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Odpowiedz na zapytania

do zapytania ofertowego na udzielanie §wiadczen zdrowotnych z zakresu badan molekularnych
na rzecz pacjentdow Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego Oddzial w Krakowie, ul. Garncarska 11, 31-115 Krakow.

Udzielajacy zamowienia, dzialajac na podstawie pkt XI ppkt 2 zapytania ofertowego, udostepnia ponizej tres¢
zapytan wraz z odpowiedziami:

1. Prosimy o informacj¢, czy Udzielajacy Zamowienia wymaga, aby kierownik laboratorium posiadal specjalizacjg
odpowiadajacg 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 wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacji personelu)?

Ad. 1. Tak, Udzielajacy Zamowienia wymaga.

2. Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z zapisami Formularza ofertowego, Zatagcznik nr 1 do Zapytania ofertowego,
Rodzaj badania, poz. 3, Udzielajacy Zamdwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i dotgczenia do oferty aktualnych
certyfikatow tj. z kontroli przeprowadzonej nie wczesniej niz w 2023 roku, potwierdzajacych pozytywne jej przejscie.
Ponadto, czy certyfikaty te powinny zawiera¢ informacje o zakresie badanych genow lub do certyfikatu powinien by¢
zataczony dokument, ktory takie informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike badania?

Ad. 2. Tak, Udzielajacy Zamdwienia wymaga posiadania i dotaczenia do oferty aktualnych certyfikatow tj. z kontroli
przeprowadzonej nie wczesniej niz w 2023 roku, potwierdzajacych pozytywne jej przej$cie. Certyfikaty te powinny
zawiera¢ informacje o zakresie badanych gendéw lub do certyfikatu powinien by¢ zataczony dokument, ktory takie
informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike badania

3. Prosimy o korekte omylki pisarskiej, dotyczacej wymogdéw certyfikacji badania Analiza metodq NGS (poz. 3,
Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego), zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Programie lekowym B.6 — Leczenie
pacjentéw z rakiem ptuca oraz mig¢dzybloniakiem optucnej, Zarzadzeniem nr 49/2024/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r. (zatacznik nr 7), z ,, Punkt a, b, ¢ zmiany potwierdzone z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla
danego testu.”, na ,, Punkt a, b, ¢ i d zmiany potwierdzone z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu.”
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W zwigzku z powyzszym prosimy o potwierdzenie, ze Udzielajacy Zamdwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i
zalgczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu, potwierdzajacego ich pozytywne przejscie w zakresie badania:

* Analiza metoda NGS (poz. 3) — co najmniej mutacji w genach EGFR i KRAS oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1?

Ad. 3. Tak, poprawimy omylke pisarska. Udzielajacy Zamowienia wymaga posiadania i zataczenia do sktadanej oferty
aktualnego certyfikatu, potwierdzajacego pozytywne przej$cie w zakresie badania: Analiza metodg NGS (poz. 3) — co
najmniej mutacji w genach EGFR 1 KRAS oraz rearanzacji genow ALK i ROS1.

4. Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamowienia w przypadku badania ,,Analiza potwierdzajaca obecnos¢ oraz
okreslajaca rodzaj mutacji w genie KIT i PDGFRA (GIST) metoda sekwencjonowania” (poz. 2, Zatacznik nr 1 —
Zapytanie ofertowe, Rodzaj badania) wymaga badania petnej sekwencji eksonow 9, 11, 13 i 17 w genie KIT oraz 12,
14 i 18 w genie PDGFRA zgodnie z najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych Polskiego
Towarzystwa Genetyki Czlowieka (4.11. Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST))?

Ad.4. Tak, Udzielajacy Zaméwienia wymaga sekwencjonowania catych eksonéw 9, 11, 13 i 17 w genie KIT ( z
uwzglednieniem sekwencji intronu 10 flankujacej ekson 11) oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA.

5. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,Ocena stanu genow HRR (rekombinacji homologicznej) met. NGS” (poz. 4,
Zalacznik nr 1 — Zapytanie ofertowe, Rodzaj badania) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel), ale
rowniez duzych delecji i duplikacji eksonow (mutacje typu CNV) dla kazdego z genéw objetych badaniem?

Ad.5. Tak, Udzielajacy Zamowienia potwierdza.

6. Prosimy 0 potwierdzenie, iz zakres ,,Oceny stanu genéw HRR (rekombinacji homologicznej) met. NGS” (poz. 4,
Zatgcznik nr 1 — Zapytanie ofertowe, Rodzaj badania) dotyczy badania mutacji w genach HRR (BRCAL, BRCA2, ATM,
CDK12, CHEK2, PALB2, RAD51C) zgodnie z zapisami programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego?

Ad.6. Tak, Udzielajacy Zamowienia potwierdza.

7. Prosimy o potwierdzenie, iz Czas oczekiwania na wynik badania od momentu otrzymania materiatu (Zatacznik nr 1
— Zapytanie ofertowe) powinien by¢ wyrazony dniach roboczych?

Ad.7 Tak, Udzielajacy Zamowienia potwierdza.



