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Krakéw, 03.03.2025 r.

Dziat Zamoéwien Publicznych
tel. 0-12 614 34 84
e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

DZ.4240.1.225.2025

dotyczy: Konkurs nr DZ.4240.1.2025 — , Badania genetyczne zlecane podmiotom zewnetrznym”

Podmiot leczniczy - Krakowski Szpital Specjalistyczny im. sw. Jana Pawtfa IlI, ul. Pragdnicka 80, 31-202

Krakow, informuje, ze:

l. Do konkursu wptynety nastepujace pytania:

1. Jakich gendéw dotyczy badanie NGS: czy tylko istotnych w raku ptuca (EGFR, ALK,ROS1, BRAF, HER2,

KRAS,MET, NTRK, RET), czy regiondw kodujgcych (eksony) wszystkich gendéw - sekwencjonowanie catego
eksonu?
Odpowiedz: Badanie powinno obejmowac zakres badanych wariantéw dla niedrobnokomadrkowego raka
ptuca tj. proste warianty (SNV, delins) w genach ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, KRAS, PIK3CA oraz
warianty fuzyjne: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1, NUTM1.

2. Prosimy o sprecyzowanie czy zakres badanych genéw w badaniu ,NGS rak ptuca - badanie test NGS”
(poz. 1, Zatacznik nr 4- Formularz cenowy) powinien obejmowac standardowy zakres badanych
wariantow dla niedrobnokomadrkowego raka ptuca tj. proste warianty (SNV, delins) w genach ALK, BRAF,
EGFR, ERBB2/HER2, KRAS, PIK3CA oraz warianty fuzyjne: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2,
FGFR3, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1, NUTM1 ?

Odpowiedz: Analiza powinna obejmowac zakres badanych wariantéw dla niedrobnokomdérkowego raka

ptuca tj. proste warianty (SNV, delins) w genach ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, KRAS, PIK3CA oraz
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warianty fuzyjne: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1, NUTML.

3. W zwigzku z zapisem zawartym w punkcie nr 12, ppkt 3 "Regulaminu Konkursu Ofert" prosimy o
informacje czy Udzielajgcy Zamdwienia obligatoryjnie wymaga od Oferenta przedstawienia w ofercie
certyfikatéw potwierdzajgcych pozytywne przejscie kontroli dla badania co najmniej mutacji w genach
EGFR i KRAS oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1 testem NGS - zgodnie z wymaganiami zawartymi w
programie lekowym B.6. Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej, a takze badan
fuzji genow NTRK (NTRK1, NTRK2, NTRK3) metodg NGS — zgodnie z zapisami zawartymi w programie
lekowym B.144. Leczenie pacjentédw z guzami litymi z fuzjg genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla
neurotrofin (NTRK) (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 stycznia 2024 r.)?

Odpowiedz: Tak, Udzielajagcy Zamdwienia wymaga od Oferenta przedstawienia w ofercie certyfikatéw
potwierdzajgcych pozytywne przejscie kontroli dla badania co najmniej mutacji w genach EGFR i KRAS
oraz rearanzacji genow ALK i ROS1 testem NGS - zgodnie z wymaganiami zawartymi w programie

lekowym B.6.

4. Prosimy o potwierdzenie, iz certyfikaty powinny zawiera¢ informacje o zakresie badanych genéw lub do
certyfikatu powinien by¢ zatgczony dokument, ktdry takie informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na
technike badania.

Odpowiedz: Tak, certyfikaty powinny zawiera¢ informacje o zakresie badanych gendw lub do certyfikatu

powinien by¢ zatgczony dokument, ktdry takie informacje zawiera.

5. Prosimy o informacje, czy w przypadku, gdy Przyjmujacy Zamodwienie bierze udziat w kontroli jakosci,
ktdra rozpoczeta sie w 2024 roku, jednak na chwile obecng nie zostata jeszcze zakoriczona, Udzielajacy
Zamoéwienia wyrazi zgode na przedstawienie w ofercie certyfikatu z kontroli przeprowadzonej w 2023
roku, potwierdzajgcego jej pozytywne przejscie, wraz ze stosownym oswiadczeniem o biezgcym udziale
w trwajacej kontroli ?

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamodwienia wyraza zgode na przedstawienie w ofercie certyfikatu z kontroli
przeprowadzonej w 2023 roku, potwierdzajgcego jej pozytywne przejscie, wraz ze stosownym

oswiadczeniem o biezgcym udziale w trwajgcej kontroli.
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6. Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zamdwienia wyrazi zgode na zmiane zapisu §2 ust. 4 ppkt c — Wzér
Umowy na: ,Korespondencji tradycyjnej prowadzonej za posredniczacg rolg wyznaczonego operatora
pocztowego (Poczta Polska S.A.) lub kuriera [...]” ?

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamdwienia wyraza zgode na nastepujgce brzmienie §2 ust. 4 ppkt ¢ wzoru
umowy: , Korespondencji tradycyjnej prowadzonej za posredniczacy rolg wyznaczonego operatora

pocztowego (Poczta Polska S.A.) lub kuriera [...]".

7. Prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zamdwienie zaakceptuje oznaczenie kopert z wynikami badan z
hastem ,, WYNIKI BADAN POUFNE” zamiast ,, WYNIKI BADAN”. (§2 ust. 4 ppkt c — Wzér Umowy) ?
Odpowiedz: Udzielajgcy Zamodwienia wyraza zgode na nastepujace brzmienie §2 ust. 4 ppkt ¢ wzoru
umowy: , WYNIKI BADAN POUFNE”.

8. Prosimy o usuniecie zapiséw §2 ust. 4 ppkt a oraz e — Wzér Umowy, odnoszacych sie do przekazywania
wynikéw badan za pomocg poczty elektronicznej oraz faksu, w zwigzku z przepisami o ochronie danych
osobowych oraz zbyt wysokim ryzykiem zwigzanym z przesytaniem danych osobowych w ten sposéb.
Odpowiedz: Udzielajgcy Zamowienia wyraza zgode na usuniecie zapiséw §2 ust. 4 ppkt a oraz e wzoru

umowy.

9. Oferent zwraca sie z prosbg o podanie listy gendw, ktdére majg zostac przeanalizowane w badaniu "NGS
rak ptuca — badanie test NGS"
Odpowiedz: Analiza powinna obejmowaé standardowy zakres badanych wariantéw dla
niedrobnokomérkowego raka ptuca tj. proste warianty (SNV, delins) w genach ALK, BRAF, EGFR,
ERBB2/HER2, KRAS, PIK3CA oraz warianty fuzyjne: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2, FGFR3,
MET, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1, NUTM1.

Il. Zmienia termin sktadania i otwarcia ofert, jednoczesnie zmieniajac punkty 2 i 3 Ogtoszenia o

Konkursie, nadajac im brzmienie, jak ponizej:
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2. Oferty nalezy sktada¢ do dnia 10.03.2025 r. do godziny 12:00 w siedzibie Zamawiajacego,
przy ul. Pradnickiej 80 w Krakowie, w budynku Administracyjno-Konferencyjnym A-V (Dziennik
Podawczy).

Oferty ztozone po tym terminie bedg zwrdcone oferentowi bez rozpatrywania.
3. Otwarcie ofert odbedzie sie w siedzibie Zamawiajgcego, w Dziale Zamdéwienn Publicznych w dniu

10.03.2025 r. o godz. 12:30.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ Ogtoszenia.

Zatqcznik:
- zatgcznik nr 5 do Ogfoszenia (wzér umowy) AKTUALNY
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