Zespot Opieki Zdrowotnej w Oswiecimiu
Szpital Powiatowy im. Sw. Maksymiliana

Z0Z. D0.0713.33.2026
Oswiecim, 02.06.2026r.

Informacje uzupehiajace konkurs ofert na udzielanie zaméwienia na wykonywanie $wiadczen
zdrowotnych 1z zakresu badan molekularnych i cytogenetycznych w zwiazku z zapytaniami
ofertowymi,

1. Wzwiqzku z wymogiem zawartym w Programie lekowym B.6. - Leczenie chorych na raka ptuca
oraz miedzybtonka oplucnej i Zarzqdzeniem nr 43/2026/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2026 r., zatqcznik nr 5, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy
Zamowienia poza aktualnymi certyfikatami potwierdzajqcymi pozytywne przejécie kontroli dla
badari wyszczegdlnionych w SWKO (rozdz. 6, pkt. j), obligatoryjnie wymaga posiadania
i zalqczenia do  skladanej oferty aktualnego  certyfikatu, czyli z kontroli
przeprowadzonej nie wczesniej niz w2024 roku oraz potwierdzajqcego jej
pozytywne przejscie w zakresie badania:

* NGS panel kliniczny dla raka ptuca (poz. 9, Zatqcznik nr 2) - co najmniej mutacji w genach
EGFR, KRAS i BRAF oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1 testem NGS;

Udzielajacy Zaméwienie obligatoryjnie wymaga posiadania i zalqczenia do skladanej oferty
aktualnych certyfikatow, czyli z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku oraz
potwierdzajqcych ich pozytywne przejscie w zakresie wyzej wymienionych badan.

2. Prosimy o potwierdzenie, iz w zwiqzku z wymogiem zawartym w Programie lekowym B.144. -
Leczenie pacjentéw z guzami litymi z fuzjq genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla
neurotrofin (NIRK) oraz Zarzqdzeniem nr 43/2026/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2026 r., zalqcznik nr 5, Udzielajqcy Zamdwienia obligatoryjnie
wymaga posiadania i zatqczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu, czyli z kontroli
przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku oraz potwierdzajqcych ich pozytywne
przejscie w zakresie badan fuzji genow NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikq NGS (poz. 9,
Zalqcznik nr 2);

Udzielajacy Zaméwienie nie realizuje Programu Lekowego B 144. -Leczenie pacjentéw z
guzami litymi z fuzjq genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK) nie wymaga
posiadania i zalqczenia do skiadanej oferty aktualnych certyfikatéw, czyli z kontroli
przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku oraz potwierdzajqcych ich pozytywne przejicie w
zakresie badan fuzji genéw NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikq NGS.
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3.

Ze wzgledu na fakt, iz w zakresie badania mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 regularnie
organizowane sq europejskie kontrole jakosci oraz w zwiqzku z faktem, iz badanie mutacji w
genach BRCA1 i BRCA2 technikq NGS (poz.11, Zalqcznik nr 2 do SWKO) jest badaniem
wymaganym w az 4 programach lekowych (B.9.F.M. - Leczenie chorych na raka piersi; B.50.
- Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu, oraz raka otrzewnej; B.56. - Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego oraz B. 85. - Leczenie pacjentéw z gruczolakorakiem
trzustki), a takie w odniesieniu do zapisow zawartych w SWKQO (rozdz. 6, pkt. h): "Wymaga
sie od oferenta przedstawienia aktualnych certyfikatow programu kontroli jakosci dla danego
testu [...]." prosimy o informacje czy Udzielajqcy zamdéwienia wymaga przedstawienia
aktualnego (z kontroli prowadzonych nie wczesniej niz w 2024 r.) certyfikatu zewnetrznej
kontroli jakosci poswiadczajqcego pozytywne przejscie tej kontroli dla badahi mutacji
germinalnych i somatycznych w genach BRCA1 i BRCA2 metodq NGS (poz. 11, Zalqcznik nr
2 do SWKO)?;

Udzielajacy Zaméwienie obligatoryjnie wymaga posiadania i zatqczenia do skiadanej oferty
aktualnych certyfikatéw, czyli z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku oraz
potwierdzajqcych ich pozytywne przejscie w zakresie wyzej wymienionych badan.

4.

Prosimy o informacje, czy w zwiqzku z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca
2021 r. zmieniajqcym rozporzqdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego; Zakres Swiadczeri wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCJI RAKA
JELITA GRUBEGO (Wymagania: ‘'realizacja predykcyjnych badari genetycznych i
molekularnych przez laboratorium genetyczne posiadajqce certyfikat europejskiego programu
kontroli jakoéci dla biomarkera oznaczanego wskazang metodq laboratoryjng; ™), Udzielajqcy
Zamowienie obligatoryjnie wymaga posiadania i zatqczenia do skiadanej oferty aktualnego
certyfikatu , czyli z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku oraz
potwierdzajqcych ich pozytywne przejScie w zakresie badan niestabilnosci mikrosatelitarnej
MSI (poz. 5, Zatqcznik nr 2)?;

Udzielajacy Zaméwienie nie ma zawartej umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia na udzielanie
onkologicznych $wiadczent kompleksowych w zwigzku z powyzszym nie wymaga posiadania i
zalqczenia do skiadanej oferty aktualnego certyfikatu, czyli z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej
niz w 2024 roku oraz potwierdzajqcych ich pozytywne przejScie w zakresie badari niestabilnosci
mikrosatelitarnej MSI.

5.

Prosimy o potwierdzenie, iz "BRCA1/BRCAZ2 - badanie catej sekwencji kodujqcej genéw
technikq sekwencjonowania nastepnej generacji NGS" (poz. 11, Zatgcznik nr 2 do SWKO)
dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel), ale réwniez duzych delecji i duplikacji
eksonéw (mutacje typu CNV) w genach BRCA1 i BRCAZ;

Udzielajagcy Zamowienie wymaga, aby "BRCA1/BRCA?2 - badanie calej sekwencji kodujacej

genow technikq sekwencjonowania nastepnej generacji NGS" dotyczyla nie tylko prostych mutacji
(SNV 1 indel), ale réwniez duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) w genach
BRCA1iBRCAZ2;
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6. Czy badanie mutacji genu POLE (poz. 15, Zakqcznik nr 2 do SWKQ) powinno obejmowac 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 (ptgc.pl)?;

Udzielajacy Zaméwienie wymaga, aby badanie mutacji genu POLE (poz. 15, Zalacznik nr 2 do
SWKO) obejmowato 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 (ptgc.pl)

7. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie "PIK3CA - badanie mutacji genu PIK3CA" (poz. 16,
Zalqcznik nr 2 do SWKO) powinno obejmowa¢ minimum badanie mutacji: C420R, E542K,
E545A, E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze
wskazaniem Charakterystyki produktu leczniczego - alpelisib i wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC);,

Udzielajacy Zamdéwienie wymaga, aby badanie "PIK3CA - badanie mutacji genu PIK3CA" (poz.
16, Zalacznik nr 2 do SWKO) obejmowalo minimum badanie mutacji: C420R, E542K, E545A,
E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze wskazaniem
Charakterystyki produktu leczniczego - alpelisib i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki
Czlowieka (PTGC);

8. Prosimy o potwierdzenie, iz w przypadku "Badanie mutacji genu KIT/PDGFRA" (poz. 17,
Zalqcznik nr 2 do SWKO) Udzielajqcy Zaméwienia wymaga badania petnej sekwencji eksonéw
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
Cztowieka (Nowotwdr podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST));

Udzielajacy Zaméwienie wymaga badania pelnej sekwencji eksonéw 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 (Nowotwér podscieliskowy przewodu
pokarmowego (GIST));

9. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie "Rak piersi - podstawowy panel NGS (AKT, PIK3CA,
PTEN)" (poz. 19, Zalacznik nr 2 do SWKO) musi obejmowac pelna sekwencje kodujaca genu
PTEN, ze wzgledu na duza réznorodnos¢ mutacji w tym genie;

Udzielajacy Zaméwienie nie wymaga, aby badanie "Rak piersi - podstawowy panel NGS (AKT,
PIK3CA, PTEN)" (poz. 19, Zalacznik nr 2 do SWKO) musialo obejmowac¢ pelng sekwencje kodujaca
genu PTEN, ze wzgledu na duza réznorodno$¢ mutacji w tym genie;

Powiat & tel. 33 844 82 00 AKREDYTACJI
Oswiecimski sekretariat@szpitaloswiecim.pi
www.szpitaloswiecim.pl

Zespot Opieki Zdrowotnej w Oswigcimiu
o l)dél ul. Wysokie Brzegi 4, 32-600 Oswigcim @ CERTYFIKAT @

CERTVFIKAT 202482



10. Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty potwierdzajqce jakos¢ pracy laboratorium, tj. aktualne
certyfikaty z zewnetrznych kontroli jakosci, jako dokumenty stuzqce ocenie zgodnosci oferty z
wymaganiami zawartymi w SWKO (rozdz. 6, pkt. h, j), nie powinny by¢ objete tajemnicq
przedsiebiorstwa i powinny pozostac jawne. Na powyZsze wskazujq wymagania stawiane przez
NFZ, ktory jest organem nadzorujqgcym realizacje umow na Swiadczenia zdrowotne, na
podstawie warunkoéw okreslajqcych wymogi dla realizujqcych umowy finansowe ze Srodkéw
publicznych, zgodnie z Ustawq o finansowaniu Swiadczen ze srodkéw publicznych. Uprzedzajqc
proby uzasadniania objecia certyfikatow tajemnicq przedsiebiorcy, nalezy wskazad, ze takie
zastrzezenie bedzie nieskuteczne co najmniej z dwéch powoddw:

* Brak mozliwosci wykazania na czym miataby polegaé warto$é gospodarcza tresci tych certyfikatéw
oraz na jakq szkode bytby narazony oferent gdyby te certyfikaty zostaly ujawnione (w szczegélnosci jego
konkurentom). Jezeli bowiem te dokumenty potwierdzajq prawidtowq jako$¢ wykonywanych badan
(wymagangq przez Szpital) to nie sq nosnikiem zadnej innej informacji niz ta wynikajqca z tresci oferty
(samo zlozenie oferty jest réwnoznaczne z twierdzeniem, ze spelnia sie postawione warunki). Jezeli
Jjednak z ich tresci wynika ze jako$¢ badan zostata oceniona jako niewystarczajqca (albo, ze przedtozono
nie tyle dokument potwierdzajqcy pozytywny wynik sprawdzianu, a dokument potwierdzajqcy udziat w
sprawdzianie), to szkoda oferenta musiataby polegac jedynie na tym, Ze podmiot ten by nie mégt uzyska¢
zaméwienia w konkursach, w ktérych zamierzatl za pomocq przedtozonych dokumentéw wprowadzic¢
zamawiajqcego w blqd co do swojej fachowosci(!). Taka zas motywacja, z catq pewnosciq nie zastuguje
na ochrone i nie ma nic wspélnego z uczciwq konkurencjq, ktérej ochrona tajemnicy przedsiebiorcy
miataby stuzyé.
* Niedopuszczalnos$é utajniania tych elementdéw oferty, ktdre sq istotne dla spetnienia warunkéw dla
skutecznego ztozenia oferty oraz dla uzyskania w nich konkretnej punktacji. Potwierdza to orzecznictwo
sqdow administracyjnych (np. NSA - wyrok z dnia 17.11.2015 r., I OSK 2130/14 oraz WSA w Krakowie -
wyrok z dnia 17.07.2018, III SA/Kr 1553/17). NSA w przywotanym wyroku (a za nim WSA w Krakowie)
wskazal, ze "elementy bezposrednio pozwalajqce ocenic speinienie wskazanych kryteriéw cieszq sie (...)
szczegblnym domniemaniem jawnosci, a przedsiebiorca przystepujqc do konkursu ofert w przedmiocie
udzielenia Swiadczenia opieki zdrowotnej musi mie¢ $wiadomo$é, iz dane te mogq podlegac
udostepnieniu w takim zakresie, w jakim determinujq wybor oferenta. Tajemnica przedsiebiorcy, (...)
dotyczy w tym Swietle przede wszystkim wszelkich pozostalych informacji odpowiadajqcych materialnie
tajemnicy przedsiebiorca, zastrzezonych jako takie przez przedsiebiorce. Odmienna interpretacja w
istocie podwazalaby zasade jawnosci. Skoro zatem jest oczywiste, ze bez przedloienia certyfikatow
oferent nie méglby uzyskaé¢ zaméwienia (podobnie jak wéwczas gdyby certyfikaty te w rzeczywistosci
nie potwierdzaly spelnienia warunkéw postawionych przez Szpital), to oferent, przystepujqc do
konkursu musi mie¢ Swiadomosé, ze stanq sie one publicznie dostepne (a zatem takze dostepne dla jego
konkurencji).

Udzielajacy Zamo6wienie potwierdza, iz dokumenty potwierdzajace jako$¢ pracy laboratorium,
tj. aktualne certyfikaty z zewnetrznych kontroli jako$ci, jako dokumenty stuzace ocenie zgodnosci oferty
z wymaganiami zawartymi w SWKO (rozdz. 6, pkt. h, j). nie powinny by¢ objete tajemnica

przedsiebiorstwa i powinny pozostaé jawne.
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11. Prosimy o potwierdzenie, iz wymagane certyfikaty w zakresie badan immunohistochemicznych
(badanie PD-L1, poz. 6 oraz badanie ALK-IHC, poz. 10, Zatqcznik nr 2 do SWKO) powinny
obejmowac petny proces oceny prébki, a nie tylko parametry techniczne barwienia?;

Udzielajacy zamé6wienia wymaga, aby certyfikaty w zakresie badan immunchistochemicznych
(badanie PD-L1, poz. 6 oraz badanie ALK-IHC, poz. 10, Zalacznik nr 2 do SWKO) obejmowaly
pelny proces oceny prébki, a nie tylko parametry techniczne barwienia.

12. Prosimy o doprecyzowanie, co Udzielajqcy Zaméwienia rozumie poprzez koniecznosc
dolqczenia do oferty "dokumentu okreslajqcego warunki lokalowe (tytut prawny do lokalu)"?;

Udzielajacy Zamdéwienie wymaga, aby do zlozonej oferty Oferent ztozyl o§wiadczenie dotyczace
posiadania tytulu prawnego do lokalu, w ktérym beda wykonywane badania molekularne i
cytogenetyczne oraz przedlozyl dokument potwierdzajacy przedmiotowe o$wiadczenie (m.in. ksiega
wieczysta).

13. Prosimy o informacje, czy w zwiqzku z zapisem zawartym we wzorze Umowy (Zaltqcznik nr 3,
§4 ust. 1) Udzielajqcy Zamodwienia wymaga, aby do oferty zatqczone zostato oSwiadczenie
Oferenta wskazujqce adres pod jakim realizowane bedq badania bedqce przedmiotem
konkursu?;

Udzielajacy Zamoéwienie wymaga przediozenia oswiadczenia Oferenta wskazujacego adres pod
jakim realizowane beda badania bedace przedmiotem konkursu w przypadku gdy jest on inny niz
siedziba Przyjmujacego Zaméwienie.

14. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z zapisem zawartym we wzorze Umowy (Zatqcznik nr 3, §2
ust. 10) czas oczekiwania na wynik podany w Kalkulacji Oferty (Zatqcznik nr 2) powinien by¢
wyrazony w dniach roboczych;

Udzielajacy Zamowienie potwierdza, ze podany w Kalkulacji Oferty (Zalgcznik nr 2) czas
oczekiwania na wynik powinien by¢ wyrazony w dniach roboczych.

15. Prosimy o informacje, czy Udzielajqcy Zamdwienia wyrazi zgode na usuniecie z zalqcznika do
faktury informacji o cenie jednostkowej badania, w zwiqzku z tym, iz dane te sq tozsame z
informacjami zawartymi na fakturze.

Udzielajacy Zaméwienie wyraza zgode na usuniecie z zalacznika do faktury informacji o cenie
jednostkowej badania. W zwiazku z powyzszym ulega zmianie zapis zawarty w § 4 ust.10 we wzorze
umowy, ktéry otrzymuje nastepujace brzmienie:
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10. Do kazdej faktury Przyjmujgcy Zamdwienie dolgcza zestawienie wykonanych badan
umozliwiajqce weryfikacje rozliczenia, obejmujgce w szczegdlnosci: numer zlecenia lub inny
uzgodniony identyfikator, date przyjecia materiatu, date wydania wyniku, rodzaj badania oraz
informacje o ewentualnych reklamacjach lub powtérzeniach. Dane identyfikujqce pacjenta
mogq by¢ przekazywane wylqcznie w zakresie niezbednym do rozliczenia i weryfikacji
Swiadczenia oraz z zastosowaniem odpowiednich Srodkéw technicznych i organizacyjnych,
w szczegolnosci przez zabezpieczony system, szyfrowany plik albo inny bezpieczny kanal
uzgodniony z Udzielajgcym Zamowienie. Zestawienia zawierajgce dane pacjentdw nie powinny
by¢ zamieszczane jako zalgezniki do faktur w KSeF, jezeli nie jest to wymagane przepisami
prawa.
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