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Dotyczy: Konkurs ofert na udzielanie $wiadczef zdrowotnych w zakresie badan  genetycznych
nowotworowych. Konkurs ofert nr 41/2025

Udzielajacy Zaméwienia Katowickie Centrum Onkologii w zwiazku z zapytaniami do Szczegotowych
Warunkéw Konkursu udziela nastepujgcych odpowiedzi:

Pytanie nr 1

Prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zaméwienia wyrazi zgode na usunigeie zapisow SWKO —
Rozdz. 11, pkt 7 oraz Wzoru Umowy - §2, ust. 4, dotyczacego przekazywania wynikéw poprzez e-mail
w przypadku, gdy Przyjmujacy Zamowienie zapewni staly dostep do bezpiecznego systemu do
odezytywania wynikéw online z uwagi na wysokie ryzyka zwiagzane z przekazywaniem wynikow
drogg mailowa;

Odpowiedz

Udzielajacy Zamowienie dopuszeza.

Pytanie nr 2

Prosimy o informacje, czy w zwigzku z zapisem zawartym w Formularzu Ofertowym -~ Zalgcznik nr 1
do SWKO Udzielajacy Zamoéwienia dokonal oceny zasadnoéci dolgczania do oferty konkursowej
kserokopii dokumentéw potwierdzajgcych posiadane kwalifikacje w przypadku osob fizycznych
legitymujacych sig ich nabyciem, 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 ktoérych
sg one przetwarzane. Kopie dokumentéw potwierdzajacych wyksztatcenie i specjalizacje (dyplomy)
oraz prawa wykonywania zawodu oséb udzielajacych §wiadczen zawieraja natomiast, procz danych
dotyczacych  kwalifikacji  zawodowych  (niezbednych do przeprowadzenia  postepowania
konkursowego), dane takie jak numer PESEL, dane dotyczace miejsca urodzenia czy tez wizerunek
osoby, do ktérej dokument ten nalezy. Wobec powyzszego prosimy o informacje czy Udzielajgcy
Zamowienia jest sklonny odstapi¢ od wymogu przedstawienia kopii dokumentéw potwierdzajgcych
kwalifikacje zawodowe na etapie konkursu, na rzecz wymogu przedstawienia w Ofercie konkursowej
Listy 0s6b udzielajgcych $wiadezen oraz wymogu przedstawienia wspomnianych dokumentéw na
zadanie Udzielajgcego Zamoéwienia juz na etapie zawierania umowy z Przyjmujacym Zamowienie po
zakonezeniu postgpowania konkursowego;
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Odpowiedz:
Udzielajacy Zamdwienie wyraza zgode.

Pytanie nr 3

Odpowiedz
Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 4

Prosimy o potwierdzenie, iz certyfikaty powinny zawieraé informacje o zakresie badanych genéw Iub
do certyfikatu powinien by¢ zatgezony dokument, ktory takie informacje zawiera, a nie wskazuje
jedynie na technike badania lub lokalizacje narzadows;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 5

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ~PDL-1" w pakiecie ,NGS w raku phuca — mutacje w genach:
ALK, BRAF, EGFR [...] PDL-1" (poz. 9, Pakiet nr | — Zalaeznik nr 1 do SWKO) jest tylko omylka
pisarskg. Badanie PDI -1 wykonywane jest metodg immunohistochemiczne} 1 zostalo ujete jako osobne
badanie w Pakiecie nr 1 w pozycji 8;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 6

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie »NGS w raku pluca [...]" (poz. 9, Pakiet nr 1, Zataeznik nr 1 do
SWKO) w zakresie genéw: ALK, ROSI1, RET, NTRK1/2/3 powinno obejmowaé¢ badanie wariantow
fuzyjnych;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKOQ

Pytanie nr 7

W zwigzku z wymogiem dla swiadczeniodaweow zawartym w Zarzadzeniu nr 87/2025/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2025 r., zatgeznik nr S, prosimy o
potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamoéwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zalaczenia do
skfadanej oferty aktualnych certyfikatow, potwierdzajacych pozytywne przejscie kontroli w zakresie
badan (Zalacznik nr 1 do SWKO):

EGFR — badanie mutacji raka pluca (poz. 1, Pakiet nr 1);

EGFR - badanie mutacji raka pluca — biopsja ptynna (poz. 2, Pakiet nr 1);

ALK — badanie rearanzacji genu ALK metoda FISH w raku ptuca (poz. 3, Pakiet nr 1);

ROS1- badanie rearanzacji genu ROS1 w raku pluca (poz. 7, Pakiet nr 1);

PD-L1 (poz. 8, Pakict nr 1, poz.5, Pakiet nr 8);

NGS w raku pluca (poz. 9, Pakiet nr 1) - wymagana certyfikacja dla testu NGS w zakresie
badania mutacji EGFR, KRAS oraz rearanzacji genow ALK i ROS]1
Odpowiedz
Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 8§

W zwiazku z wymogiem zawartym w Zarzgdzeniu nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2025 r., zalgeznik nr 5, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy
ZamoOwienia wymaga posiadania i zataczenia do skfadanej oferty aktualnego certyfikatu,
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan fuzji genéw NTRKI, NTRK2,
NTRK3 technikg NGS (poz. 9, Pakiet nr 1 oraz poz. 7112, Pakiet nr 8, Zalacznik nr 1 do SKWO);
Odpowiedz

Zgodnie z SWKO



Pytanie nr 9

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,PANEL NGS: PIK3CA+AKT1+PTEN" (poz. 5, Pakiet nr 2 —
Zalaeznik nr 1 do SWKO) musi obejmowa¢ petna sekwencje kodujaca genu PTEN?:

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 10

Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty wymagane w postgpowaniu, potwierdzajace jakogé pracy
laboratorium, tj. certyfikaty wydawane w ramach europejskich programéw kontroli Jakosci, jako
dokumenty stuzace ocenie zgodnoscei oferty z wymaganiami zawartymi w Zalgczniku nr 1 do SWKO,
nie powinny by¢ objete tajemnicg przedsiebiorstwa i powinny pozosta¢ jawne. Na powyzsze wskazuja
wymagania stawiane przez NFZ, ktory jest organem nadzorujacym realizacje uméw na $wiadczenia
zdrowotne, na podstawie warunkéw okreslajgcych wymogi dla realizujgcych umowy finansowe ze
Srodkoéw publicznych, zgodnie z Ustawa o finansowaniu $wiadezen ze 4rodkdw publicznych.
Uprzedzajac préby uzasadniania objecia certyfikatow tajemnica przedsiebiorcy, nalezy wskazaé, ze
takie zastrzezenie bedzie nieskuteczne co najmniej z dwoch powodow:

1.Brak mozliwosci wykazania na czym miafaby polegaé¢ wartosé gospodarcza tresci tych certyfikatow
oraz na jaka szkode bylby narazony oferent gdyby te certyfikaty zostaty ujawnione (w szczegdlnoscei
jego konkurentom). Jezeli bowiem te dokumenty potwierdzaja prawidlowg jako$é¢ wykonywanych
badan (wymagana przez Szpital) to nie sg nosnikiem zadnej innej informacji niz ta wynikajaca z treéci
oferty (samo zlozenie oferty jest réwnoznaczne 7 twierdzeniem, ze spehia sie postawione warunki).
Jezell jednak z ich tresci wynika ze jakos¢ badan zostata oceniona jako niewystarczajaca (albo, ze
przediozono nie tyle dokument potwierdzajacy pozytywny wynik sprawdzianu, a dokument
potwierdzajgcy udzial w sprawdzianie), to szkoda oferenta musiafaby polegaé jedynie na tym, ze
podmiot ten by nie mogl uzyska¢ zamdwienia w konkursach, w ktérych zamierzal za pomocy
przediozonych dokumentéw wprowadzié zamawiajgcego w blad co do swojej fachowosci(!). Taka za$
motywacja, z cala pewnoscig nie zasluguje na ochrong i nie ma nic wspdlnego z uczciwg konkurencja,
ktérej ochrona tajemnicy przedsigbiorcy miataby shuzyé.

2. Niedopuszczalno$é utajniania tych elementow oferty, ktére sa istotne dla spetnienia warunkow dla
skutecznego zlozenia oferty oraz dla uzyskania w nich konkretnej punktacji. Potwierdza to
orzecznictwo sgdéw administracyjnych (np. NSA — wyrok z dnia 17.11.2015 r., I OSK 2130/14 oraz
WSA w Krakowie — wyrok z dnia 17.07.2018, IIT SA/Kr 1553/17). NSA w przywolanym wyroku (a za
nim WSA w Krakowie) wskazal, ze »elementy bezposrednio pozwalajgce oceni¢ spetnienie
wskazanych kryteriow ciesza sie (...) szczegblnym domniemaniem Jawnosci, a przedsiebiorca
przystepujac do konkursu ofert w przedmiocie udzielenia $wiadezenia opieki zdrowotnej musi mieé
swiadomos¢, iz dane te moga podlega¢ udostgpnieniu w takim zakresie, w jakim determinujg wybor
oferenta. Tajemnica przedsigbiorcy, (...) dotyczy w tym $wietle przede wszystkim wszelkich
pozostatych informacji odpowiadajacych materialnie tajemnicy przedsiebiorca, zastrzezonych jako
takie przez przedsicbiorce. Odmienna interpretacja w istocie podwazalaby zasade jawnosci. Skoro
zatem jest oczywiste, ze bez przedlozenia certyfikatow oferent nie moglby uzyska¢ zamowienia
(podobnie jak wowezas gdyby certyfikaty te w rzeczywistodci nie potwierdzaly spetnienia warunkdw
postawionych przez Szpital), to oferent, przystepujac do konkursu musi mieé swiadomos¢, ze stang sie
one publicznie dostepne (a zatem takze dostepne dla jego konkurencji).

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 11
W zwiazku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego; Zakres
Swiadezen wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCJI RAKA JELITA GRUBEGO
(Wymagania: ,realizacja predykeyjnych badan genetycznych i molekularnych przez laboratorium
genetyczne posiadajace  certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera
oznaczanego wskazang metoda laboratoryjna;"), prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zaméwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i zataczenia do skladanej oferty aktualnego certyfikatu
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badania:

- MSI — badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (poz. 2, Pakiet 3 - Zatacznik nr 1 do SWKO);
Odpowiedz



Zgodnie z SWKOQ
Pytanie nr 12

Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zaméwienia wymaga w badaniu , KIT — badanie mutacji
GIST" (poz. 3, Pakiet 3 - Zataceznik nr 1 do SWKO) badania petnej sekwencji eksonéw 9, 11, 131 17
w genie KIT zgodnie z najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych Polskiego
Towarzystwa Genetyki Czlowicka (4.11. Nowotwdr podscieliskowy przewodu pokarmowego
(GIST))?;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 13

Prosimy o informacje czy Udzielajgey Zaméwienia wymaga w badaniu ,,KIT i PDGFRA — badanie
mutacji w GIST " (poz. 4, Pakiet 3 - Zatgeznik nr 1 do SWKO) badania pelnej sekwencji eksondw 9,
L1, 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))?:

Odpowiedz

Zgodnie SWKO

Pytanie nr 14

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis ,,FGFR geny fuzyjne — badanie rearanzacji genow FGFR2 i FGFR3
technikg FISH" (poz. 1, Pakiet nr 5, Zakgeznik nr 1 do SWKO) jest tylko omytkg pisarskg i powinien
przyja¢ brzmienie: ,Badanie prostych substytucji i fuzji genu FGFR3 technika NGS" zgodnie z
biezaca charakterystyka leku oraz wymaganiami Programu Lekowego B.141 "

Odpowiedz

Prawidlowe brzmienie: | badanie mutacji i fuzji genu FGFR3 technika NGS zgodnie z biezgca
charakterystyka leku Erdafitinib®

Pytanie nr 15

Prosimy o informacje, czy w zwigzku z powyzszym pytaniem, Udzielajacy Zamowienia wyrazi zgode
na wydtuzenie czasu oczekiwania na wynik badania FGFR3 (poz. 1, Pakiet nr 5, Zalgeznik nr 1 do
SWKO), z ..10 dni roboczych" do ,20 dni roboczych". Wynika to z faktu, ze Sekwencjonowanie
Nowej Generacji (NGS) jest metoda czasochtonna, ze wzgledu na zlozonogé procedury badawczej,
przez co wykonanie badania w terminie 10 dnj roboczych nie jest mozliwe. Zgodnie z wytyeznymi
Polskiego Towarzystwa Genetvki Czlowieka (PTGC). dopuszezalny czas realizacii badania NGS
wynosi 20 dni roboezych;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 16

Zgodnie z wymaganiami stawlanymi $wiadczeniodawcom przez Prezesa NFEZ dla Programu
Lekowego B.141 (Zarzadzenie nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r., zatacznik nr 5), ocena ma by¢ wykonywana za pomoca zwalidowanego testu na
obecnosé¢ podatnych zmian genetycznych FGFR3 (poz. 1, Pakiet nr 5, Zalacznik nr 1 do SWKO).
Prosimy o potwierdzenie, iz w ramach walidacji, laboratorium powinno przejsé pozytywnie zewnetrzy
test kontroli jakosci i przedstawi¢ Udzielajacemu Zaméwienia uzyskany certyfikat?;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 17

Prosimy o informacje czy ,POLE [...]" (poz. 1 i 2, Pakiet nr 6, Zalacznik nr 1 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 (ptge.pl)?;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO



Pytanie nr 18

Prosimy o potwierdzenie, iz ,,badanic mutacji BRCAI i BRCA2 technikg NGS" (poz. 1, Pakiet nr 7
oraz poz. 1 i 2, Pakiet nr 8, Zalacznik nr 1 do SWKO) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji
(SNV i indel), ale réwniez duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) w genach BRCA1
1 BRCA2;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 19

Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zaméwienia wymaga, aby laboratorium, w ktérym udzielane
beda swiadezenia objete niniejszym postepowaniem byto wpisane do ewidencji prowadzonej przez
KRDL, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (art. 100 ust.
Lk

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 20

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis dotyczacy wymagan w zakresie ubezpieczenia OC: ,, [...] wskazuje
miejsce udziela $wiadezen w lokalizacji Katowickie Centrum Onkologii" (pkt 11, O$wiadczenie
Oferenta, Zatgcznik nr 2 do SWKO) jest tylko omytka pisarska i powinien przyjaé brzmienie: salszs)
wskazuje miejsce udzielania $wiadczen w lokalizacji Przyjmujacego Zamdwienie":

Odpowiedz

Zapis ten jest oczywista omytka pisarska i powinien brzmieé: »wskazuje miejsce udzielania $wiadczen
w lokalizacji Przyjmujacego Zaméwienie";

Pytanie nr 21

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis ,,PIK3CA — badanie mutacji genu PIK3CA (znaczenie predykeyine
w doborze terapii celowanej — alpelisib (minimum mutacje: C420R, E542K, E545A, E545D, E545K,
Q546E Q546R, H1047L, H1047R lub H1047Y)" (poz. 2, Pakiet nr 2, Zatacznik nr 1 do SWKO) jest
tylko omylkq pisarska i powinien brzmie¢: "PIK3CA — badanie mutacji genu PIK3CA (znaczenie
predykeyjne w doborze terapii celowanej — alpelisib (minimum mutacje: C420R, E542K, E545A,
E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y", zgodniec ze wskazaniem
Charakterystyki produktu leczniczego — alpelisib i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki
Czlowieka (PTGC);

Odpowiedz

Prawidlowe brzmienie: ,,badanie mutacji genu PIK3CA — znaczenie predykcyjne w doborze terapii
celowanej leku Alpelisib zgodnie z ChPL leku Alpelisib (minimum mutacje: C420R, E542K, E545A
(tylko 1635G>T), E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047R lub H1047Y)

Pytanie nr 22

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,Panel NGS [...] w raku gruczotu krokowego (C61)" (poz. 13,
Pakiet nr 8, Zalacznik nr 1 do SWKO) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel), ale
rowniez duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) dla kazdego z wymienionych
genow;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 23

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis: ,,Panel NGS — ATM, CDK12, CHEK2, PALB2, RADS51 [..] w
raku gruczotu krokowego (C61)" (poz. 13, Pakiet nr 8, Zalgeznik nr 1 do SWKO) jest tylko omyltka
pisarska i powinien brzmieé: ,Panel NGS —BRCA1, BRCA2, ATM, CDK12, CHEK2, PALB2,
RADSI [...] w raku gruczotu krokowego (C61)" w zwigzku z wymogiem realizacji $wiadczenia
zgodnie z Zarzadzeniem nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r. (Zalgcznik nr 5);

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO



Pytanie nr 24

Prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zaméwienia wyrazi zgodg na zmiane zapisu SWKO — Rozdz.
I, pkt. 6 z: ,Czas wykonywania badania liczy si¢ od momentu zgloszenia przez Udzielajacego
Zamoéwienia materialu do odbiory do otrzymania wyniku [...]" na ,,Czas wykonywania badania liczy
si¢ od momentu jego dotarcia do Przyjmujacego Zaméwienie do odbioru do otrzymania wyniku [...]";
Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Pytanie nr 25

Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z zapisem dotyczacym fakturowania elektronicznego (Wzor
Umowy — §5, ust. 7), Udzielajacy Zaméwienia w przypadku matych spélek, ktére jeszcze nie zostaty
objete  obowigzkiem korzystania z Krajowego Systemu e-Faktur (KSeF), bedzie akceptowat
fakturowanie w innej formie elektronicznej (tj. droga mailowa) lub papierowej do momentu
wprowadzenia przez te spotki KSeF, tj. do 1 kwietnia 2026 r., zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa podatkowego;

Odpowiedz

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Pytanie nr 26

W odniesieniu do zapisu dotyczacego badan: ,,badanie mutacji BRCA1 i BRCA? technikg NGS [...]"
(poz. 1, Pakiet nr 7 oraz poz. 112, Pakiet nr 8, Zatacznik nr 1 do SWKO), ,.HRD [...]" (poz. 2, Pakiet
nr 7, Zatacznik nr 1 do SWKO) oraz ,,Pancl NGS [...] wraku gruczotu krokowego (C61)" (poz. 13,
Pakiet nr 8, Zatacznik nr 1 do SWKO), dotyczacego czasu oczekiwania na wynik badania okreslonego
obecnie jako .,15 dni roboczych", uprzejmie prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zamowienia
wyrazi zgode na jego wydtuzenie do »20 dni roboczych". Wynika to z faktu, ze Sekwencjonowanic
Nowej Generacji (NGS) jest metodg czasochlonna, ze wzgledu na zlozonogé procedury badawczej,
przez co wykonanie badania w terminie 15 dnj roboczych nie jest mozliwe. Zoodnie z wytyeznymi
Polskiego Towarzystwa Genetyki Cziowieka (PTGCQ). dopuszezalny czas realizacji_badania NGS
wynosi 20 dni roboczych:;

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO

Z2-ca Dyrektora d/s Letznictwi

/

lel. med. Witold Nowak
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