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CLARIFICARI LA DOCUMENTATIA PENTRU ELABORAREA SI PREZENTAREA
OFERTEI PENTRU ACHIZITIA PUBLICA DE “PRESTARI SERVICII MEDICALE - TEST
IMUNOCHIMIC FECAL (FIT) din cadrul proiectului “ROCCAS 4 V — Organizarea unui
program regional de preventie, depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului
colorectal in regiunea Vest””

Urmare a solicitarii de clarificari din partea unui operator economic, in conformitate cu prevederile
art.160, art. 2, din Legea nr. 98 din 2016, vd comunicim urmitoarele:

_. Va rugam sa precizati daca mai este necesar certificatul ISO 20658:2023 in conditiile
in care acest standard nu este adoptat ca standard romanesc. In Romania nu exista organisme care
sa certifice indeplinirea acestui standard, mai mult, cerintele standardului SR EN ISO 15189:2023
acopera si cerintele de preluare si transport probe din standardul ISO 20658:2023

Raspuns: Certificarea conform ISO 20658:2023 nu este impusi ca standard roméanesc obligatoriu.
Autoritatea contractantd acceptd demonstrarea conformitatii prin standarde echivalente relevante (ex.
SR EN ISO 15189:2023 in termen de valabilitate, emis de un organism de acreditare recunoscut, cu
domentiu de acreditare care include analizele incluse), cu conditia ca ofertantul si facid dovada
respectrii cerintelor privind preluarea, transportul si integritatea probelor biologice (demonstrat prin
docunente justificative care pot include, fira a fi limitate la: proceduri operationale interne, manualul
calitdtii, dovada participarii la scheme externe de calitate, etc.).

_. Va rugam sa definiti ce inseamna rezultat neconcludent si sa definiti ce inseamna
test neanalizabil

Raspuns:

e Prin rezultat neconcludent se intelege un rezultat obtinut in urma procesirii probei care
indeplineste criteriile tehnice de analiza, insa care, din punct de vedere clinic sau analitic, nu
permite o incadrare certd in categoria ,,pozitiv” sau ,,negativ”, conform valorii cut-off stabilite
(ex.: interferente analitice, valori aflate in zona gri daca metoda prevede o astfel de situatie).
Mentiondm ¢4, in cazul testelor FIT cantitative, rezultatul analitic este exprimat numeric (pg
Hb/g fecale), iar interpretarea pozitiv/negativ se face exclusiv prin raportare la valoarea cut-off
stabilitd. Prin urmare, categoria ,,neconcludent” nu poate reprezenta o interpretare subiectiva,
ci doar o situatie justificatd documentat din punct de vedere analitic

e Prin test neanalizabil (invalid) se intelege situatia in care proba nu poate fi procesatd sau
validatd din motive tehnice obiective (ex.: cantitate insuficientd de proba, recipient deteriorat,
nerespectarea conditiilor de transport sau stabilitate, lipsa etichetdrii corespunzitoare), caz in
care nu se genereaza rezultat numeric valida.

_. Va rugam sa definiti ce inseamna situatie statistica a rapoartelor validate de catre
medicii sefi ai laboratoarelor. Mentionam ca in cadrul laboratorului nostru se lucreaza
peste 10000 de teste zilnic care sunt validate de catre cei 15 medici de laborator, inclusiv
medicul sef de laborator.

Raspuns: Prin ,situatie statisticd” se intelege capacitatea laboratorului de a prezenta, la solicitare,
indicatori agregati privind volumul testelor procesate, rata testelor invalidate/neconcludente, timpi
medii de procesare i validare, fira solicitarea transmiterii datelor cu caracter personal.



_ In Caietul de sarcini, la Conditii Obligatorii, punctul 2 "Capacitate infrastructura
pentru prestarea serviciilor", se specifica:

Optional, in situatiile specificate in sectiunea "Eliberarea si transmiterea rezultatelor”, ofertantii
trebuie sa puna la dispozitia Autoritatii contractante un Raport al comparatiei interlaboratoare. Va

rugam sa ne comunicati unde gasim sectiunea "Eliberarea si transmiterea rezultatelor" in caietul
de sarcini.

Raspuns: Sectiunea ,Eliberarea si transmiterea rezultatelor” este prevazuta in Caietul de sarcini la
capitolul 2.2 Descrierea serviciilor solicitate ,,Prelucrare probe kit FIT cu furnizare rezultat scris si in
format electronic™:

e Rezultatul sa fie cantitativ cu furnizare valoare rezultata in micrograme/gram fecale si in
ng/ml buffer si concluzie de tip POZITIV/NEGATIV in functie de valoarea cut-off stabilita de
comun acord;

e Testul sa fie de tip imunochimic cu specificitate pentru hemoglobina de tip uman;

e Rezultatul fiecarei probe analizate sa fie emis in format PDF

e Fumnizorul va asigura si furniza prin sistemele sale informatice urmatoarele informatii: codul
probei, data ridicarii probei din locatia medicului de familie, data in care proba a ajuns la
laborator, data furnizarii rezultatului catre centrul de screening precum si rapoarte periodice
cu privire la livrarile de teste FIT; rezultatele vor fi furnizate in formatul solicitat de catre
beneficiar in scopul importului acestor date in sistemele acestuia. Interfatarea de tip API
(Application Programing Interface) va fi pusa la dispozitie de catre beneficiar- anexa tehnica;

e Rezultatul sa fie disponibil in maxim 5 zile lucratoare de la data preluarii probelor din punctul
de lucru;

e Pentru formatul electronic furnizorul va trebui sa transmita datele prin formatul pus la
dispozitie de catre beneficiar (interfata de tip API) care va contine minim urmatoarele
informatii: cod proba, data ridicarii probei din locatia medicului de familie, data in care a
ajuns proba la laboratorul solicitantului, data furnizarii rezultatului catre centrul de screening,
valoare rezultat cantitativa (in format micrograme hemoglobina/gram fecale).

PR V2 rugam sa ne definiti ce inseamna transmiterea rezultat: in format scris sau
electronic (interfata de tip API). De asemenea va rugam sa ne definiti la ce moment de

timp se raporteaza timpul maxim de transmitere rezultate (intrare probe in laborator, ridicare
probe de la cabinetul medicului de familie)

Raspuns: Transmiterea rezultatului se va realiza: in format scris (pentru pacient/medic) si in format
electronic (CSV sau API JSON), conform anexei tehnice din Caietul de sarcini, precum si a descrierii
incluse in rapunsul la Solicitarea nr. 4.

Conform Caiet de sarcini Timpul maxim de transmitere se calculeazi din momentul inregistrarii probei
in laborator (data_primire laborator cf Anexa Caiet de sarcini cap 2 Cerinte paragraf A.2).

_ In documentul "Formulare", la Propunerea Tehnica, pagina 23, punctul "Raportarea
electronica structurata catre registrul de screening aflat in gestiunea INSP" se refera la raportarea
descrisa in Caietul de sarcini la sectiunea "Prelucrare probe kit FIT cu furnizare rezultat scris si in
format electronic" (API) sau este o alta modalitate de raportare? Raportarea se va realiza conform
specificatiilor tehnice din anexa de integrare (CSV/API JSON)

Raspuns: Raportare se refera la descrierea din Caietul de sarcini sectiunea ,.Eliberarea si transmiterea
rezultatelor” este previzutd in Caietul de sarcini la capitolul 2.2 Descrierea serviciilor solicitate
.Prelucrare probe kit FIT cu furnizare rezultat scris si in format electronic” asa cum a fost descrisa in

detaiu la raspunsul de la solicitarea 4. Daca INSP solicitd format distinct, operatorul va asigura
compatibilitatea tehnica.

BN Pcntru a evalua timpul maxim de transport kituri la cabinetele medicilor de
familie, va rugam sa ne specificati care este cel mai indepartat cabinet medic de familie fata de
Timisoara.



Raspuns: Cabinetele medicilor de familie sunt situate in judetele: Arad, Caras-Severin, Hunedoara,

Timis. Pentru evaluare ofertantii vor lua in calcul o distantd maxima estimativa de ~250 km fati de
Timisoara.

B Pentru a evalua timpul maxim de transport probe de la cabinetele medicilor de
familie la laborator, va rugam sa ne specificati care este cel mai indepartat cabinet medic de
familie fata de Timisoara.

Raspuns: Cabinetele medicilor de familie sunt situate in judetele: Arad, Caras-Severin, Hunedoara,
Timis. Pentru evaluare ofertantii vor lua in calcul o distantd maxima estimativd de ~250 km fati de
Timisoara.

_ Va rugam sa ne specificati ce inseamna receptie calitativa la momentul livrarii la
cabinetele medicilor de familie si cine formeaza comisia de receptie

Raspuns: Receptia se face la nivelul Cabinetelor Medicilor de Familie, de citre persoana desemnati
de beneficiar (medic/asistent). Comisia de receptie este stabilita prin decizie a autorititii contractante.

BOISERERN - punctul 5 din Caietul de sarcini la "Modalitati si conditii de plata", care este
suma de plata aferenta unui kit care nu este returnat de pacient sau care genereaza rezultate
neconcludente in limita procentului de pana la 5% acceptat?

Raspuns: Kit-urile nereturnate sau testele neconcludente in limita a 5% din totalul distribuit sunt
considerate risc operational inclus in preful contractului §i nu se deconteaza suplimentar.

_ In cazul in care se doreste achitarea garantiei pentru participarea la procedura de
atribuire, conform notei de subsol de la Formularul 1 (Instrument de garantare), care este
contul in care trebuie virata suma? Va rugam sa ne comunicati suma care trebuie platita ca si
garantie pentru participare la procedura de atribuire

Raspuns: In prezenta procedurd nu este solicitata garantie de participare, conform documentatiei de
atribuire.

B2 Va rugam sa definiti ce inseamna punct de lucru mentionat in Caietul de sarcini la
punctul 2.2. la "Prelucrare probe kit FIT cu furnizare rezultat scris si in format electronic".
("Rezultatul sa fie disponibil in maxim 5 zile lucratoare de la data preluarii probelor din punctul
de lucru").

Raspuns: Prin ,punct de lucru” se intelege sediul autorizat al laboratorului unde se realizeaza
procesarea probelor.

BONSEE Tinand cont ca in Caietul de sarcini. la Descrierea serviciilor solicitate,
la sectiunea "Prelucrare probe kit FIT cu furnizare rezultat scris si in format electronic", se
specifica ca valoarea de cut-off va fi stabilita de comun acord, mai este necesara specificarea
valorilor de referinta pentru adulti (varsta mai mare de 18 ani, ambele sexe), de la Conditii
obligatorii, punctul 2. "Capacitate infrastructura pentru prestarea serviciilor"?

Raspuns: Valoarea cut-off va fi stabilitd de comun acord, in conformitate cu ghidurile de screening
colorectal aplicabile populatiei >18 ani, ambele sexe.

SOHSEREA Conform Certificatului SR EN ISO 15189:2023 data recoltarii probei este
obligatorie. Va rugam sa faceti modificarile corespunzatoare in documentatia de participare la
licitatic deoarece aceasta informatie nu se regaseste niciunde. Mentionam ca verificarea
termenului de stabilitate a probei nu se poate face fara aceasta informatie

Raspuns: Data recoltdrii este informatie obligatorie si va fi inclusa in fluxul de date transmis (conform
structurii CSV/API previzute in anexa la Caietul de sarcini).



_ In Caietul de sarcini, la Conditii obligatorii, se specifica ca "Recoltarea probelor se
face de catre pacienti, predarea-primirea probelor se va efectua in spatiul special amenajat
din incinta Cabinetelor Medicilor de Familie, de catre personalul oferantului”. Va rugam sa specificati
ce inseamna personalul oferantului?

Raspuns: Prin personal al ofertantului se intelege personal angajat sau subcontractat legal, responsabil
de livrarea, instruirea si preluarea kit-urilor, precum si de transportul probelor.

B 1 Caictul de sarcini, la Conditii obligatorii, punctul 1, se specifica "Termenul de eliberare
a rezultatelor pentru analizele de urgenta nu poate depasi timpul declarat in oferta". Va rugam sa
definiti analiza de urgenta

Raspuns: in cadrul prezentului contract nu sunt prevazute analize de urgenti. Toate testele FIT sunt
incluse in programul de screening, cu termen maxim de eliberare conform ofertei.

Se elimina din Caietul de sarcini de la capitolul 1 “Termenul de eliberare a rezultatelor pentru analizele
de urgentd nu poate depési timpul declarat in ofertd”.

) ad Manager proiect,
Prof. Dr. Adriah Goldis
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