WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

im. Stefana Kardynata Wyszynskiego
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie

Lublin, dnia 09.10.2024 r.
WSzSSPZ0OZ.DOP.0232.122.2024

Odpowiedz na Zapytanie

Dotyczy: Konkursu ofert na zawarcie umowy o udzielenie zaméwienia w zakresie
wykonywania diagnostycznych badan w nastepujacych zakresach:

Zakres I:

- badanie laboratoryjne w celu wykrycia niestabilno$ci mikrosatelitarnej (MSI),

- zaburzenia mechanizméw naprawy uszkodzeri DNA o typie niedopasowania — dMMR

- mutacji BRAF V600

- badanie mutacji KRAS metoda real-time PCR (CE-IVD),

- badanie mutacji BRAF V600 metoda real-time PCR (CE-IVD),

- badanie mutacji NRAS metoda real-time PCR (CE-IVD),

Zakres Il
- badanie PIK3 CA

Zakres Il
- badanie mutacji w genach IDH1 i IDH2 real-time PCR

dla pacjentow Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Stefana Kardynata Wyszyriskiego Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Lublinie

W odpowiedzi na zapytania przedtozone przez Diagnostyka Oncogene Sp. z 0.0., ul. Mogilska
86/3, 31-546 Krakow, ktére wplyneto dnia 07.10.2024 r.

~Dotyczy: ,Konkursu ofert WSzSSPZOZ.DOP.0232.122.2024 na zawarcie umowy o udzielenie
zamowienia w zakresie wykonywania diagnostycznych badar w nastepujgcych zakresach:

Zakres I:

- badanie laboratoryjne w celu wykrycia niestabilno$ci mikrosatelitarnej (MSI),

- Zaburzenia mechanizméw naprawy uszkodzeri DNA o typie niedopasowania — dMMR

- mutacji BRAF V600

- badanie mutacji KRAS metoda real-time PCR (CE-IVD),

- badanie mutacji BRAF V600 metodg real-time PCR (CE-IVD),

- badanie mutacji NRAS metoda real-time PCR (CE-IVD),

Zakres Il
- badanie PIK3 CA
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Zakres Ill
- badanie mutacji w genach IDH1 i IDH2 real-time PCR”

Pytanie 1

Zakres nr |: Prosimy o informacjg, czy "MSI — badanie laboratoryjne w celu wykrycia niestabilnosci
mikrosatelitarnej (MSI)" (Pozycja nr 1 Formularz asortymentowo-cenowy, Zakres I) powinno by¢
wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy kapilarnej (na sekwenatorze kapilarnym), zgodnie z
Zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej dotyczacymi diagnostyki i leczenia
raka endometrium (https:l!ptqo.pIlarchiwa/rekomendacielzalecenia-no!skieqo-towalzvstwa-qinekologn;
onkoloqicznei-dotvczace—diaqnostvki—i-leczenia-raka-endometrium-2023).

Wymég stosowania sig¢ do zalecen polskich towarzystw naukowych zawarty jest w Zarzgdzeniu
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 23/2024/DSOZ w uwagach do produktéw rozliczeniowych
dotyczacych badan genetycznych w chorobach nowotworowych:

Katalog produktéw do sumowania (zafgcznik 1)

5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005002 Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

Uwagi:  ,zgodnie — z  zaleceniami postepowania  diagnostycznego W nowotworach
ztosliwych rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe"

wyjasniam co nastepuje:
Udzielajgcy Zamowienia potwierdza, ze badanie "MS| — badanie laboratoryjne w celu wykrycia
niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI)” powinno by¢ wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy

kapilarne;j.

Pytanie 2

Zakres nr |: W zwiazku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajagcym
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego; Zakres
Swiadcze wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCJI RAKA JELITA GRUBEGO
(Wymagania: ,realizacja predykcyjnych badar genetycznych i molekularnych przez laboratorium
genetyczne posiada jgce certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera
oznaczanego Wwskazang metodg laboratoryjna;"”), prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy
Zaméwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zataczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan niestabilnoéci mikrosatelitarnej MSI.

wyjasniam co nastepuie:
Udzielajacy Zaméwienia wymaga posiadania, natomiast nie wymaga obligatoryjnie zatgczenia takiego
certyfikatu do sktadanej oferty.

Pytanie 3

Zakres Il: Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zamowienia wymaga, by badanie PIK3CA
(Pozycja nr 1 Formularz asortymentowo-cenowy, Zakres |) obejmowato minimum badanie mutacji:
C420R, E542K, E545A, E545D, E545G, E545K, QS548E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y,
zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki produktu leczniczego — alpelisib oraz ze Standardami
Diagnostyki Genetycznej Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (Zmiany somatyczne w
nowotworach litych dzieci i dorostych).

wyjasniam co nastepuje:




Udzielajacy Zamoéwienia potwierdza, ze wymaga by badanie PIK3CA obejmowato minimum badanie
mutacji: C420R, E542K, E545A, E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L. H1047R i H1047Y
zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki produktu leczniczego — alpelisib oraz ze Standardami
Diagnostyki Genetycznej Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (Zmiany somatyczne w
nowotworach litych dzieci i dorostych).

Pytanie 4

Prosimy o informacje, czy Udzielajacy Zaméwienia wymaga, aby kierownik laboratorium posiadat
specjalizacj¢ odpowiadajgca przedmiotowe] dziatalnosci tj. specialisty laboratoryinej genetyki
medycznej (na podstawie Ustawy o medycynie laboratoryjnej z dnia 15 wrzesnia z 2022 roku i
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu).

wyjasniam co nastepuije:

Udzielajgcy Zaméwienia nie wymaga aby kierownik laboratorium posiadat specjalizacje odpowiadajgca
przedmiotowej dziatalnosci tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej, natomiast lekarz, ktory
bedzie dokonywat badania musi posiada¢ specjalizacje odpowiadajgcg przedmiotowej dziatalnosci.

Pytanie 5

W zwigzku z zapisem Rozdz. Ill, pkt. 2 (Wymagania stawiane oferentom) prosimy o potwierdzenie, iz
Udzielajacy Zaméwienia wymaga, aby posiadany przez Przyjmujacego Zaméwienie sprzet posiadat
wsparcie autoryzowanego serwisu.

wyjasniam co nastepuje:

Udzielajgcy Zaméwienia nie wymaga aby posiadany przez Przyjmujacego Zaméwienie sprzet posiadat
wsparcie autoryzowanego serwisu. Poprzez sformutowanie w Ml Rozdz. lll, pkt. 2 "uprawnione
serwisy" nalezy rozumie¢ serwisy dysponujgce odpowiednim potencjatem technicznym, dostepem do
niezbgdnych czesci i podzespotéw oraz personelem posiadajgcym kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe konieczne do zachowania sprzetu i aparatury w nalezytym stanie."

Pytanie 6

Prosimy o wykreslenie ze wzoru umowy (Zatgcznik nr 2 do MI) zapisu zawartego w §2, ust. 1., 1)
,materiatu badawczego pobranego przez Przyjmujgcego Zamoéwienie od pacjenta skierowanego
przez Udzielajagcego Zamoéwienia" zapisu zawartego w Rozdz. V, pkt. 3 MI. W przypadku badan
bedacych przedmiotem konkursu Przyjmujgcy Zaméwienie nie ma mozliwo$ci pobrania materiatu od
pacjenta - badania wykonywane s3 z bloczkéw parafinowych, wypozyczanych z zaktadu
patomorfologii.

wyjasniam co nastepuje:

Udzielajagcy Zamowienia informuje, ze nie wykresla z wzoru umowy §2, ust. 1 pkt 2) ,materiatu
badawczego pobranego przez Przyjmujgcego Zaméwienie od pacjenta skierowanego przez
Udzielajgcego Zamowienia". Zmianie jednak ulega zapis umowy w §2, ust. 1, do ktérego dodaje sie
pkt 3) ,w przypadku badania materiatu archiwalnego, pobranego przez $wiadczeniodawce lub innego
Swiadczeniodawcg, w sytuacji koniecznosci modyfikacji ustalonego planu leczenia przez
$wiadczeniodawce, zgodnie z §24 pkt 21 Zarzgdzenia nr 37/2024DSOZ Prezesa NFZ".

Pytanie 7



Prosimy o informacje czy ,wymagany czas otrzymania wyniku" wskazany w Zatgczniku nr 1 do
Formularza Oferty (Formularz asortymentowo-cenowy) zostat podany w dniach roboczych czy dniach
kalendarzowych.

wyjaéniam co nastepuje:
Wymagany czas otrzymania wyniku wskazany w Zataczniku nr 1 do Formularza Oferty (Formularz

asortymentowo-cenowy) zostat podany w dniach roboczych.

Pytanie 8

Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamoéwienia wyraza zgode na rezygnacje z wymagania
przekazania ,pisemnej listy kurierow odbierajacych materiat do badan wraz z ich aktualnymi
numerami telefonicznymi® (Rozdz. IV MI, punkt 1) w przypadku udostepniania przez Oferenta
aplikacii kurierskiej do bezposredniego zamawiania transportu.

wyjasniam co nastepuije:
Udzielajacy Zaméwienia nie rezygnuje z wymogu przekazania ,pisemnej listy kurieréw odbierajgcych
materiat do badan wraz z ich aktualnymi numerami telefonicznymi” (Rozdz. IV MI, punkt 1).
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