Gdynia, dn. 08.07.2022 r.

Dotyczy: Konkursu ofert na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w rodzaju badan molekularmych
i cytogenetycznych na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0

Odpowiedzi na zapytania potencjalnego Oferenta wraz ze zmianami SWKO

Nr postepowania konkursowego: 5/UiK/2022

Przedmiot zamowienia: Udzielanie $wiadczen zdrowotnych w rodzaju badan molekularnych
i cytogenetycznych na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0

Udzielajacy zaméwienia: Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. ul. Powstania Styczniowego 18, 81 — 519
Gdynia

Informujemy, ze jeden z potencjalnych Oferentow w dniu 06.07.2022 r. zwrocit sie do Udzielajgcego
z wnioskiem o wyja$nienie zapisow SWKO.

Pytanie 1. Na podstawie Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 71/2022/DGL zat. nr 3, B.6. - Leczenie
niedrobnokomaérkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca konieczne jest zapewnienie przez Podmiot
Leczniczy realizacji badar molekularnych (ocena stanu gendw EGFR, ALK oraz ROS1) z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat europejskiego
programu kontroli jakosci dla danego testu. Prosimy zatem o potwierdzenie czy wymog zawarty w
punkcie VIII SWKO (Kryteria oceny ofert), Kryterium nr 2 — ,Jako$¢” obejmuje konieczno$¢ posiadania
przez Oferenta certyfikatow poswiadczajgcych pozytywne przejscie kontroli dla kazdego z badan jak nizej:

- ALK - certyfikat dotyczacy badania reaanzacji genu ALK testem opartym o metode FISH
(poz. 1, zat. nr 1 do SWKO);

- ROS1 - certyfikat dotyczacy badania rearanzacji genu ROS1 testem opartym o metode FISH
(poz. 15, zat. nr 1 do SWKO),

- EGFR - certyfikat dotyczacy badania mutacji EGFR w materiale tkankowym (poz. 3, zat. 1 do SWKO),
- EGFR ctDNA - certyfikat dotyczacy badania mutacji EGFR w osoczu (poz. 4, zat. 1 do SWKO);

- certyfikat dotyczacy badania mutacji EGFR oraz rearanzacji gendw ALK i ROS1 testem opartym
o technike NGS (poz. 34., zal. 1 do SWKO)

Odpowiedz: Udzielajacy zamowienia doprecyzowuje, iz wymég zawarty w punkcie VIIi SWKO
dotyczy jedynie zapisow Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 71/2022/DGL zal. nr 3, B.6. - Leczenie
niedrobnokomorkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca, konieczne jest zapewnienie przez
Podmiot Leczniczy realizacji badan molekularnych (ocena stanu genéw EGFR, ALK oraz ROS1) z
wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny
certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla danego testu.

Pytanie 2. Zgodnie z opinig z dnia 03.06.2020 dostepng na stronach UODO pod adresem:
https://uodo.gov.pl/pl/225/1552 zawieranie umow powierzenia przetwarzania danych osobowych nie jest
wymagane, jesli umowa zawierana jest pomiedzy dwoma podmiotami leczniczymi, np. szpitalem
i laboratorium na wykonywanie $wiadczen medycznych. Prosimy zatem o informacje czy przedstawiony
w zamieszczonych na stronie internetowej Udzielajgcego Zamowienia materiatach konkursowych wzor
Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych jest dokumentem obligatoryjnym, czy tez
Udzielajacy Zamowienia wyraza zgode na zawarcie z Przyjmujacym Zamowienie odrgbnego




porozumienia regulujgcego zasady wymiany danych miedzy dwoma odrebnymi administratorami danych.
Prosimy réwniez o doprecyzowanie zapisow zawartych we wzorze Umowy (zat. nr 6 do SWKO) §5, ust.
3 oraz §6, ust. 8. Zapis w §5, ust. 3 wskazuje na Przyjmujacego Zamoéwienie jako odrebnego
administratora danych osobowych pacjentow, natomiast §6, ust. 8 — mowi o powierzeniu danych
osobowych Przyjmujacemu Zamowienie przez Udzielajgcego Zamowienie jako Administratora danych.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia podtrzymuje konieczno$¢ zawarcia Umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych, ktéra stanowi zatacznik nr 7 do SWKO/zatacznik nr 2 do Umowy, z uwagi na
dane inne niz te, dla ktérych Przyjmujacy zamowienie stanie si¢ odrgbnym administratorem.
Jednoczesnie wyrazamy zgode na mozliwos¢ podpisania odrebnego Porozumienia regulujacego
zasady wymiany miedzy dwoma odrebnymi administratorami danych, dla ktérych kazda ze stron
jest administratorem, po zakoriczeniu postepowania konkursowego.

Pytanie 3. W zwigzku z zapisem zawartym w Szczegdlowych warunkach konkursu ofert pkt V., ppkt
3. prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamowienia dokonat oceny zasadnosci dotaczania do oferty
konkursowej dokumentéw potwierdzajacych posiadane kwalifikacje zawodowe przez osoby udzielajace
Swiadczen, w zakresie niezbednosci 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 niezbgdne do celow w ktorych s one przetwarzane.

Kopie dokumentow potwierdzajacych wyksztaicenie i specjalizacje (dyplomy) oraz prawa wykonywania
zawodu o0sob udzielajacych $wiadczen zawierajg natomiast, procz danych dotyczacych kwalifikaci
zawodowych (niezbednych do przeprowadzenia postepowania konkursowego), dane takie jak numer
PESEL, dane dotyczace miejsca urodzenia czy tez wizerunek osoby, do ktorej dokument ten nalezy.
Wobec powyzszego prosimy o informacije czy Udzielajacy Zamowienia jest skfonny odstapi¢ od wymogu
przedstawienia kopii dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe na etapie konkursu, na rzecz
wymogu przedstawienia w Ofercie konkursowej Listy oséb udzielajgcych $wiadczen (zgodnie
z zatgcznikiem nr 3 do SWKO) oraz wymogu przedstawienia wspomnianych dokumentéw na Zadanie
Udzielajgcego Zamoéwienia juz na etapie zawierania umowy z Przyjmujacym Zamoéwienie po zakoriczeniu
postepowania konkursowego.

Odpowiedz: : Udzielajacy zaméwienia nie wyraza zgodny na zmian€ zapiséw i podtrzymuje w tym

zakresie zapisy SWKO.
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