Warszawa, dnia 23.01.2023 roku

Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewne¢trznych i Administracji
02-507 Warszawa, ul. Wotoska 137

tel.: 47 722 18 48

e-mail: marta.lubinska(@cskmswia.gov.pl

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ZADANE W RAMACH KONKURSU

»Konkurs ofert na udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania
badari obrazowych oraz badan laboratoryjnych dla potrzeb PIM MSWiA”

Pytanie nr 1

Dotyczy Zadania nr 2: Prosimy o potwierdzenie wymogéw podania w sprawozdaniu wyniku badania
informacji o odsetku komérek nowotworowych w badanym materiale i podpisu patomorfologa
dokonujacego takiej oceny wynikajacych z rozporzadzenia Ministra Zdrowia ws. standardéw jakosci
dla laboratorium w zakresie czynnos$ci laboratoryjnej genetyki medycznej (w formie stosownego
oswiadczenia).

Odpowiedz PIM MSWiA:

Badanie musi spemiaé wymogi wynikajace z przepisdbw prawa. Oznaczenie mutacji ma na celu
wlaczenie chorych do programu lekowego, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia
- zalgcznik B9 — Leczenie raka piersi.

Zgodnie z przytoczonym ponizej zapisem programu przytoczonymi nie ma wymogu precyzujacego
rodzaj mutacji:

- ,Leczenie przerzutowego, hormonowrazliwego, HER2 ujemnego raka piersi z obecnosciag mutacji
PIK3CA alpelisybem w skojarzeniu z fulwestrantem (I lub II linia leczenia zaawansowanego raka
piersi)”,

- ,udokumentowana obecno$¢ mutacji genu PIK3CA”.

Pytanie nr 2

Dotyezy Zadania nr 2: Ze wzgledu na duza réznorodnosé dostgpnych na rynku testéw, roznigcych sig
znacznie zakresem oznaczanych mutacji, prosimy o sprecyzowanie jakie niezbedne mutacje powinny
by¢ oznaczane w przypadku badania mutacji genu PIK3CA.

Odpowiedz PIM MSWiA:

Badanie musi speliaé wymogi wynikajace z przepisdbw prawa. Oznaczenie mutacji ma na celu
wlgczenie chorych do programu lekowego, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia
- zalacznik B9 — Leczenie raka piersi.

Zgodnie z przytoczonym ponizej zapisem programu przytoczonymi nie ma wymogu precyzujgcego
rodzaj mutacji:

- ,Leczenie przerzutowego, hormonowrazliwego, HER2 ujemnego raka piersi z obecnoscig mutacji
PIK3CA alpelisybem w skojarzeniu z fulwestrantem (I lub II linia leczenia zaawansowanego raka
piersi)”,

- ,,udokumentowana obecnos¢ mutacji genu PIK3CA”.




Pytanie nr 3

Dotvezy Zadania nr 2: Czy Udzielajagcy Zaméwienia wymaga potwierdzenia przez Oferenta stosownym
o$wiadczeniem zatrudniania na stanowisku kierownika laboratorium Specjalisty laboratoryjnej genetyki
medycznej zgodnie z profilem dzialania laboratorium?

Odpowiedz PIM MSWiA:

Badanie musi spetnia¢ wymogi wynikajace z przepisow prawa. Oznaczenie mutacji ma na celu

wigczenie chorych do programu lekowego, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia
- zalgcznik B9 — Leczenie raka piersi.

Zgodnie z przytoczonym ponizej zapisem programu przytoczonymi nie ma wymogu precyzujacego
rodzaj mutacji:

- ,Leczenie przerzutowego, hormonowrazliwego, HER2 ujemnego raka piersi z obecnoscia mutacji
PIK3CA alpelisybem w skojarzeniu z fulwestrantem (I lub II linia leczenia zaawansowanego raka
piersi)”,

- ,udokumentowana obecnos¢ mutacji genu PIK3CA”.

Pytanie nr 4

Dotyczy Zadania nr 2: W zwigzku z zapisem zawartym w Szczegotowych warunkach konkursu ofert
Rozdz.: VL pkt 7., lit. €) prosimy o informacj¢ czy Udzielajacy Zamdwienia dokonal oceny zasadnoscei
dolaczania do oferty konkursowej kopii prawa wykonywania zawodu osob, ktére beda udzielad
$wiadczen, w zakresie niezbednosci przetwarzania takiego zakresu danych w stosunku do etapu
konkursu ofert?

Odpowiedz PIM MSWiA:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu przedstawienia kopii dokumentéw poswiadczajacych prawo
do wykonywania zawodu na etapie skladania ofert w konkursie. Zamawiajacy bedzie wymagal
przedstawienia ww. dokumentéw na etapie zawierania umowy z Przyjmujacym Zamoéwienie
po zakoniczeniu postepowania konkursowego.

Pytanie nr 5

Dotyczy Zadania nr 2: Prosimy o informacj¢ czy zawarcie z Przyjmujacym Zaméwienie dodatkowe;j
Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa we Wzorze Umowy §8
jest warunkiem obligatoryjnym, czy tez Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode na zawarcie w jej
miejsce porozumienia regulujgcego zasady wymiany danych migdzy dwoma odrgbnymi
administratorami danych.

Odpowiedz PIM MSWiA:

Zamawiajacy zmienia zapis §8 — w zalaczniku numer 4 stanowigcego wzor umowy:

.-Na podstawie Rozporzqgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiqgzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie
o ochronie danych - RODO) - Strony oswiadczajg, ze kaida z nich jest odrebnym administratorem
danych osobowych, a przetwarzanie danych odbywa sig¢ w zwigzku z ich udostgpnieniem, a nie
powierzeniem do przetwarzania”.




