Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza w Dabrowie Gorniczej
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@ ZAGLEBIOWSKIE CENTRUM ONKOLOGII

Dabrowa Gornicza, dn. 24.01.2024 r.

Dotyczy: Postgpowania w trybie konkursu ofert, nr 1/ ORG/ 2024 na udzielanie Swiadczen
zdrowotnych zgodnie z aktualnym zapotrzebowaniem Zaglebiowskiego Centrum Onkologii Szpital
specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza w Dabrowie Gorniczej ul. Szpitalna 13 w zakresie realizacji
specjalistycznych badan genetycznych i immunohistochemicznych

Pytanie 1:

Bardzo prosimy o informacje, czy "MSI badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej" (Pakiet nr 2 badanie
nr 9) powinno by¢ wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy kapilarnej (na sekwenatorze
kapilarnym), zgodnie z Zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej dotyczgcymi
diagnostyki i leczenia raka endometrium (https://ptqo. pl/archiwa/rekomendacje/zalecenia-polskiego-
towarzvstwu-afneko!oqﬁ~onko!oqfcznef-dotyczace-diaqnostyki—f—!eczenia-mka-endometrfum-zoz_i).
Wymdég stosowania sie do zaleceri polskich towarzystw naukowych zawarty jest w Zarzgdzeniu Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia nr 190/2023/DSOZ w uwagach do produktow rozliczeniowych
dotyczqcych badar genetycznych w chorobach nowotworowych:

Katalog produktow do sumowania (zatgcznik 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:

«2qodnie z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach ztosliwych rekomendowan ymi
przez polskie towarzystwa naukowe”

Odpowiedi:

Tak, MSI badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej ( Pakiet nr 2 badanie nr 9) powinno by¢ wykonane z
wykorzystaniem elektroforezy kapilarnej.

Pytanie 2:

W zwiqzku z zapisem zawartym w SWKO - Rozdz. VI, pkt.8 lit. g. (przedstawienie wykazu posiadanego

sprzetu niezbednego do wykonywania badari objetych postepowaniem) prosimy o potwierdzenie, iz
Udzielajgcy Zamdwienia wymaga, aby posiadany przez Przyimujqcego Zamowienie sprzet posiadat
wsparcie autoryzowaneqo serwisu (potwierdzone w ofercie w formie stosownego oswiadczenia).

Odpowiedi:

Wymagane jest wsparcie autoryzowanego serwisu posiadanego sprzetu Przyjmujgcego Zamowienie.
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Pytanie 3:

Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienio wymaga, by bodanie "Mutacji genu PIK3CA"
(Pakiet nr 2, badanie nr 17 ) obejmowato minimum boadanie mutacfi: C420R, E542K, E5454, £5450,
E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki
produktu leczniczego - alpelisib.

Odpowiedi:

Tak, dla pakietu nr 44 minimum badania mutacji ohejmuje : C420R, E542K, £545A, E5450, £545G,
£545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki produktu
leczniczego - afpelisib.

Pytanie 4:

W zwigzku z zapisem zawortym w Rozdz. V1., punkt 8, lit. e prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy
Zamowienia w przypadku badanio nr 3 w pakiecie nr 2 [ NGS panel kliniczny dia raka piuca-badanie
tech. NGS identyfikujgcy zmiany w genach EGFR; ALK; ROS1,KRAS; NTRKI1; NTRK2; NTRK3) wymaga
zatgczenia do oferty aktualnego, nie starszego niz za 2022 rok, certyfikatu europejskief kontroff jokosci
potwierdzajqcego pozytywny wynik kontroli w zakresie wymienionych gendw: EGFR, ALK, ROS1, KRAS
oraz NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikq NGS - zgodnie z wymaganiomi zawartymi w programuach lekowych
B.6. Leczenie chorych na raka pluca oraz migdzybfonioke oplucnej oraz B.144 Leczenie pocientow z
guzami fitymi  z fuzjq genu receptorowej kinazy tyrozynowej ..dia neutrofin  (NTRK)
{aktuoinie: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, Srodkow spo2ywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohow medycznych na 1
stycznio 2024 t}

Odpowiedzi:

Tak, Udzielajgcy Zamdwienia w przypadku badania nr 3 w pakiecie nr 2 { NGS panel kliniczny dla raka
ptuca-hadanie tech. NGS identyfikujacy zmiany w genach EGFR; ALK; ROSI;KRAS; NTRK1; NTRK2;
NTRK3) wymaga zalgczenia do oferty aktualnego, nie starszego niz za 2022 rok, certyfikatu europejskiej
lkontroli jakosci potwierdzajgcego pozytywny wynik kontroli w zakresie wymienionych genéw: EGFR,
ALK, ROS1, KRAS oraz NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikg NGS .

Pytanie 5:

Czy w przypodku badan mutacji w genach BRCA1/BRCA2 metodg NGS (Pakiet nr 2, badani nr 15 )

Udzielajgcy Zamdwienio wymaga by Przyimujgcy Zamdwienie dokonywat klasyfikacji wykrytych
mutacji zgodnie z Klasyfikacjg patogennosci wariantow wg ACMG, joko wariant: fagodny,
prawdopodobnie fagodny, warignt o niepewnym znaczeniu kiinicznym (VUS), prewdopodobnie
patogenny, patogenny [PMID:25741868], co naleiy potwierdzic w sktadanej ofercie stosownym
o$wiadczeniem? '

Odpowledi:

Tak, w przypadku badan mutacji w genach BRCA1/BRCA2 metodg NGS (Pakiet nr 2, badani nr 15}
Udzielajgecy Zamodwienia wymaga by Przyjmuigcy Zamowienie dokenywat kiasyfikacji wykrytych mutacji



zgodnie z Klasyfikacja patogennosci wariantow wg ACMG, jako wariant: tagodny, prawdopodobnie
tagodny, wariant o niepewnym znaczeniu kiinicznym {VUS), prawdopodobnie patogenny,
patogenny [PMID:25741868]. Wymagane jest potwierdzenie w skiadanej ofercie stosownym
os$wiadczeniem.

Pytanie 6:

Do Szczegdtowych Warunkow Konkursu ofert-

Czy Udzielajgcy Zamowienia wyraia zgode no zmniefszenie wysokosci kar umownych 2500 zt do 500 zt
zo kazde stwierdzone naruszenie ?

Odpowiedi:

Udzielajacy Zamodwienia nie wyraZza zgody na zmnigjszenie kar umownych 2500 2zt do 500 zt za kazde
stwierdzone naruszenie.

Pytanie 7:

Do Szczegotowych Warunkow Konkursu ofert-
Czy Udzielajqcy zamowienia wyraZa zgode na skrdcenie czasu umowy z 36 miesiecy do 24 miesiecy ?

Cdpowiedi:

Udzielajgcy Zamdwienia nie wyraza zgody na skrdcenie czasu umowy z 36 miesigcy do 24 miesiecy.

Pytanie 8:

Do Szczegdfowych Warunkdw Konkursu- Czy Udzielajgcy Zamowienia wyraza zgode na aneksowanie 1
raz wroku cen uwigledniajgcy wskainik GUS ?

Odpowiadi:

Umowa nie zawiera klauzuli waloryzacyjnej i z godnie z §11 ust 2 : "wszelkie zmiany i uzupeinienia
niriejsze] umowy wymagajg formy pisemnej w postaci aneksu pod rygorem niewaznosci”.

Pytanie O:

Do Szczegdtowych Warunkow Konkursu ofert- Projekt Umowy

Przyimujgey zamdwienie okresla jako konieczne wdroZenie wiasnego systemu informatycznego u
Udzielajgcego Zamowienia stuzgcego do rejestracii zlecert oraz odbioru wynikow badon online po
stronie Udzielajgcego Zamowienia,

Zieceniobiorca gwarantuje bezpfatne szkolenia personefy | wsparcie techniczne,

Czy Udzielajgey Zamowienia wyraza na to zgode?



Odpowiedz:

Udzielajacy Zamodwienia wyraza zgode na bezptatne szkolenie personelu i wsparcie techniczne przez
Zleceniobiorce.
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