatnych zmian
genetycznych FGFR3 (poz. 95, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO).
Prosimy o potwierdzenie, iz w ramach walidacji, laboratorium powinno przejs$é
pozytywnie zewnetrzy test kontroli jakosci i przedstawi¢ Udzielajacemu Zamdwienia
uzyskany certyfikat?

Zgodnie z SWKO

Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zamoéwienia wyrazi zgode na redukcje
minimalnego czasu cigglo$ci prowadzenia badan, za ktory Oferent moze otrzymacé
maksymalng liczb¢ punktéw w kryterium oceny ofert Ciggfos¢ dla badan ,,HRR”
(poz. 66, Formularz Cenowy, Zatacznik nr 2 do SWKO) oraz , Testu obecnosci
podatnych zmian genetycznych FGFR3” (poz. 95, Formularz Cenowy, Zatacznik nr 2
do SWKO), poniewaz badania te s3 wykonywane w ramach programéw lekowych
kolejno od kwietnia oraz lipca 2025r.;

Udzielajacy Zamoéwienia nie wyraza zgody.

Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty potwierdzajgce jako$¢ pracy laboratorium,
tj. aktualne certyfikaty z zewnetrznych kontroli jakosci, jako dokumenty stuzace
ocenie zgodnosci oferty z oSwiadczeniami oferentéw (Projekt Umowy, §2, pkt. 3d),
nie powinny by¢ objete tajemnicg przedsigbiorstwa i powinny pozosta¢ jawne. Na
powyzsze wskazuja wymagania stawiane przez NFZ, ktory jest organem
nadzorujacym realizacje umoéw na $wiadczenia zdrowotne, na podstawie warunkow
okreslajacych wymogi dla realizujgcych umowy finansowe ze $rodkéw publicznych,
zgodnie z Ustawg o finansowaniu $§wiadczen ze srodkow publicznych. Uprzedzajac
proby uzasadniania objecia certyfikatow tajemnicg przedsigbiorcy, nalezy wskazac,
ze takie zastrzezenie bgdzie nieskuteczne co najmniej z dwoch powodow:

Brak mozliwosci wykazania na czym miataby polega¢ warto$¢ gospodarcza tresci
tych certyfikatow oraz na jaka szkode bylby narazony oferent gdyby te certyfikaty
zostaty ujawnione (w szczegdlnosci jego konkurentom). Jezeli bowiem te dokumenty
potwierdzajg prawidtowg jakos¢ wykonywanych badan (wymagang przez Szpital) to
nie sg no$nikiem zadnej innej informacji niz ta wynikajaca z treSci oferty (samo
ztozenie oferty jest réwnoznaczne z twierdzeniem, Ze spelnia si¢ postawione
warunki). Jezeli jednak z ich tresci wynika ze jako$¢ badan zostata oceniona jako
niewystarczajaca (albo, ze przedtozono nie tyle dokument potwierdzajacy pozytywny
wynik sprawdzianu, a dokument potwierdzajacy udziat w sprawdzianie), to szkoda
oferenta musiataby polega¢ jedynie na tym, Zze podmiot ten by nie mogt uzyskaé
zamowienia w konkursach, w ktorych zamierzat za pomoca przedlozonych
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dokumentow wprowadzi¢ zamawiajagcego w btad co do swojej fachowosci(!). Taka
za$ motywacja, z calg pewnos$cig nie zastuguje na ochrong i nie ma nic wspolnego z
uczciwa konkurencja, ktorej ochrona tajemnicy przedsi¢biorcy miataby stuzy¢.

Niedopuszczalnos¢ utajniania tych elementéw oferty, ktore sa istotne dla spetnienia
warunkow dla skutecznego ztozenia oferty oraz dla uzyskania w nich konkretnej
punktacji. Potwierdza to orzecznictwo sagdow administracyjnych (np. NSA — wyrok z
dnia 17.11.2015 r., I OSK 2130/14 oraz WSA w Krakowie — wyrok z dnia
17.07.2018, I SA/Kr 1553/17). NSA w przywotanym wyroku (a za nim WSA w
Krakowie) wskazal, Zze ,elementy bezposrednio pozwalajace oceni¢ spehnienie
wskazanych kryteriow ciesza si¢ (...) szczegblnym domniemaniem jawnos$ci, a
przedsigbiorca przystgpujac do konkursu ofert w przedmiocie udzielenia §wiadczenia
opieki zdrowotnej musi mie¢ $wiadomos¢, iz dane te moga podlega¢ udostepnieniu w
takim zakresie, w jakim determinujg wybor oferenta. Tajemnica przedsigbiorcy, (...)
dotyczy w tym S$wietle przede wszystkim wszelkich pozostatych informacji
odpowiadajgcych materialnie tajemnicy przedsicbiorca, zastrzezonych jako takie
przez przedsigbiorcg. Odmienna interpretacja w istocie podwazataby zasade
jawnosci. Skoro zatem jest oczywiste, ze bez przedlozenia certyfikatow oferent nie
mogtby uzyska¢ zamowienia (podobnie jak wowczas, gdyby certyfikaty te w
rzeczywistosci nie potwierdzaty spetnienia warunkow postawionych przez Szpital),
to oferent, przystepujac do konkursu musi mie¢ §wiadomos¢, ze stang si¢ one
publicznie dostepne (a zatem takze dostepne dla jego konkurencji).

Prosimy o informacjg¢, czy w przypadku gdy Oferent zadeklaruje dostep do wynikow
online, Udzielajagcy Zamowienia wyrazi zgode na zastgpienie zapisu w Projekcie
Umowy (§3, pkt. 1) ,,w tym przekazywanych w formie wiadomosci email lub
faksem” na ,,w tym przekazywanych za pomocg bezpiecznej platformy internetowe;j”
z uwagi na zbyt wysokie ryzyko zwigzane z przesylaniem wynikow drogg mailowg
lub faksem;

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody.

W zwiazku z zapisem dotyczacym ,badania HRD” zawartym w Formularzu
Cenowym (Zatacznik nr 1, poz. 48), w zakresie czasu oczekiwania na wynik badania,
ktory zostat okreslony jako ,,do 15 dni roboczych”, uprzejmie prosimy o informacjg
czy Udzielajacy Zamoéwienia wyrazi zgode na wydtuzenie go ,,do 20 dni roboczych”,
poniewaz Sekwencjonowanie Nowej Generacji (NGS) jest metoda czasochtonng, ze
wzgledu na zlozong procedur¢ badawcza, dlatego tez nie jest mozliwe wykonanie
badan z jej wykorzystaniem w czasie do 15 dni roboczych. Wedtug Polskiego
Towarzystwa Genetyki Czlowicka (PTGC) dopuszczalny czas na wykonanie badania
technika NGS dla raka jajnika wynosi 20 dni roboczych.;

TAK

Prosimy o potwierdzenie, ze zapis ,,Diagnostyka Achondroplazji (mutacje w genie
FGR3)” (poz. 5, Formularz Cenowy, Zalgcznik nr 2 do SWKO) jest omytka pisarskg
i powinien brzmie¢ ,,Diagnostyka Achondroplazji (mutacje w genie FGFR3)”.



TAK

Czy Udzielajacy zamdwienie wyraza zgode na zmiang zapisu umowy par. 1 pkt. 5
»W  przypadku wzrostu kosztow w zakresie wykonywania badan objetych
przedmiotem niniejszej Umowy bedgcego skutkiem zmiany cen odczynnikow lub
eksploatacji aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanych do wykonywania
badan lub zmiang wydatkow osobowych ponoszonych w tym zakresie Wykonawca
zastrzega sobie prawo do jednostronnej zmiany cen okre§lonych w Zatgczniku nr 1
do Umowy, na co Udzielajagcy Zamdwienie wyraza zgodg.”

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody - zmiana taka mogtaby zosta¢ uznana za
niewazna zgodnie z art. 27 ust. 5 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Czy Udzielajagcy Zamowienie wyraza zgode na zmian¢ zapisu umowy: par. 5 pkt 3
,»Przyjmujacy Zamédwienie zobowigzany jest przekaza¢ Udzielajgcemu Zamdwienie
w terminie do 15 dnia miesigca faktur¢ wraz z rozliczeniem finansowym z realizacji
umowy za miesigc poprzedzajacy”.

Wzbr umowy zostat zaktualizowany.

Czy Udzielajacy Zamowienie wyraza zgode na zmian¢ zapisu umowy: par. 5 pkt 5
»Zaptata wynagrodzenia bedzie nastgpowala w formie przelewu na rachunek
bankowy Przyjmujacego Zamowienie, wskazany na fakturze, w terminie do 30 dni od
daty otrzymania przez Udzielajagcego Zamowienie faktury wraz z kompletnym
rozliczeniem, o ktorym mowa w ust. 3 niniejszego paragrafu”.

Udzielajacy Zamoéwienie nie wyraza zgody

Czy Udzielajagcy Zamowienie wyraza zgod¢ na dodanie do par. § 6 pkt. 8 tj ,Kar
umownych nie nalicza sig, jezeli Przyjmujacy Zamowienie niezwlocznie poinformuje
Udzielajacego Zamdwienie o niemozno$ci wykonania Badania z przyczyn od niego
niezaleznych”.

Udzielajacy Zamowienie nie wyraza zgody. Jednoczesnie Udzielajacy Zamowienie
zwraca uwage, ze kar umowne naliczane sg za zwloke, a wiec z definicji nie beda
naliczane w przypadkach zdarzen niezaleznych od Przyjmujacego Zamowienie.

Czy Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode na dodanie zatacznika w postaci
formularza zapoznania si¢ z obowigzujagcymi procedurami wynikajacego z
przepisow: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000961

Zgodnie z SWKO

Czy Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode na przedluzenie czaséw oczekiwania na
wynik:
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Witamina A+E oznaczenie iloSciowe w surowicy met. Manualng HPLC - 20 dni
roboczych

Oznaczenie bursztynyloacetonu w "suchej" kropli krwi metoda tandemowej
spektrometrii mas - 60 dni roboczych

TAK

Czy Udzielajacy zamowienia wyraza zgode na przesunigcie terminu sktadania ofert
do 12.12.2025 1.?

Udzielajacy Zamowienia nie wyraza zgody.

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o przedtuzenie terminu sktadania ofert na
10.12.2025r. w celu rzetelnego skonstruowania oferty. Naszg prosbe motywujemy
krotkim terminem przeznaczonym na przygotowanie oferty oraz konieczno$cig
czasochtonnej analizy przedmiotu zamoéwienia. Dodatkowy czas przyczyni si¢ z calg
pewnoscig do lepszego zapoznania si¢ z przedmiotem zamdwienia oraz umozliwi
ztozenie korzystnej cenowo oferty. Prosimy o pozytywne rozpatrzenie prosby.

Udzielajacy Zamowienia nie wyraza zgody.

Cigglo$¢ — jaka forme potwierdzenia wspolpracy Zamawiajacy oczekuje: czy moze
by¢ to o$wiadczenie oferenta czy tez za§wiadczenie podmiotu leczniczego z ktérym
oferent wspotpracuje min. 2 lata?

Udzielajacy zamowienia oczekuje dokumentu potwierdzajacego wspolprace np.
umowa na realizacj¢ badan, potwierdzenie podmiotu leczniczego. Dopuszcza
ztozenie o$wiadczenia, ze wskazaniem pomiotu, z ktorym wspdlpracuje min. 2 lata.

Umowa punkt 16. Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje si¢, w zakresie niezbgdnym
do prawidtowej realizacji umowy, do zachowania procedur 1 instrukcji
obowigzujacych u Udzielajacego zamdwienie spetniajgcych wymagania Programu
Akredytacji Szpitala oraz norm ISO 14001, ISO 45001, ktoérych opis udostepniony
zostal na stronie internetowej Udzielajgcego Zamowienie. Prosimy o wykres$lenie
zapisu z umowy lub dotaczenie procedur do umowy jako zatgcznikow.

Udzielajacy Zamoéwienia nie wyraza zgody. Wyciag z najwazniejszych procedur
dostepny jest pod linkiem: https://www.su.krakow.pl/bip/64-zasady-
funkcjonowania/iso-akredytacja-oraz-inne

Prosimy o podanie zestawu genow jakie majg by¢ analizowane w badaniu ,,Badanie
genetyczne w kierunku przyczyn genetycznych aHUS”. Czy analiza ma obejmowac
SNC czy takze CNV?
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SNC i CNV

Prosimy o doprecyzowanie jaki polimorfizm ma by¢ badany w badaniu ,,Okreslenie
polimorfizmu genu CYP2D6” — prosimy o podanie numeru rs, lub innego zapisu
pozwalajgcego na identyfikacje¢ polimorfizmu.

Badanie odnosi sie do okreslenia czy probant jest "extensive, intermediate,
or poor metabolizers" w odniesieniu do eliglustatu

Prosimy o doprecyzowanie jaka mutacja lub jakie mutacje majg by¢ badane w
badaniu ,,Diagnostyka Achondroplazji (mutacje w genie FGR3)”

MUTACJE GERMINALNE

Prosimy o informacj¢ czy w badaniu ,Badanie genetyczne mutacji w genach
zwigzanych z ostrg porfirig watrobowg tj. HMBS, CPOX, PPOX,” analizowane majg
by¢ tylko warianty SNV czy rowniez CNV?

SNV iCNV

Prosimy o informacj¢ czy w badaniu ,,Mukopolisacharydozy typu 2; choroba
Huntera — badanie NGS” analizowane majg by¢ tylko warianty SNV czy réwniez
CNV?

SNV iCNV

Prosimy o doprecyzowanie jaki zakres ma obejmowa¢ badanie ,,Badania genetyczne
UGT1A1” — czy Zamawiajacy oczekuje analizy powtorzen (TA) czy tez analizy
catego regionu kodujgcego genu UGT1A1?

Analiza catego regionu kodujacego genu UGT1A1

Prosimy o doprecyzowanie czy w badaniu ,,Badanie molekularne w kierunku
dystrofii miotonicznej DM1/DM2” Zamawiajacy ma na mys$li badanie DM1 lub
DM2 czy tez obu typow choroby tacznie (czyli Dm1/DM2)?
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DM1 i DM2

Prosimy o doprecyzowanie czy w badaniu ,,Badanie w genach homozygotycznych
lub zlozonych genach heterozygotycznych ALAD” analizowane majg by¢ tylko
warianty SNV czy rowniez CNV? Czy w badaniu ma by¢ analizowany tylko jeden
gen czy tez réwniez inne geny wymienione w zalaczniku B.128.FM ,Leczenie
chorych na ostrg porfiri¢ watrobowa (AHP) u dorostych i mtodziezy w wieku od 12
lat (ICD-10:E80.2)”

SNV iCNV

analiza jednego genu

Prosimy o podanie zestawu genow jakie majg by¢ analizowane w badaniu ,,Pierwotne
niedobory odpornosci” Czy analiza ma obejmowac¢ SNV czy takze CNV?

SNV iCNV

Prosimy o podanie zestawu gendw jakie maja by¢ analizowane w badaniu ,,Zespoty
autozapalne”. Czy analiza ma obejmowacé SNV czy takze CNV?

SNV iCNV

Prosimy o podanie zestawu gendéw jakie majg by¢ analizowane w badaniu ,,Zespot
Ehlersa-Danolsa — badanie genetyczne”. Czy analiza ma obejmowaé SNV czy takze
CNV?

zestaw genéw: COL5A1, COL5A2, COL3A1, PLODI, TNXB
analiza SNW oraz CNV

Prosimy doprecyzowac¢ jaki materiat biologiczny ma by¢ badany w badaniu ,,Badanie
genetyczne MTDNA-P met. NGS”. Prosimy doprecyzowaé czy badana ma by¢
haplogrupa P czy tez mutacje w okreslonych genach (jesli tak prosimy o wymienienie
nazw genow)

krew obwodowa

oznaczenie mutacji w okre§lonych genach

Prosimy o doprecyzowanie czy w badaniu ,,Dystrofia mi¢sniowo-oczno-gardtowa —
badanie regionu kodujacego genu PABPNI1” ma by¢ analizowany caly region
kodujacy czy tez region z mutacjg hot spot w tek chorobie?
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region z mutacja hot spot

Prosimy o doprecyzowanie jaka mutacja powinna by¢ oznaczana w badaniu genu
TPMT? Czy badanie ma obejmowa¢ identyfikacje¢ najczestszych haplotypow
zwigzanych z nieprawidlows aktywnoscig enzymu metylotransferazy tiopurynowej
(tzw. Poor metabolizer) - *2, *3A, *3B, *3C w genie TPMT[1] — np. do leczenia np.
w chorobach nowotworowych i zapalnych jelit?

TAK

Prosimy o podanie zakresu analizy w badaniu ,,Badanie catloeksomowe WES, bez
potwierdzenia met, Sangera” — czy majg by¢ badane warianty SNV czy CNV czy
mtDNA czy ROH czy znane patogenne regiony glebokointronowe? Zakres analizy
ma wpltyw na ceng i jest niezbedny do zlozenia oferty.

SNV

Prosimy o przestanie listy 800 genow w badaniu ,,Diagnostyka pierwotnych
niedoboréw odpornosci 1 zaburzen hematologicznych metodg glebokiego,
celowanego NGS (800 genow).

W zalgczeniu

Prosimy o przestanie listy genow do badania”(ALS-1) Stwardnienie zanikowe
boczne”

Udzielajacy Zamoéwienia wykrestit badanie z przedmiotu zamowienia.

Prosimy o przestanie listy genow do badania ,,Zespdt nerczycowy — diagnostyka”

Standardowe geny przy diagnostyce choroby.

Prosimy o przestanie listy genow oraz zakresu analizy i metody — opis jest zbyt
niejednoznaczny, poniewaz w genomie czlowieka jest ponad 2000 genow.

Brak informacji do ktérego badania jest pytanie

Prosimy o przestanie listy genow do badania ,,Artrogrypoza — badanie genetyczne
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Standardowe geny przy diagnostyce choroby.

Prosimy o informacj¢ jaki rodzaj materiatu biologicznego bedzie badany w badaniu
,»Choroby  mitochondrialne: = Analiza  przesiewowa  sekwencji  genomu
mitochondrialnego (met NGS)

krew obwodowa

Prosimy doprecyzowaé co oznacza skrot II etap w opisie badania ,,Diagnostyka
Zespolu NOOnan — II etap diagnostyki” — nie jest to opis jednoznaczny/uniwersalny,
jest to prawdopodobnie opis wlasny laboratorium.

Nazwa badania zostala zmieniona

Czy w badaniu ,,Badanie mutacji germinalnych w genach BRCA1 i BRCA2 technika
NGS” analizowane majg by¢ warianty SNV czy rowniez CNV?

SNV iCNV

Prosimy o okre$lenie zakresu badania ,,Test obecno$ci podatnych zmian
genetycznych FGFR3”. W genetyce nie stosuje si¢ okreslenia ,,podatnych zmian” —
prosimy o wymienienie wariantow patogennych.

Zgodnie z opisem programu B.141.FM LECZENIE PACIENTOW Z RAKIEM
UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)

Zamawiajacy w formularzu cenowym stanowigcym zal. Nr 2 dla pozycji 60
(potilosciowe oznaczenie stgzenia przeciwcial anty-Wedolizumab (anty lek
biopodobny)) a takze pozycji 62 (pdhloSciowe oznaczenie stgzenia przeciwciat
Ustekinumab)). Czy zamawiajacy dopusci dla obu pozycji iloS§iowe oznaczenie
stezenia przeciwcial?

Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowane zmiany.

Zamawiajacy w formularzu cenowym stanowigcym zal. Nr 2 podaje dla pozycji od
59 do 63 termin realizacji badania 5 dni roboczych. Czy Zamawiajacy dopusci
realizacj¢ badan z pozycji 59-63 zgodnie z harmonogramem laboratorium z ktérego
wynika, ze dla pozycji 59-62 termin realizacji badania wyniesie 14 dni roboczych
natomiast dla pozycji 63 — 7 dni roboczych?

15



Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowane zmiany.

Czy Zleceniodawca dopuszcza ztozenie oferty na badanie VLCFA tj. bardzo
dlugotancuchowych kwasow tluszczowych (pozycja 28, zalacznika nr 2 do SWKO w
postepowaniu nr DFK.424.81.2025 ) w formie badania LPC-pochodnych VLCFA
(lizofosfatydylowych ~ pochodnych  bardzo  dlugolancuchowych  kwasow
thuszczowych) w probkach surowicy/osocza lub tzw. suchej kropli krwi (SKK)?

Zamawiajacy wyraza zgode

21 - Badanie molekularne, mutacja genu POLE metodg sekwencjonowania Sangera
(Badanie z bloczka parafinowego) Pytanie: Czy badanie dot. identyfikacji zmiany
germinalnej czy somatycznej?

ZMIANY SOMATYCZNEJ

64 - Oznaczenie mutacji w genie TPMT Pytanie: Czy badanie dot. identyfikacji
zmiany germinalnej czy somatyczne;j?

ZMIANY GERMINALNEJ

95 - Test obecnosci podatnych zmian genetycznych FGFR3 Pytanie: Czy badanie
dot. identyfikacji zmiany germinalnej czy somatycznej?

ZMIANY SOMATYCZNEJ
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