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Zamos$¢, dnia 25 pazdziernika 2023r.

Oferenci bioracy udzial w post¢powaniu
Nr DO.334.42.2023

DO0.334.42.2023

Dot. udzielenia odpowiedzi na zadane pytania

Dziatajac w imieniu Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewodzkiego im. Papieza Jana
Pawta II w Zamos$ciu przekazuje tres¢ pytan, dotyczacych konkursu ofert nr DO.334.42.2023
z zakresu wykonywania specjalistycznych badan laboratoryjnych wraz z odpowiedziami
Udzielajacego Zamowienia:

Pytanie nr 5:
., Prosimy o informacje czy w przypadku Zadania nr 4 - badanie PIK3CA, Udzielajgcy Zamowienia

zaakceptuje przedstawienie w ofercie certyfikatu jakosci wydanego w dniu 26.07.2022 r. z pilotazu
zewngtrzlaboatoryjnej kontroli jakosci. Peina kontrola jest bowiem W trakcie realizacji w roku
2023.”

Odpowiedz
Udzielajacy Zamowienia odstapi od wymagania certyfikatu zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci

badania mutacji w genie PIK3CA za 2022r. Do Oferty nalezy dotaczy¢ dokument / raport z walidacji
badania, jezeli badanie bedzie wykonywane metoda manualna.

Pytanie nr 6:
., Prosimy o potwierdzenie, Ze w przypadku Zadania nr 4 - badanie KRAS G12C posiadany przez

Przyjmujgcego Zamowienie certyfikat musi dotyczy¢é badan w raku ptuca.”

Odpowiedz
Tak, certyfikat musi dotyczy¢ badan w raku ptuca.

Pytanie nr 7:
., Prosimy o informacje, czy w przypadku Zadania nr 2 - badanie BRCAI (trzy najczestsze mutacje)

Udzielajgcy Zamowienia dopuszcza wykonanie badania technikq sekwencjonowania, ktora jest
technikq referencyjng w genetyce i daje mozliwos¢ wykrycia rzadkich mutacji wspolistniejgcych przy
mutacjach zatozycielskich.”
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Odpowiedz
Tak, Udzielajacy Zamoéwienia dopuszcza wykonanie badania technikg sekwencjonowania.

Pytanie nr 8:

,, Prosimy o potwierdzenie, Ze w przypadku Zadania nr 4, zgodnie z zapisem zawartym w Warunkach
Konkursu ofert §6, punkt 1.8 Udzielajgcy Zamowienia wymaga posiadania przez Przyjmujgcego
Zamowienie certyfikatu z zewngtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badania, ktory bedzie potwierdzat
pozytywne przejscie tej kontroli.”

Odpowiedz
Udzielajacy Zamoéwienia odstapi od wymagania certyfikatu zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakos$ci

badania mutacji w genie PIK3CA za 2022r. Do Oferty nalezy dotaczy¢ dokument / raport z walidacji
badania, jezeli badanie b¢dzie wykonywane metodg manualng. W zakresie badania mutacji w genie
KRAS G12C oferta powinna zawiera¢ certyfikat uczestnictwa w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jakos$ci badania za 2022r.

Pytanie nr 9:

., Prosimy o informacje czy zawarcie z Przyjmujgcym Zamowienie dodatkowej Umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajgcy Zamowienia
wyraza zgode na zawarcie w jej miejsce porozumienia regulujqcego 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 Zamoéwienia podtrzymuje konieczno$¢ zawarcia umowy powierzenia przetwarzania

danych osobowych.

Pytanie nr 10:

, W 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 dyplomow potwierdzajgcych posiadane wyksztatcenie i kwalifikacje
zawodowe 0s0b, ktore bedg wykonywaty swiadczenia, 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 ktorych sq one przetwarzane.
Kopie wskazanych dokumentow osob udzielajgcych swiadczen zawierajg natomiast, procz danych
dotyczqcych kwalifikacji zawodowych (niezbednych do przeprowadzenia postepowania
konkursowego), dane takie jak numer PESEL, dane dotyczgce miejsca urodzenia czy tez Wizerunek
osoby, do ktorej dokument ten nalezy.
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Wobec powyzszego prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamowienia jest sktonny odstgpi¢ od
wymogu przedstawienia dyplomow na etapie konkursu, na rzecz wymogu przedstawienia
wspomnianych dokumentow na zgdanie Udzielajgcego Zamowienia juz na etapie zawierania
umowy z Przyjmujgcym Zamowienie po zakonczeniu postegpowania konkursowego.”

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

Pytanie nr 11:

. W zwiqzku z postepowaniem konkursowym nr DO.334.42.2023 na Wykonywanie specjalistycznych
badan laboratoryjnych, bardzo prosze o informacje czy badanie PIK3CA (Zadanie nr 4 - badania
genetyczne) powinno obejmowac wszystkie mutacje wymienione w Charakterystyce produktu
leczniczego - alpelisib, czyli: C420R, E542K, E545A, E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R,
H1047L, H1047R i H1047Y.”

Odpowiedz
Badanie mutacji PIK3CA powinno obejmowaé wszystkie mutacje wymienione w Charakterystyce

produktu leczniczego — Alpelisib.

Niniejsze odpowiedzi sa jednoczeSnie zmiana Warunkow Konkursu Ofert nr DO.334.42.2023

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



