Odpowiedzi na pytania Oferentow:

1. Pytanie: zwracamy sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o przedtuzenie terminu skftadania
oferty przypadajgcego na dzien 28.12.2022r. do godz. 12:00.

Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia wyraza zgode i przesuwa termin sktadania ofert na
dzien 29 grudnia 2022r. do godziny 12:00. Publiczne otwarcie ofert nastgpi w dniu 29 grudnia
2022r. o godzinie 13:00.

2. Pytanie: Zwracamy sie z prosbq o dopuszczenie ztoZenia oferty w formie elektronicznej w
postepowaniu konkursowym na udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania
badarn genetycznych.

Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia dopuszcza ztozenie oferty w formie elektronicznej jako
alternatywnej do wersji papierowej (Oferent sktada oferte tylko w wersji papierowe;j lub tylko
w wersji elektronicznej). Oferte opatrzong kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w
formie pliku zaszyfrowanego hastem, nalezy przesta¢ na adres:

kontraktowanie@su.krakow.pl . Réwnolegle na adres: pkucharski@su.krakow.pl nalezy
przestac hasto, umozliwiajgce otwarcie pliku zawierajgcego oferte. Przy sktadaniu oferty w
formie elektronicznej obowigzuje taki sam termin skfadania ofert tj. do dnia 29 grudnia
2022r. do godz. 12:00.

3. Pytanie: w zwigzku z konkursem ofert na udzielanie Swiadczen zdrowotnych w zakresie
wykonywania badan genetycznych oraz zapisem zawartym w Rozdziale 8 SWKO (,, Oferta —
Wymagane elementy oferty”, punkt nr 1., lit. f), dotyczgcym wymogu zatgczenia do Oferty
,Umowy powierzenia”, stanowiqcej Zatgcznik nr 6 do SWKO, bardzo prosze o informacje czy
zapis ten jest jedynie omytkq pisarskq, czy Udzielajgcy Zamdwienia wymaga zatgczenia do
oferty wzoru Umowy powierzenia, jak rowniez zawarcia jej z Przyimujgcym Zamowienie

Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia nie wymaga przedtozenia wzoru umowy powierzenia
ani jej zawarcia.

4. Pytanie: Zwracamy sie z uprzejmq prosbq o przesuniecie terminu sktadania i otwarcia ofert na
03.01.2023 r. w celu rzetelnego skonstruowania oferty. Naszq prosbe motywujemy bardzo
krdtkim terminem przeznaczonym na przygotowanie oferty oraz koniecznoscig czasochtonnej
analizy przedmiotu zamdwienia. Dodatkowy czas przyczyni sie z catq pewnoscig do lepszego
zapoznania sie z przedmiotem zamdwienia oraz umozliwi ztoZenie korzystnej cenowo oferty.
Prosimy o pozytywne rozpatrzenie prosby.

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamoéwienia nie udziela zgody na przedtuzenie terminu sktadania
ofert do dnia 03.01.2023r.

5. Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na sktadanie ofert czesciowych, na wybrane badania
z danego pakietu?
Odpowiedz: Udzielajgcy Zamdwienia nie wyraza zgody. Mozna ztozy¢ oferte tylko na caty
pakiet (lub kilka catych pakietéw).

6. Pytanie: Czy badania w Pakietach od VIII, IX, X, XI, XIll majg by¢é wykonywane metodg NGS?
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Odpowiedz: Nie.

Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane zapisu § 5 ust. 5 umowy (Wzdor umowy
badania genetyczne - Pakiety V-XIll DFK.424.74-76.2022) na nastepujgcy:

Zaptata wynagrodzenia bedzie nastepowata w formie przelewu na rachunek
bankowy Przyjmujgcego Zamdwienie, wskazany na fakturze, w terminie do 30 dni od
daty otrzymania przez Udzielajgcego Zamdwienie faktury wraz z kompletnym
rozliczeniem, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego paragrafu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu
nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych termin ptatnosci w przypadku Szpitali
publicznych moze wynosi¢ maksymalnie 60 dni.

Pytanie: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie do umowy zapiséw dot. mozliwosci
renegocjacji cen np. po uptywie roku od zawarcia umowy?

Odpowiedz: Brak zgody; na podstawie art. 27 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej Niewazna
jest zmiana postanowien zawartej umowy niekorzystnych dla udzielajgcego zamodwienia,
jezeli przy ich uwzglednieniu zachodzitaby koniecznos$é zmiany tresci oferty, na podstawie
ktorej dokonano wyboru przyjmujacego zamowienie, chyba ze konieczno$¢ wprowadzenia
takich zmian wynika z okolicznosci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia
umowy. W przypadku gdy zmiana cen bedzie wynikata z okolicznosci, ktdrych nie mozna byto
przewidzie¢ w chwili zawierania umowy dopuszczalna jest zmiana cen, po przedstawieniu i
uzasadnieniu przez Przyjmujgcego Zamodwienie ze wystgpity okolicznosci wptywajace na
poziom cen i nie mozna byto ich przewidzie¢ przy podpisaniu umowy.

Pytanie: Czy terminy realizacji badan wyrazone w dniach oznaczajg dni robocze?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzenie terminu realizacji badania w
pakiecie V z 18 dni na 2 miesigce? Technika wybrana do realizacji zlecenia wymaga
dtuzszego czasu na wykonanie badania.

Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia nie wyraza zgody na wydtuzenie terminu realizacji
badania do 2 miesiecy. Moze wyrazi¢ zgode na wydtuzenie terminu realizacji badania do 21
dni.

Pytanie: Prosimy o doprecyzowanie zakresu badania ujetego w pakiecie VIl oraz wydtuzenie
czasu oczekiwania na ,,do 1 miesigca”

Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia nie wyraza zgody na wydtuzenie terminu realizacji
badania do 1 miesigca. Moze wyrazi¢ zgode na wydtuzenie terminu realizacji badania do 14
dni.

Zakres badania: badania DPYD*2A, DPYD*13, DPYD*9B oraz HapB3

Pytanie: Prosimy o wydtuzenie czasu oczekiwania na wynik badania ujetego w pakiecie IX do
3 tygodni
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Odpowiedz: Udzielajgcy zamdwienia wyraza zgode na wydtuzenie czasu oczekiwania na
wynik badania ujetego w pakiecie IX do 3 tygodni.

Pytanie: W zwigzku z wymogiem zawartym w SWKO — Rozdz. 7, lit. k a takze §2, ust. 3, lit. d
wzoru umowy o brzmieniu: , Laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli
jakosci badan”, prosimy o potwierdzenie, ze Udzielajgcy Zamdwienia wymaga posiadania i
zatgczenia do oferty certyfikatu poswiadczajgcego pozytywne przejscie europejskiej kontroli
jakosci w zakresie badania niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI — (pakiet nr X), o ktérym mowa
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (realizacja predykcyjnych
badan genetycznych i molekularnych przez laboratorium genetyczne posiadajgce certyfikat
europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera oznaczanego wskazang metodg
laboratoryjng, Zakres swiadczen wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCIJI RAKA
JELITA GRUBEGO obejmuje ocene biomarkerdéw predykcyjnych —w tym genéw naprawy DNA).

Odpowiedz: Zgodnie z warunkami okreslonymi w SWKO, Udzielajagcy zamdwienia wymaga
potwierdzenia, iz laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci badan.

Pytanie: Pytanie dotyczace badania polimorfizmu genu CYP2C9 (pakiet nr XIl1). Czy Udzielajacy
Zamodwienia jest sktonny zaakceptowaé doswiadczenie dwuletnie podparte certyfikatem
europejskiej kontroli jakosci w zakresie farmakogenetyki obejmujacy m.in. badanie CYP2C9?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie: Prosimy o potwierdzenie, ze na podstawie zapisu zawartego w Rozdz. 7, lit. d, w
przypadku pakietow obejmujgcych badania genetyczne wifasciwym specjalista petnigcym
nadzor nad wykonywaniem badan jest specjalista laboratoryjnej genetyki medycznej, co
nalezy potwierdzi¢ wtasciwym oswiadczeniem.

Odpowiedz: Udzielajagcy Zamdwienia potwierdza, iz specjalista petnigcym nadzér nad
wykonywaniem badan winien by¢ specjalista laboratoryjnej genetyki medycznej.

Pytanie: Prosimy o potwierdzenie, ze badanie w pakiecie nr XI musi obejmowac¢ wszystkie
mozliwe mutacje w egzonach 9, 11, 13 i 17 genu KIT oraz 12, 14, 18 genu PDGFRA, zgodnie z
rekomendacjami zawartymi w: Rutkowski P., Kulig J., Krzakowski M., et al. Zasady
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u chorych na nowotwory podscieliskowe
przewodu pokarmowego (GIST) w 2010 roku Onkologia w Praktyce Klinicznej 2010, tom 6, nr
4, 181-194, a badanie powinno by¢ wykonywane technikg sekwencjonowania zgodnie z
zaleceniami ESMO w tym zakresie:

https://oncologypro.esmo.org/education-library/factsheets-on-biomarkers/kit-in-
gastrointestinal-stromal-tumours-gist,
https://oncologypro.esmo.org/education-library/factsheets-on-biomarkers/pdgfra-in-
gastrointestinal-stromal-tumours-gist

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamodwienia potwierdza, iz badanie w pakiecie nr XI musi obejmowac
wszystkie mozliwe mutacje w egzonach 9, 11, 13117 genu KIT oraz 12, 14, 18 genu PDGFRA
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Pytanie: W zwigzku z wymogiem zawartym w Rozdz. 7, lit. | SWKO, potwierdzonym
odpowiednim zapisem we wzorze umowy (§ 2, ust. 3, lit. f) dotyczagcym koniecznosci
posiadania certyfikatu zewnetrznej kontroli jakosci w zakresie badania mutacji w genach
BRCA1 i BRCA2 (pakiet Vi VI) oraz z wymogiem zawartym w SWKO — Rozdz. 7, lit. k a takze §2,
ust. 3, lit. d wzoru umowy o brzmieniu: ,Laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej
kontroli jakosci badan”, prosimy o potwierdzenie, ze wymédg ten dotyczy systematycznego
udziatu w europejskich kontrolach jakosci, co nalezy potwierdzi¢ odpowiednim certyfikatem
uzyskania pozytywnych wynikéw w europejskich kontrolach jakosci dla badania mutacji w
genach BRCA1 i BRCA2, z dwdch ostatnich kontroli tj. przeprowadzonych w roku 2020 oraz
2021. Biorac pod uwage znaczaca liczbe badan BRCA objetych postepowaniem, takie
doprecyzowanie wymogu pozwoli Zamawiajagcemu zapewni¢ odpowiednig jakos$¢ i
powtarzalnos¢ swiadczen zdrowotnych, ktdre bedg miec przetozenie na wtasciwa kwalifikacje
pacjentek do programow lekowych.

Odpowiedz: Zgodnie z warunkami okreslonymi w SWKO, Udzielajagcy zamdwienia wymaga
potwierdzenia, iz laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci badan
oraz posiadac certyfikat zewnetrzny Kontroli Jakosci w zakresie badan mutacji somatycznych
w guzach litych.

Pytanie: Czy Udzielajagcy Zamowienia jest sktonny zrezygnowac z przydzielania punktacji w
kryterium ,Jakos¢ (J)” za posiadanie wytgcznie podstawowego certyfikatu ISO 9001 na rzecz
przydzielenia punktacji jedynie za posiadanie akredytacji wg normy PN—EN ISO lub IEC 17025
lub 15189, zgodnie z zapisami zawartymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia
2016 r. w sprawie szczegotowych kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej - ,3. Zewnetrzna ocena — systemy
zarzgdzania; 3.1. Akredytacja wedtug normy PN—EN ISO lub IEC 17025 lub 15189. (str. 478)"?

Odpowiedz: Nie.
Pytanie: Pytanie do pakietu XI: czy chodzi o wykrycie wybranych mutacji, czy badanie catych

gendw NGS? Co jest materiatem badanym- krew czy tkanka (mutacje germinalne czy
somatyczne)?

Odpowiedz: Badanie musi obejmowac wszystkie mozliwe mutacje w egzonach 9, 11, 13 i 17
genu KIT oraz 12, 14, 18 genu PDGFRA. Mutacje somatyczne w bloczku.

Pytanie: Pytanie do pakietu Xlli: czy to wybrane polimorfizmy- jesli tak to ile, czy badanie
catego genu? Co jest materiatem badanym- krew czy tkanka (mutacje germinalne czy
somatyczne)?

Odpowiedz: Badanie pojedynczego genu. Badanie wykonywane z krwi.

Pytanie: W zwigzku z wymogiem zawartym w SWKO — Rozdz. 7, lit. k a takze §2, ust. 3, lit. d
wzoru umowy o brzmieniu: ,Laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli
jakosci badan” oraz w nawigzaniu do wymogu uczestnictwa w zewnetrznych kontrolach
jakosci zawartego w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia ws standardow jakosci dla
laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej prosimy o
doprecyzowanie wymogu posiadania i zatgczenia do oferty certyfikatu poswiadczajgcego
pozytywne przejscie zewnetrznej kontroli jakosci w zakresie badania DPYD (pakiet VIlI).
Badanie DPYD jest obecnie zalecanym standardem postepowania w kwalifikacji do
systemowego leczenia fluorouracylem i jego prekursorami zawartym w rekomendacjach
Europejskiej Agencji Lekow (EMA):
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommendations-dpd-testing-prior-treatment-

fluorouracil-capecitabine-tegafur-flucytosine

Wadliwe wyniki badan laboratoryjnych w badaniu DPYD mogq stanowic istotny problem
zagrazajgcy zdrowiu i zyciu pacjenta (narazenie na powazne dziatania niepozgdane lub
niezasadne obnizenie dawki leku).

Wymdg posiadania certyfikatu z zewnetrznej kontroli jakosci potwierdzajgcego biegtos¢ w
badaniu DPYD pozwoli zapewnic¢ odpowiedniq jakos¢ swiadczen w kwalifikacji pacjentéow do
chemioterapii.

Odpowiedz: Zgodnie z warunkami okreslonymi w SWKO, Udzielajagcy zamdwienia wymaga
potwierdzenia, iz laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci badan.

Pytanie: W zwigzku z wymogiem zawartym w SWKO — Rozdz. 7, lit. k a takze §2, ust. 3, lit. d
wzoru umowy o brzmieniu: ,,Laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli
jakosci badan” oraz w nawigzaniu do wymogu uczestnictwa w zewnetrznych kontrolach
jakosci zawartego w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia ws standardow jakosci dla
laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej prosimy o
doprecyzowanie wymogu posiadania i zatgczenia do oferty certyfikatu poswiadczajgcego
pozytywne przejscie zewnetrznej kontroli jakosci w zakresie badania niestabilnosci
mikrosatelitarnej MSI — (pakiet nr X).

Na problem znaczqcego i nieakceptowalnego odsetka wynikow fatszywie pozytywnych w
badaniach MSI w lokalnych laboratoriach zwraca uwage ESMO w publikacji:

ESMO recommendations on microsatellite instability testing. Ann Oncol. 2019 Aug
1,;30(8):1232-1243.

Wymdg posiadania certyfikatu z zewnetrznej kontroli jakosci potwierdzajgcego biegtos¢ w
badaniu MSI pozwoli zapewnic¢ odpowiedniq jakos¢ Swiadczenr w kwalifikacji pacjentéw do
terapii lekami immunokompetentnymi zarejestrowanymi w Europie do leczenia raka Zotqdka,
jelita cienkiego, jelita grubego, drég Zzétciowych i trzonu macicy.

Odpowiedz: Zgodnie z warunkami okreslonymi w SWKO, Udzielajacy zamoéwienia wymaga
potwierdzenia, iz laboratorium poddaje sie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci badan.

23. Pytanie: w pakiecie IV w badaniu SLC2A1 i SCN1A mamy wskazany ten sam test MLPA, wg
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oceny naszych specjalisto w jest to btedne oznaczenie testu MLPA. Bardzo prosimy o
wyjasnienie tej kwestii.

Odpowiedz: Pozycja , badanie genu SCN1A — test MLPA (P137)” winna brzmiec¢ , badanie
genu SCN1A —test MLPA (P138)

Pytanie: Jak Zamawiajgcy rozumie zapis §2 ust. 5 umowy (wzér umowy badania genetyczne
— pakiety V-XIIl DFK.424.74-76.2022: ,,Badania bedq wykonywane za pomocq posiadanego
przez Przyjmujgcego Zamdowienie sprzetu i aparatury medycznej”

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamdwienie wymaga, aby Przyjmujgcy Zamodwienie wykonywat
badania (kazdg czynnos$¢ w ramach danego badania) z uzyciem sprzetu, ktéry jest w
faktycznym wtadaniu Przyjmujgcego Zamdwienie. Nie jest wymagane, aby Przyjmujacy



Zamodwienie byt wiascicielem danego sprzetu (moze by¢ on przyktadowo dzierzawiony czy
uzyczony od innego podmiotu), jednakze w przypadku korzystania przez Przyjmujacego
Zamodwienie z ,bazy obcej” Udzielajgcy Zamdwienie wymaga, aby Przyjmujgcy Zamodwienie
miat uregulowany stosunek prawny w zakresie uzywanego sprzetu

25. Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane zapisu § 6 ust. 3 umowy (Wzdr umowy
badania genetyczne - Pakiety V-XIll DFK.424.74-76.2022) na nastepujqcy:

W przypadku opdZnienia w wykonaniu i dostarczeniu wyniku zleconej Badania przez okres
dtuzszy niz 7 dni, Przyimujgcy Zamdwienie, oprocz kary umownej okreslonej w ust. 2 a
niniejszego paragrafu, zobowigzany jest do pokrycia kosztéw, ktdre poniesie Udzielajgcy
Zamowienia w zwigzku ze zleceniem wykonania danego badania innemu podmiotowi.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

26. Pytanie: Prosimy o doprecyzowanie zakresu badania ujetego w pakiecie | , Poszukiwanie
mutacji w genie rdzeniowo-mozdzkowym”. Czy Zamawiajgcy ma na mysli pojedynczqg mutacje
w genach odpowiedzialnych za ataksje rdzeniowo-mdzdzkowe?

Odpowiedz: Badanie winno obejmowadé: poszukiwanie mutacji w genach odpowiedzialnych
za ataksje rdzeniowo-madzdzkowe SCA 1, SCA 2, SCA 3, SCA 6, SCA 7, SCA 8, SCA 10, SCA 12,
SCA17



