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ODPOWIEDZI NA PYTANIA

ktore wplynely w zwiazku z ogloszonym przez Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswigtszej Maryi Panny w Czestochowie postgpowaniem konkursowym nr KO/21,/2021 na
"Udzielanie $swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan mutacji genu BRCA1
i BRCA2 (analiza peilnej sekwencji) technika sekwencjonowania nowej generacji NEXT
Generation Sequencing (NGS) dla potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Naj$wigtszej Maryi Panny w Czestochowie przy ul. Bialskiej 104/118", zgodnie z ustawa
z 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jednolity Dz. U. z 2021r. poz. 711 ze Zm.) oraz
ustawg z 27 sierpnia 2014r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (tekst jednolity Dz. U.z 2020r. poz. 1398 ze zm.):

Pytanienr 1:

»Lgodnie z opini3 z dnia 03.06.2020 dostepng na stronach UODO pod adresem:
https://uodo.gov.pl/pl/225/1552 zawieranie uméw powierzenia przetwarzania danych
osobowych nie jest wymagane, je$li umowa zawierana jest pomiedzy dwoma podmiotami
leczniczymi, np. szpitalem i laboratorium na wykonywanie $wiadczen medycznych. Prosimy zatem
o informacje czy przedstawiony w zamieszczonych na stronie internetowej Udzielajacego
Zamowienia materiatach konkursowych wzér Umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych jest dokumentem obligatoryjnym, czy tez Udzielajacy Zaméwienia wyraza zgode na
zawarcie z Przyjmujgcym Zaméwienie Umowy o udostepnienie danych osobowych.”

Odpowieds T

Udzielajacy Zamoéwienia wyraza zgode na odstapienie od zawarcia umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych.

Pytanie nr 2:
»W zwigzku z wymogiem zawartym w Regulaminie Konkursu Ofert (pkt. I1I, ppkt. 4) Udzielajacy

Zamowienia wyraza zgode na korzystanie z wtasnych zasob6w probéwek, w przypadku gdy krew
do badania powinna zosta¢ pobrana na standardows probéwke EDTA (2 ml)?”

Odnoieds —

Udzielajacy Zaméwienia wyraza zgode.

Pytanienr 3:

»Czy Udzielajacy Zaméwienia wyraza zgode na odstapienie od wymogu przekazywania wynikéw
badan wraz z kserokopiami skierowan, o ktérym mowa w §2, pkt. 3 Wzoru Umowy?”

Jednostka Ochrony Zdrowia Samorzqdu Wojewddztwa Slgskiego // S’ l q S k i e.



dpouieds je or 3:

Udzielajacy Zamoéwienia wyraza zgode.

Pytanie nr 4:

+Czy wymagane jest wykonanie badania z minimalnym pokryciem docelowej sekwencji
wynoszacym 250x zgodnie z rekomendacjami: Jennings L] i wsp. Guidelines for Validation of Next-
Generation Sequencing-Based Oncology Panels: A Joint Consensus Recommendation of the

Association for Molecular Pathology and College of American Pathologists. ] Mol Diagn. 2017
May;19(3):341-365."

Odpowieds i nr 4:

»Udzielajacy Zaméwienia wymaga wykonania badania zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia
zawartym w Regulaminie Konkursu Ofert oraz Zarzadzeniem nr 184/2019/DS0Z Prezesa NFZ -
Zatacznik nr 7 pkt. 3 poz. 3.3.”

Pytanienr 5:

,CZy wymagane jest zastosowanie testu NGS pozwalajacego na wykrycie rzadkich mutacji
obejmujacych delecje catego eksonu?”

g ie nr 5:

Udzielajacy Zaméwienia wymaga wykonania badania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia
zawartym w Regulaminie Konkursu Ofert oraz Zarzadzeniem nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ -
Zatgcznik nr 7 pkt. 3 poz. 3.3.

Pytanie nr 6:

»Czy w badaniu bloczka parafinowego wymagany jest od Przyjmujacego Zlecenie udziat
patomorfologa w kwalifikacji tkanki do badania genetycznego i podanie odsetka komodrek
nowotworowych w sprawozdaniu z badania? (zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19.08.2015 w sprawie standarddw jakoéci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych).”

Odpowieds e —

Do badania jest wysytany bloczek parafinowy, wybrany przez patomorfologa, zawierajacy tkanke
nowotworowa.

Udzielajacy Zaméwienia oczekuje wykonania badania zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia
zawartym w Regulaminie Konkursu Ofert oraz Zarzadzeniem nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ -
Zatacznik nr 7 pkt. 3 poz. 3.3, a wynik badania powinien by¢ autoryzowany przez osobe
upowazniona.

Pytanie nr 7:
»Czy udziat patomorfologa w kwalifikacji materialu z bloczka parafinowego powinien by¢
po$wiadczony podpisem na wyniku badania?”



T ——— -

Sposéb dokumentowania poszczegdlnych etapéw badania (oséb wykonujgcych) lezy w gestii
Przyjmujacego Zamoéwienie w zaleznosci od wiasnych procedur.

Udzielajgcy Zaméwienia oczekuje wykonania badania zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia
zawartym w Regulaminie Konkursu Ofert oraz Zarzadzeniem nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ -
Zatgcznik nr 7 pkt. 3 poz. 3.3, a wynik badania powinien by¢ autoryzowany przez osobe
upowazniona.

Pytanie nr 8:

,Pytanie dot. zapisu umowy §2 ust. 6 - poprosze o doprecyzowanie jakie dokladnie szkolenie
Panstwo macie na mys$li i czy dotyczy ono personelu w Panstwa Szpitalu czy w laboratorium, ktore
bedzie wykonywato badania?”

"Przyjmujgcy zamoOwienie zobowigzany jest do zabezpieczenia na wlasny koszt i we wlasnym
zakresie odpowiednich pojemnikéw transportowych do transportu prébek oraz drukéw
skierowan-zlecen na badania przez caty okres realizacji umowy, probéwek do pobierania i
separowania materiatu do badan, szkolenia i przygotowania personelu wskazanego do pracy z
materiatem badanym - od daty obowigzywania umowy. Przeprowadzone szkolenia zostang
potwierdzone lista obecnosci 0séb przeszkolonych."

ddpowleds fann B

Szkolenie dotyczy wytacznie personelu, ktéry bedzie wyznaczony do przygotowania materiatu do
badania. W gtéwnej mierze sg to: Oddzial Ginekologii i Potoznictwa z Pododdziatami Patologii
Ciazy i Ginekologii Onkologicznej oraz Oddziat Onkologii z Pododdzialem Dziennym Chemioterapii,
jak rowniez personel Zaktadu Anatomii Patologiczne;j.

Pytanie nr 9:

,Pytanie dot. zapisu umowy w §2 ust. 8 - poprosze o wyjasnienie jak planujecie Panstwo, aby
wygladal proces zlecania odbioru probek ze szpitala?”

,0dbior materiatu do badan i dostarczenie wynikow badan odbywac sie bedzie od poniedziatku do
piatku (w dni robocze) w godz. od 8:00 do 13:00 w Zaktadzie Anatomii Patologicznej
Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. Najswietszej Maryi Panny w Czestochowie,
ul. Bialska 104/118."

Odpowieds ie nr 9:

Zgodnie z zapisami Regulaminu Konkursu Ofert - Rozdziat 11l Opis Przedmiotu Zaméwienia, pkt 4
oraz w Umowie - § 2, ust 7-10.
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