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Zamos¢, dnia 07 czerwca 2023 r.

Oferenci bioracy udzial w postepowaniu
Nr DO.334.21.2023

D0.334.21.2023

Dot. udzielenia odpowiedzi na zadane pytania

Dziatajac w imieniu Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego im. Papieza Jana
Pawta II w Zamos$ciu przekazuj¢ tres¢ pytan, dotyczacych konkursu ofert nr DO.334.21.2023
z zakresu wykonywania specjalistycznych badan laboratoryjnych wraz z odpowiedziami
Udzielajacego Zamowienia:

Pytanie nr 1:
wProsimy o potwierdzenie wymogéw podania w sprawozdaniu wyniku badania genow

BRCA1/BRCA?2 informacji o odsetku komorek nowotworowych w badanym materiale i podpisu
patomorfologa dokonujgcego takiej oceny wynikajgcych z rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
WS. standardow jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej
(W formie stosownego oswiadczenia).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. W sprawie ogloszenia jednolitego tekstu

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badar .

8.2. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:

3) rodzaj badanego materiatu, lgcznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli
jest wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komorek
nowotworowych;

13) podpis osoby wykonujqcej badanie;

14) podpis i pieczec osoby upowaznionej do jego autoryzacji.’

Odpowiedz:

Udzielajgcy Zamowienia potwierdza konieczno$¢ spetnienia powyzszych wymogow.

’

Pytanie nr 2:
wProsimy o potwierdzenie, zZe Udzielajgcy Zamodwienia wymaga od oferenta systematycznego

uczestnictwa z pozytywnym wynikiem W zewngtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan
BRCAL/BRCA2 oraz wymaga przedstawienia w ofercie 2 ostatnich certyfikatow potwierdzajgcych
uzyskanie pozytywnych wynikow tych kontroli (nie starszych niz z kontroli przeprowadzonych w roku
2020).
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych.
Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan.
7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastepujgcych warunkoéw dobrego uczestnictwa W programach
zewnetrznej oceny jakosci:
3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wtasciwg czestoscig, okreslang przez

organizatora tych programow;”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza konieczno$¢ posiadania przez oferenta ww. certyfikatow.

Pytanie nr 3:
wProsimy o potwierdzenie, ze Udzielajgcy Zamodwienia wymaga od oferenta zatrudnienia na

podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze czasu pracy Kierownika laboratorium, posiadajgcego
tytut specjalisty z laboratoryjnej genetyki medycznej - zgodnie z profilem laboratorium, zgodnie
Z wymaganiami ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej.”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza konieczno$¢ spetnienia powyzszego Kryterium.

Pytanie nr 4:
.Czy pokrycie badanej sekwencji genow BRCAIl i BRCA2 powinno wynosi¢ minimum 250x zgodnie

z wytycznymi AMP/CAP opublikowanymi w J Mol Diagn. 2017 May;19(3):341-365.?”

Odpowiedz:
Tak

Pytanie nr 5:
wProsimy o informacje czy zawarcie z Przyjmujgcym Zamowienie dodatkowej Umowy powierzenia

przetwarzania danych osobowych jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajqgcy Zamowienia
wyraza zgode na zawarcie w j€] miejsce porozumienia regulujgcego zasady wymiany danych miedzy
dwoma odrebnymi administratorami danych.

Zgodnie z opinig UODQO z dnia 03.06.2020, zawieranie umow powierzenia przetwarzania danych
osobowych nie jest wymagane, jesli umowa zawierana jest pomiedzy dwoma podmiotami leczniczymi,
np. szpitalem i laboratorium na wykonywanie swiadczen medycznych.”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia podtrzymuje konieczno$¢ zawarcia umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych.

Pytanie nr 6:
WW zwigzku z zapisem zawartym w Warunkach konkursu ofert § 6 "Sposob przygotowania oferty”

punkt 1.5. prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia dokonat oceny zasadnosci dotgczania
do oferty konkursowej kopii dokumentow potwierdzajqcych posiadane wyksztatcenie i kwalifikacje
zawodowe osdb, ktore bedg wykonywaly swiadczenia, w zakresie niezbednosci przetwarzania takiego
zakresu danych w stosunku do etapu konkursu ofert?

Zgodnie zRODO - art. 5, ust. 1, lit. ¢ - zakres przetwarzanych danych osobowych musi by¢ adekwatny
oraz ograniczony do tego, co niezbedne do celow, w ktorych sq one przetwarzane.

Kopie wskazanych dokumentow osob udzielajgcych swiadczen zawierajq natomiast, procz danych
dotyczgcych  kwalifikacji  zawodowych  (niezbednych do przeprowadzenia postgpowania
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konkursowego), dane takie jak numer PESEL, dane dotyczgce miejsca urodzenia czy tez wizerunek
osoby, do ktorej dokument ten nalezy.

Wobec powyzszego prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia jest sklonny odstgpi¢ od
wymogu przedstawienia dyplomow na etapie konkursu, na rzecz wymogu przedstawienia
wspomnianych dokumentoéw na zgdanie Udzielajgcego Zamowienia juz na etapie zawierania umowy
z Przyjmujgcym Zamowienie po zakonczeniu postepowania konkursowego.”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia podtrzymuje Wymagania dotyczace dokumentow, jakie nalezy dotaczy¢ do
oferty.

Adam Fimiarz
[~/
Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu



