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DR.4040.504.2024.AP.5 Warszawa, dnia 09.08.2024 r.

Do wszystkich uczestnikéw
postepowania konkursowego

Dotyczy: postepowania w trybie konkursu ofert nr DR.4040.504.2024.AP na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych z zakresu badan genetycznych na rzecz Pacjentéw Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego — 2 pakiety.

Pytania dotyczace ogtoszenia

Pytanie nr 1

W nawigzaniu do projektu umowy na wykonywanie badan genetycznych stanowigcej zatgcznik nr 8
do Ogtoszenia w postepowaniu opatrzonym znakiem DR.4040.504.2024.AP, uprzejmie prosze
0 wyjasnienie znaczenia dla niniejszej umowy zapisu zawartego w tresci paragrafu 2 ust. 3, gdzie
obowigzki przyjmujgcego zamowienie w ramach wykonywania niniejszej umowy zostaty okreslone
bardzo szeroko. Przedmiotowy zapis projektu umowy przewiduje koniecznos¢ prowadzenia przez
przyjmujgcego zamowienie dokumentacji medycznej poszczegdlnego pacjenta na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i rzeczniku Praw Pacjenta
jak rowniez przepisow wykonawczych do tejze ustawy, w szczegdlnosci rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2000 roku w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. W naszej ocenie przedmiotowy zakres wydaje sie zbyt
szeroki w szczegdlnosci w zakresie uczestnictwa przyjmujgcego zamowienie w procesie postawienia
odpowiedniej diagnozy. Dziatalnos$¢ przyjmujgcego zamdwienia ogranicza sie tylko i wytgcznie do
przeprowadzenia badania diagnostycznego, ktérego podstawg jest ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022
r. o medycynie laboratoryjnej. Dziatania przyjmujgcego zamdwienie nie moze by¢ widziane w inny
sposob jak tylko element konieczny do prawidtowego postawienia diagnozy przez lekarza. Zlecenie
obejmuje zatem prawidtowe i zgodne z zasadami sztuki przeprowadzenie badania genetycznego.
Decyzje ostateczng co do ksztattu diagnozy bedzie podejmowat lekarz i to on bedzie zobowigzany
do nalezytego prowadzenia dokumentacji medycznej w rozumieniu wskazanych powyzej
przepisow. Dlatego tez w naszej ocenie niezbedne wydaje sie rozwazenie odpowiedniej zmiany
rozwazanego zapisu.
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Odpowiedz:

Wynik badania laboratoryjnego (badania diagnostycznego) stanowi dokumentacje medyczng
w rozumieniu powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa i tylko w tym zakresie Udzielajgcy
zamowienia wymaga przestrzegania przepiséw. Udzielajgcy zamdwienia nie wymaga
od Przyjmujacego zamowienie postawienia prawidtowej diagnozy i z tego postanowienia to nie
wynika. Nie mniej w celu unikniecia watpliwosci interpretacyjnych proponujemy doprecyzowanie
zapiséw jak nizej:

$2ust. 3

»,Przyimujgcy zamdwienie zobowiqzuje sie do prowadzenia dokumentacji medycznej obejmujqcej
wynik badania diagnostycznego, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 roku o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581 — ,u.p.p.”) i przepisach
wykonawczych do niej, w szczegdlnosci w tresci rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia
2020 roku w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1304, z pozn zm. —,,Rozporzqdzenie”) oraz innych ustaw, w tym
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 2125).”

Pytanie nr 2

W nawigzaniu do tresci paragrafu 3 ust. 7 projektu umowy, uprzejmie prosze o wyjasnienie jaka
dokumentacje medyczng zgodng z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia
2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzordw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania ma na mysli udzielajgcy zamowienia? W ocenie przyjmujgcego zamowienie zakres
zadanych swiadczen w wyniku prawidtowej realizacji niniejszej umowy okreslony zostat w tresci
zdania pierwszego poprzez wskazanie, ze: ,Przyjmujgcy zamowienie zobowigzuje sie dostarczyc
Udzielajgcemu zamowienie prawidtowo autoryzowane wyniki diagnostycznych badan
genetycznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.”

Odpowiedz

Wynik badania laboratoryjnego (badania diagnostycznego) stanowi dokumentacje medyczng
w rozumieniu powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa i tylko w tym zakresie Udzielajgcy
zamowienia wymaga przestrzegania przepiséw. Z uwagi na zawarcie stosownych postanowien
w paragrafie 2 ust. 3 Udzielajgcy zamdwienia proponuje modyfikacje zapisu jak nizej:

$2ust. 7

,Przyimujgcy zamdwienie zobowiqgzuje sie dostarczy¢ Udzielajgcemu zamowienie prawidfowo
autoryzowane wyniki diagnostycznych badan genetycznych, zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami.”

Pytanienr 3

W zwigzku z wymogiem przedstawienia biezgcego certyfikatu PTGC na lata 2023-2026 w zakresie
technik molekularnych: PCR i jej modyfikacje w ramach diagnostyki zmian konstytucyjnych,
zwracamy sie z zapytaniem czy screen e-mail potwierdzajgcy spetnienie kryteridw i potwierdzenie
wpisania na liste laboratoriéw certyfikowanych z poswiadczeniem "za zgodnos¢ z oryginatem"
bedzie wystarczajgca. Obecnie Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka, nie przesyta zaswiadczen
w formie certyfikatow, tylko liste.
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Odpowiedz:

Udzielajgcy zamdwienia dopuszcza jako potwierdzenie spetnienia warunku opisanego w czesci V
pkt 5 oraz w czesci VI pkt 7 ztozenie ww. dokumentéw wraz z oswiadczeniem Oferenta
zawierajacym informacje, ze laboratorium zostato wpisane na liste laboratoriéw certyfikowanych
przez Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka.

Pytanie nr 4

W zwigzku z wymogiem przedstawienia zaswiadczenia o wpisie do ewidencji laboratoriow
medycznych prowadzonej przez Krajowag lzbe Diagnostéw Laboratoryjnych, zwracamy sie z
zapytaniem, czy skreen strony KIDL z numerem i adresem laboratorium Oferenta bedzie
wytaczajgcy? Zostanie poswiadczony przez kierownika Zaktadu i Przyjmujacego Zamodwienie. Nie
posiadamy na chwile biezagcg dokumentu potwierdzajgcego w formie zaswiadczenia. Wydaje sie
logicznym, iz stan faktyczny na stronie instytucji spetnia zaktadane wymogi.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamodwienia dopuszcza jako potwierdzenie spetnienia warunku opisanego w czesci V
pkt 1 oraz w czesci VI pkt 10 ztozenie ww. dokumentdéw wraz z oswiadczeniem Oferenta
zawierajgcym informacje o wpisaniu do ewidencji laboratoriéw medycznych prowadzonej przez
Krajowg Izbe Diaghostéw Laboratoryjnych i wskazaniem numeru wpisu. Udzielajgcy zamowienia
dokonuje zmian w czesci V pkt 1 oraz czesci VI pkt 10 SWKO, ktore uzyskujg ponizsze brzmienie:

V pkt 1 SWKO

,Uprawnionymi do zfozenia oferty sq podmioty wykonujgce dziatalnosc leczniczq lub posiadajgce
uprawnienia do prowadzenia dziatalnosci objetej konkursem oraz posiadajgce w swojej strukturze
medyczne laboratorium diagnostyczne w rozumieniu ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej, potwierdzone wpisem do ewidencji laboratoriow medycznych prowadzonej przez
Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych.”

VI pkt 10 SWKO

,Uwierzytelniona kopia Zaswiadczenia o wpisie do ewidencji laboratoriow medycznych prowadzonej
przez Krajowq Izbe Diagnostdw Laboratoryjnych lub oswiadczenie Oferenta, ze laboratorium wpisane
jest do ewidencji prowadzonej przez KIDL, wraz ze wskazaniem numeru wpisu.”

W zwigzku z wprowadzeniem powyzszych zmian, Udzielajgcy zamowienia zamieszcza na stronie
internetowej zaktualizowane Szczegdtowe Warunki Konkursu Ofert oraz Istotne postanowienia
Umowy.
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