UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE

+ IM. PROF. K. GIBINSKIEGO
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
Ko Ewieach Katowice dn. 14.11.2025 r.

Konkurs ofert na udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie badan genqtycznych
dla Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego im. prof. K. Gibinskiego Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

1.

Odpowiedzi na zadane pytania:

Prosimy o informacje, czy w zwigzku z zapisami SWKO (Rozdziat 5) oraz Umowy (§2,
ust. 6), Udzielajacy Zamodwienia wymaga, aby w miejscu udzielania s$wiadczen,
kierownik laboratorium posiadat specjalizacj¢ odpowiadajgca przedmiotowej dziatalnosci
tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej lub medvcznej genetyki molekularnej
oraz byl zatrudniony w pelnym wymiarze czasu na umowe o pracg?

Odpowiedz: Udzielajacy Zamowienia wymaga, aby w miejscu udzielania §wiadczen,
kierownik laboratorium posiadat specjalizacje odpowiadajacg przedmiotowe]
dzialalnosci tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medycznej lub medycznej genetyki
molekularnej oraz byt zatrudniony w pelnym wymiarze czasu na umowe o prace

Prosimy o informacjg, czy Udzielajagcy Zamodwienia rozszerzy niezbedny zakres
biomarkeréw w ,,NDRP — panel kliniczny NGS” (poz. 5, Formularz cenowy — Zatacznik
nr 1.1 do Umowy) o fuzje genu NRG1? Jest to zarejestrowany czynnik predykcyjny w
leczeniu raka pluca substancjg czynng Zenocutuzumab;

Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym zalgcznikiem nr 1.1 do umowy

W zwigzku z wymogiem dla $wiadczeniodawcoéw zawartym w Zarzadzeniu
nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r.,
zatgcznik nr 7, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zamowienia obligatoryjnie
wymaga posiadania i =zatgczenia do skladanej oferty aktualnych certyfikatow,
potwierdzajgcych pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan (Formularz cenowy —
Zatacznik nr 1.1 do Umowy):

e Mutacja w genie EGFR (poz. 4)

« Badanie rearanzacji w genie ALK metoda FISH (poz. 6)

o Badanie rearanzacji genu ROS1 metoda FISH (poz. 7)

e PD-L1 — badanie ekspresji TPS/CPS (poz. 13)

o NDRP - panel kliniczny NGS — wymagana certyfikacja dla testu NGS w zakresie
badania mutacji EGFR, KRAS oraz rearanzacji genow ALK i ROS1 (poz. 5)

Odpowiedz: Udzielajacy Zamdwienia wymaga posiadania i zalgczenia do sktadanej
oferty aktualnych certyfikatéw, potwierdzajacych pozytywne przejécie kontroli w
zakresie badan:

e Mutacja w genie EGFR (poz. 4)

Badanie rearanzacji w genie ALK metodg FISH (poz. 6)

Badanie rearanzacji genu ROS1 metoda FISH (poz. 7)

PD-L1 — badanie ekspresji TPS/CPS (poz. 13)

NDRP — panel kliniczny NGS — wymagana certyfikacja dla testu NGS w
zakresie badania mutacji EGFR, KRAS oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1

(poz. 5)
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4. W zwiazku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego;
Zakres swiadczen wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCIJI RAKA JELITA
GRUBEGO (Wymagania: ,realizacja predykcyjnych badan genetycznych i
molekularnych przez laboratorium genetyczne posiadajace certyfikat europejskiego
programu kontroli jakosci dla biomarkera oznaczanego wskazang metoda laboratoryjng™),
prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zamdwienia obligatoryjnie wymaga posiadania
1 zalgczenia do skladanej oferty aktualnego certyfikatu potwierdzajacego pozytywne
przejécie kontroli w zakresie badania (Formularz cenowy — Zatacznik nr 1.1 do

Umowy):
1. MSI - badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA (poz. 12);

Odpowiedz: Udzielajacy Zamowienia obligatoryjnie wymaga posiadania i
zalgczenia do skladanej oferty aktualnego certyfikatu potwierdzajacego
pozytywne przejscie kontroli w zakresie badania MSI — badanie niestabilnosci
mikrosatelitarnej DNA.

5. Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamoéwienia wymaga badania petnej sekwencji
eksonow 9, 11, 131 17 w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA dla badania ,,KIT
i PDGFRA badanie mutacji (GIST)” (poz. 1, Formularz cenowy — Zatacznik nr 1.1 do
Umowy), zgodnie z najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych
Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka (4.11. Nowotwoér podscieliskowy przewodu
pokarmowego (GIST))?

Odpowiedz: Udzielajagcy Zamowienia wymaga badania pelnej sekwencji eksonow
9,11, 131 17 w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA dla badania ,,KIT i
PDGFRA badanie mutacji (GIST)

6. Prosimy o informacje, czy zastosowana metoda NGS w ,,BRCA1/BRCA2 badanie catej
sekwencji kodujgcej genéw technika sekwencjonowania nastepnej generacji NGS” (poz.
14 i 15, Formularz cenowy — Zatacznik nr 1.1 do Umowy), powinna wykrywaé zaréwno
proste mutacje (substytucje, niewielkie delecje, insercje), jak i duze delecje i duplikacje
eksonow (CNV) w badanych genach BRCA1 i BRCA2?

Odpowiedz: Udzielajagcy Zamoéwienia informuje, ze metoda NGS w
»BRCAI/BRCA2 badanie calej sekwencji kodujacej genéw technika
sekwencjonowania nastepnej generacji NGS” powinna wykrywaé proste mutacje
(substytucje, niewielkie delecje, insercje), jak i duze delecje i duplikacje eksondéw
(CNV) w badanych genach BRCA1 i BRCA2

7. Prosimy o informacje czy ,.Badanie mutacji genu POLE” (poz. 16, Formularz cenowy —
Zakacznik nr 1.1 do Umowy) powinno obejmowaé co najmniej kodony 286, 295, 297,
367,368,411, 424, 436, 444, 456, 459, zgodnie ze "Standardami diagnostyki genetycznej -
w guzach litych PTGC" opublikowanymi na stronie towarzystwa (ptgc.pl)?
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Odpowiedz: Udzielajacy Zamoéwienia informuje, ze Badanie mutacji genu POLE
powinno obgjmowaé co najmniej kodony 286, 295, 297, 367, 368, 411, 424, 436,
444, 456, 459.

8. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,badanie mutacji w genach RAS (KRAS, NRAS i
BRAF)” (poz. 3, Formularz cenowy — Zatgcznik nr 1.1 do Umowy) powinno obejmowaé
pelen zakres mutacji w raku jelita grubego i by¢ wykonane technikg sekwencjonowania?

Odpowiedz: Udzielajacy Zamowienia potwierdza, ze badanie mutacji w genach
RAS (KRAS, NRAS i BRAF powinno obejmowacé peten zakres mutacji w raku jelita
grubego i by¢ wykonane technika sekwencjonowania.

9. Prosimy o potwierdzenie, iz certyfikaty powinny zawiera¢ informacje o zakresie
badanych gendw lub do certyfikatu powinien by¢ zalgczony dokument, ktéry takie
informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike badania lub lokalizacje
narzadowa.

Odpowiedz: Udzielajacy ZamoOwienia potwierdza, iz certyfikaty powinny
zawiera¢ informacje o zakresie badanych gendéw lub do certyfikatu powinien byé
zalaczony dokument, ktéry takie informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na
technike badania lub lokalizacje narzagdowa.

10. Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty wymagane w postgpowaniu, potwierdzajace
jako$¢ pracy laboratorium, tj. certyfikaty wydawane w ramach europejskich programéw
kontroli jakosci jako dokumenty sluzgce ocenie zgodnosci oferty z wymaganiami
zawartymi w SWKO (Rozdziat 6.1., ppkt j), nie powinny by¢ objete tajemnicg
przedsigbiorstwa 1 powinny pozosta¢ jawne. Na powyzsze wskazuja wymagania stawiane
przez NFZ, ktéry jest organem nadzorujacym realizacje umoéw na s$wiadczenia
zdrowotne, na podstawie warunkéw okreslajacych wymogi dla realizujacych umowy
finansowe ze $rodkéw publicznych, zgodnie z Ustawg o finansowaniu $§wiadczen ze
srodkéw publicznych. Uprzedzajac proby uzasadniania objecia certyfikatow tajemnicg
przedsigbiorcy, nalezy wskazad, ze takie zastrzezenie bedzie nieskuteczne co najmniej z
dwadch powoddow:

1.Brak mozliwosci wykazania na czym miataby polega¢ wartos¢ gospodarcza tresci tych
certyfikatobw oraz na jakg szkode bylby narazony oferent, gdyby te certyfikaty zostaly
ujawnione (w szczego6lnosci jego konkurentom). Jezeli bowiem te dokumenty potwierdzajg
prawidtowa jakos¢ wykonywanych badan (wymagang przez Szpital) to nie sa nosnikiem
zadnej innej informacji niz ta wynikajgca z tresci oferty (samo zlozenie oferty jest
réwnoznaczne z twierdzeniem, ze spelnia si¢ postawione warunki). Jezeli jednak z ich
tresci wynika, ze jako$¢ badan zostala oceniona jako niewystarczajgca (albo, ze
przediozono nie tyle dokument potwierdzajgcy pozytywny wynik sprawdzianu, a
dokument potwierdzajacy udzial w sprawdzianie), to szkoda oferenta musiataby polegaé
jedynie na tym, ze podmiot ten by nie mogt uzyskaé zaméwienia w konkursach, w ktérych
zamierzal za pomocg przedtozonych dokumentéw wprowadzi¢ zamawiajgcego w blad co
do swojej fachowosci(!). Taka zas motywacja, z cata pewnoscia nie zastuguje na ochrong i
nie ma nic wspélnego z uczciwa konkurencja, ktérej ochrona tajemnicy przedsigbiorcy
miataby stuzy¢.

2. Niedopuszczalno$¢ utajniania tych elementéw oferty, ktdre sg istotne dla speinienia
warunkéw dla skutecznego ztozenia oferty oraz dla uzyskania w nich konkretnej punktacji.
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Potwierdza to orzecznictwo sagdow administracyjnych (np. NSA — wyrok z dnia 17.11.2015
r., I OSK 2130/14 oraz WSA w Krakowie — wyrok z dnia 17.07.2018, III SA/Kr 1553/17).
NSA w przywotanym wyroku (a za nim WSA w Krakowie) wskazal, ze .elementy
bezposrednio pozwalajgce oceni¢ spelnienie wskazanych kryteriéw ciesza sie |
szczegblnym domniemaniem jawnosci, a przedsiebiorca przystepujac do konkursu ofert w
przedmiocie udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej musi mie¢ $wiadomodé, iz dane te
moga podlega¢ udostepnieniu w_takim zakresie, w jakim determinuja wvbér oferenta.
Tajemnica przedsigbiorcy (...) dotyczy w tym $wietle przede wszystkim wszelkich
pozostalych informacji odpowiadajacych materialnie —tajemnicy przedsiebiorca,
zastrzezonych jako takie przez przedsiebiorce. Odmienna interpretacia w istocie
podwazalaby zasade jawnoSci. Skoro zatem jest oczywiste, ze bez przedlozenia
certyfikatéw oferent nie moglby uzyskaé zamdwienia (podobnie jak wowezas, gdyby
certyfikaty te w rzeczywistosci nie potwierdzaly spetnienia warunkéw postawionych przez
Szpital), to oferent, przystgpujac do konkursu musi mieé¢ §wiadomosé, ze stana si¢ one
publicznie dostgpne (a zatem takze dostgpne dla jego konkurencii).

Odpowiedz: Udzielajacy Zamoéwienia potwierdza, ze dokumenty wymagane w
postgpowaniu, potwierdzajace jako$¢ pracy laboratorium, tj. certyfikaty
wydawane w ramach europejskich programéw kontroli jakosci jako dokumenty
stuzace ocenie zgodnosci oferty z wymaganiami zawartymi w SWKO (Rozdziat
6.1., ppkt j), nie powinny by¢ objete tajemnica przedsiebiorstwa i powinny
pozostaé jawne.

Prosimy o potwierdzenie, ze Udzielajacy Zamo6wienia wymaga, aby laboratorium, w
ktérym udzielane bgda swiadczenia objete niniejszym postepowaniem bylto wpisane do
ewidencji ~ prowadzonej przez KRDL, =zgodnie z  przepisami ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (art. 100 ust. 1.)

Odpowiedz: Udzielajacy Zamoéwienia wymaga, aby laboratorium, w ktérym
udzielane bgdg $wiadczenia objete niniejszym postepowaniem byto wpisane do
ewidencji prowadzonej przez KRDL

Prosimy o informacj¢, czy Udzielajacy Zamdwienia wymaga, aby do oferty zatgczone
zostalo oswiadczenie Oferenta wskazujgce adres pod jakim realizowane beda badania
bedace przedmiotem konkursu.

Odpowiedz: Udzielajacy Zaméwienia wymaga, aby do oferty zataczone zostato
o$wiadczenie Oferenta wskazujace adres pod jakim realizowane beda badania
bedace przedmiotem konkursu.

Prosimy o potwierdzenie, iz zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriow (Zatgcznik nr 3), raport
z badania powinien obligatoryjnie zawiera¢ informacje dotyczaca odsetka komorek
nowotworowych obecnych w analizowanym materiale

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamowienia potwierdza, ze komérek nowotworowych
obecnych w analizowanym materiale.
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14. Prosimy o odpowiedZ czy w nawigzaniu do tre§ci ww. Rozporzadzenia, sprawozdanie z
badania genetycznego wykonanego z bloczka parafinowego powinno zawiera¢ réwniez
podpis patomorfologa dokonujgcego wyboru fragmentu tkankowego oraz oceny odsetka
komoérek nowotworowych w badanym materiale?

Odpowiedz: Tak, sprawozdanie z badania genetycznego wykonanego z bloczka
parafinowego powinno zawiera¢ réwniez podpis patomorfologa dokonujacego
wyboru fragmentu tkankowego oraz oceny odsetka komérek nowotworowych w
badanym materiale.

15. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,Ptynna biopsja NGS w raku ptuca — badanie mutacji
i fuzji ctDNA/RNA” (poz. 21 Formularza cenowego — Zatgcznik nr 1.1 do Umowy)
powinno obejmowacé nastepujacy zakres genow: mutacje w genach ALK, BRAF, EGFR,
ERBB2 (HER2), KRAS, MAP2K 1, MET (w tym exon 14 skipping), NRAS, PIK3CA,
ROS1, TP53, rearanzacje gendéw ALK, RET, ROS1 i zaburzenia liczby kopii genu (CNV)
MET

Odpowiedz: Udzielajacy Zamdwienia potwierdza, iz badanie ,,Ptynna biopsja NGS
w raku pluca — badanie mutacji i fuzji ctDNA/RNA” powinno obejmowac
nastgpujacy zakres genow: mutacje w genach ALK, BRAF, EGFR, ERBB2
(HER2), KRAS, MAP2K1, MET (w tym exon 14 skipping), NRAS, PIK3CA,
ROSI, TP53, rearanzacje genow ALK, RET, ROS1 i zaburzenia liczby kopii genu
(CNV) MET

16. Prosimy o potwierdzenie czy badanie ,NGS panel kliniczny w diagnostyce m.in. raka
tarczycy i cholangiocarcinoma met. NGS™ (poz. 22 Formularza cenowego — Zatgcznik nr
1.1 do Umowy) powinno obejmowa¢ mutacje w nastepujacych genach istotne w
diagnostyce molekularne;j:

- raka przewodow zotciowych (IDH1, IDH2, KRAS, FGFR2, NTRK1, NTRK2,
NTRKS3, RET) oraz;

- raka tarczycy (BRAF, HRAS, KRAS, NRAS, RET, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
PPARG, RET, THADA).

Odpowiedz: Udzielajgcy Zamdwienia potwierdza, iz badanie ,,NGS panel kliniczny
w diagnostyce m.in. raka tarczycy i cholangiocarcinoma met. NGS” powinno
obejmowadé mutacje w nastepujacych genach istotne w diagnostyce molekularnej:

- raka przewodow zo6tciowych (IDH1, IDH2, KRAS, FGFR2, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, RET) oraz;

- raka tarczycy (BRAF, HRAS, KRAS, NRAS, RET, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
PPARG, RET, THADA).

17. Prosimy informacje, czy jako badanie ,Podstawowy panel genéw fuzyjnych w
nowotworach litych met. NGS” (poz. 23 Formularza cenowego — Zatacznik nr 1.1 do
Umowy) Udzielajagcy Zamdéwienia rozumie panel obejmujgcy analizg¢ metodg NGS zmian
w genach istotnych w diagnostyce molekularne;:

- nowotwordw zlosliwych osrodkowego ukiadu nerwowego (ALK, BRAF, EGFR,
FGFR1, FGFR2, FGFR3, H3F3A, HIST1H3B, IDHI1, IDH2, MAP2K1, MAP3K3,
MAP3K8, MET, MYB, MYBL1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PIK3CA,
PRKCA, RAF1, RET, ROS1, TP53);
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- raka jelita grubego (BRAF, KRAS, NRAS, NTRK 1, NTRK2, NTRK3, PIK3CA,
POLD1, POLE, RET, TP53) oraz

- niedrobnokomérkowego raka ptuca (ALK, BRAF, EGFR, ERBB2 (HER2), KEAPI,
KRAS, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTMI1, RET, ROSI, STK11,
TP53).

Mozemy zaproponowaé panel obejmujacy:

analizg obecnosci rearanzacji (gendw fuzyjnych): AKT1, ALK, AXL, BRAF, BRD3,
BRD4, DNAIJBI, EGFR, ERBB2, ERBB4, ERG, ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, KIT,
LTK, MAP2K1, MAP3K3, MAP3K8, MET, MYB, MYBL1, NRG1, NTRK1, NTRK?2,
NTRK3, NUTMI1, PAXS8, PDGFRA, PIK3CA, PPARG, PRKCA, PRKCB, RAF1,
RET, ROS1, TMPRSS2, TRIM11,

analizg prostych mutacji (SNV, indel) w genach: AKT1, ALK, BRAF, CTNNBI,
CYSLTRZ, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB4, ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, GNA11,
GNAQ, GNAS, H3F3A, HIST1H3B, HRAS, IDH1, IDH2, KEAP1, KIT, KRAS,
MAP2K1, MET, NRAS, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PIK3CA, POLDI,
POLE, RET, ROS1, STK11, TP53,

badanie delecji eksonu 14 genu MET oraz badanie delecji eksonéw 2—7 genu EGFR;

Odpowiedz: Udzielajacy Zamowienia przychyla sie do propozycji panelu
obejmujacego ponizsze:

analizg obecnosci rearaniacji (genow fuzyjnych): AKT1, ALK, AXL, BRAF,
BRD3, BRD4, DNAJB1, EGFR, ERBB2, ERBB4, ERG, ESR1, FGFR1,
FGFR2, FGFR3, KIT, LTK, MAP2K1, MAP3K3, MAP3K8, MET, MYB,
MYBLI, NRGI, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTMI, PAXS8, PDGFRA,
PIK3CA, PPARG, PRKCA, PRKCB, RAF1, RET, ROS1, TMPRSS2,
TRIM11,

analize prostych mutacji (SNV, indel) w genach: AKT1, ALK, BRAF,
CTNNBI, CYSLTR2, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB4, ESR1, FGFR1,
FGFR2, FGFR3, GNA11, GNAQ, GNAS, H3F3A, HISTIH3B, HRAS, IDHI,
IDH2, KEAPI, KIT, KRAS, MAP2K1, MET, NRAS, NTRK1, NTRK?2,
NTRK3, PDGFRA, PIK3CA, POLDI1, POLE, RET, ROS1, STK11, TP53,
badanie delecji eksonu 14 genu MET oraz badanie delecji eksonéw 2—7
genu EGFR;

18. Prosimy o usunigcie bloczka parafinowego z zapiséw dotyczacych rodzaju materiatu
dla badan ,Plynna biopsja NGS w raku ptuca” (poz. 21, Formularz Cenowy —
Zatgcznik nr 1.1 do Umowy) oraz ,,Plynna biopsja c¢tDNA — panel podstawowy w
guzach litych” (poz. 25, Formularz Cenowy — Zatacznik nr 1.1 do Umowy) w zwiazku
z tym, ze badania te s3 wykonywane wylacznie z krwi obwodowe;j

Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym zatacznikiem nr 1.1 do umowy
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19.

20.

21.

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis ,,NDRP — panel kliniczny NGS [...] NUM1” (poz.
5, Formularz cenowy — Zalacznik 1.1 do Umowy) jest tylko omytks pisarska
1 powinien brzmie¢ ,,NDRP — panel kliniczny NGS [...] NUTM1”.

Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym zalgcznikiem nr 1.1 do umowy

Prosimy o informacje czy Udzielajacy Zamowienia wyrazi zgode na przesuniecie
terminu skladania i otwarcia ofert na dzien 18.11.2025 r.

Odpowiedz: Udzielajagcy Zamdwienia przesuwa termin sktadania i otwarcia
ofert na dzien 19.11.2025 r.

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o rozwazenie mozliwosci przesuniecia terminu
sktadania ofert na dzien 20.11.2025 r. Dodatkowy czas pozwoli nam na doktadniejsze
zapoznanie si¢ z przedmiotem zamodwienia i przygotowanie oferty z nalezyts
staranno$cig, co moze przyczyni¢ si¢ do przedstawienia propozycji korzystniejszej
cenowo.

Odpowiedz: Udzielajacy Zamowienia przesuwa termin sktadania i otwarcia
ofert na dzien 19.11.2025 r.

Komisja Konkursowa






