Warszawa, dnia 25.07.2025 roku

Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
02-507 Warszawa, ul. Woloska 137
e-mail: I g

ORAZ

,Konkurs ofert na wykonywanie badan genetycznych (HRR) dla PIM MSWiA”

1) Prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zamdéwienia wymaga, aby kierownik laboratorium posiadat specjalizacj¢ odpowiadajaca
przedmiotowej dziatalnosci tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej (na podstawie Ustawy o medycynie laboratoryjnej
z dnia 15 wrzesnia z 2022 roku i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymaga, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacji personelu)?;

ODPOWIEDZ: Tak, wymaga aby kierownik laboratorium posiadal specjalizacj¢ odpowiadajaca przedmiotowej

dzialalno$ci tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medyczne;j.

2) Biorac pod uwage, iz badanie HRR (Zadanie nr 1, poz. 1 i 2, Zalacznik nr 3 do SWKO) jest zaawansowanym badaniem
wielogenowym, prosimy o potwierdzenie, ze Udzielajacy Zamowienia wymaga, aby byto wykonywane metoda NGS, zgodnie
z Zatacznikiem nr 7 do Zarzadzenia nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r.;
ODPOWIEDZ: Tak, wymaga, aby bylo wykonywane metoda NGS.

3) Prosimy o potwierdzenie, iz badanie HRR (Zadanie nr 1, poz. 1 i 2, Zatacznik nr 3 do SWKO) dotyczy nie tylko badania
prostych mutacji (SNV i indel), ale réwniez duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) dla kazdego z
wymienionych genéw;

ODPOWIEDZ: Tak, réwniez CNV wymagane.

4) W zwiazku z opublikowaniem nowego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakoéci dla laboratoriow z
dnia 30 czerwca 2025r. (Zatacznik nr 3), prosimy o potwierdzenie, ze raport z badania musi zawiera¢ informacje¢ o odsetku
komorek nowotworowych w badanym materiale;

ODPOWIEDZ: TAK — raport ma zawiera¢ informacj¢ o odsetku komérek nowotworowych w badanym materiale.

5) W nawigzaniu do tresci ww. Rozporzadzenia, prosimy o odpowiedz czy sprawozdanie z badania genetycznego wykonanego z
bloczka parafinowego powinno zawieraé réwniez podpis patomorfologa dokonujacego wyboru fragmentu tkankowego oraz
oceny odsetka komérek nowotworowych w badanym materiale?;

ODPOWIEDZ: Nie, nie ma takiej potrzeby.

6) W zwiazku z zapisem zawartym w Szczegétowych warunkach konkursu ofert rozdz. VI, pkt. 7, ppkt. €, prosimy o informacje¢
czy Udzielajacy Zamoéwienia dokonat oceny zasadnosci dolaczania do oferty konkursowej dokumentéw potwierdzajacych
posiadane kwalifikacje zawodowe przez osoby udzielajace §wiadczen, w zakresie niezbgdnosci 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 celéw w ktorych sa one przetwarzane. Kopie dokumentéw
potwierdzajacych wyksztalcenie i specjalizacje oraz prawa wykonywania zawodu osob udzielajacych swiadczen zawierajg
natomiast, précz danych dotyczacych kwalifikacji zawodowych (niezbgdnych do przeprowadzenia postgpowania
konkursowego), dane takie jak numer PESEL, dane dotyczace migjsca urodzenia czy tez wizerunek osoby, do ktérej dokument
ten nalezy. Wobec powyzszego prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamowienia jest sklonny odstgpi¢ od wymogu
przedstawienia kopii dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe na etapie konkursu, na rzecz wymogu
przedstawienia w Ofercie konkursowej Listy osob udzielajacych $wiadczen oraz wymogu przedstawienia wspomnianych
dokumentéw na zadanie Udzielajacego Zamoéwienia juz na etapie zawierania umowy z Przyjmujacym Zamoéwienie po
zakonczeniu postgpowania konkursowego;

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgodg, aby na etapie skiadania oferty Oferent zlozyl wylacznie liste os6b udzielajacych

$wiadczen (zgodnie z formularzem ofertowym pkt. 8). Przedmiotowe dokumenty beda wymagane do uzupelnienia na etapie

podpisywania umowy z wylonionym Oferentem. ZMIANIE ULEGA SWKO.



7) Prosimy o wprowadzenie korekty do zapiséw wzoru Umowy (Zatgcznik nr 4 do SWKO) w §3. ust. 6, aby proces przekazywania
wynikéw wraz ze zwréconym materiatem (tj. bloczkiem parafinowym) odbywat si¢ w pierwszej kolejnosci do Udzielajacego
Zamowienie za poérednictwem operatoréw pocztowych i kurierskich, a takze w formie elektronicznej poprzez bezpieczny
system elektroniczny, dodatkowo w przypadku koniecznosci, wyniki te mogg by¢ udostgpnione pacjentowi lub osobie przez
niego upowaznionej;

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang zapis6w umowy. ZMIANIE ULEGA ZALACZNIK NR 4 DO SWKO.

8) Prosimy o potwierdzenie, ze badanie HRR (Zadanie nr 1, poz. 112, Zatacznik nr 3 do SWKO) zgodnie z wytycznymi zawartymi
w Zarzadzeniu nr 29/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2025 r., Zalgcznik nr 5 do
Zarzadzenia, powinno obejmowaé badanie wszystkich wymienionych genéw rekombinacji homologicznej HRR - BRCA2,
ATM, CDK 12, CHECK?2, BRCA1, PALB2, RADSIC;

ODPOWIEDZ: TAK.

9) Prosimy o informacje, czy zawarcie z Przyjmujacym Zamoéwienie dodatkowej Umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych (Umowa §8. — Zatacznik nr 4 do SWKO) jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajacy Zamowienia wyraza
zgode na zawarcie w jej miejsce porozumienia regulujacego zasady wymiany danych miedzy dwoma odrebnymi
administratorami danych. (Zgodnie z opinia UODO z dnia 03.06.2020, zawieranie uméw powierzenia przetwarzania danych
osobowych nie jest wymagane, jesli umowa zawierana jest pomigdzy dwoma podmiotami leczniczymi, np. szpitalem i
laboratorium na wykonywanie §wiadczef medycznych)?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zmiang zapiséw umowy. ZMIANIE ULEGA ZALACZNIK NR 4 DO SWKO

10) W zwiazku z zapisem zawartym w SWKO w rozdz. VIIL, pkt. 4, w ktérym Udzielajacy Zaméwienia o$wiadcza, iz ,termin
wykonania badania bedzie stanowit jedno z kryteriéw oceny ofert”, natomiast w rozdz. IX dotyczacym kryteriéw oceny ofert
wyszczeg6lniona jest tylko cena, uprzejmie prosimy o doprecyzowanie przez Udzielajagcego Zamdwienia kryteriow oceny
ztozonych ofert;

ODPOWIEDZ: Kryterium oceny ofert - CENA 100%. ZMIANIE ULEGA SWKO.

11) Czy wymagane jest postugiwanie si¢ testem NGS majacym zastosowanie do drobnego materiatu tkankowego, z ktérego nie
uzyskuje si¢ wiecej niz 50ng DNA (np. skape biopsje gruboiglowe prostaty)?

ODPOWIEDZ: Tak, wymagane jest poslugiwanie si¢ testem NGS majgcym zastosowanie do drobnego materialu

tkankowego, z ktérego nie uzyskuje si¢ wi¢cej niz 50ng DNA (np. skape biopsje gruboiglowe prostaty.

Poprawione formularze zostang udost¢pnione przez Udzielajacego zaméwienia na stronie www.pimmswia.gov.pl w zakladce
Aktualne konkursu ofert do dnia 28.07.2025 do godziny 12:00.

Miejsce i termin skladania ofert:

Oferte nalezy zlozyé do dnia 01.08.2025 r. do godziny 11:00 w siedzibie Udzielajacego zaméwienia (Dziat Zamowien
Publicznych, budynek administracyjno-garazowy, pigtro IV, pok. 4.35).

Oferty sktadane za posrednictwem poczty/kuriera musza by¢ dorgczone do Udzielajacego zamowienie dnia 01.08.2025
r. do godziny 10:00.

Miejsce i termin otwarcia ofert:
Siedziba PIM MSWiA, Dziat Zaméwien Publicznych, budynek administracyjno- garazowy, pigtro IV, pok. 4.35),
02-507 Warszawa, ul. Woloska 137, w dniu 01.08.2025 r. o godzinie 12:00.

Miejsce i termin rozstrzygniecia konkursu ofert:
Siedziba PIM MSWiA w Warszawie, 02-507 Warszawa, ul. Wotoska 137, do dnia 05.08.2025 r.
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Marta Lybinska
Sekretarz Komisji Konkursowej



