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DECYZJA

W zwigzku  wplywem w dniu 11 .09.2023 r. odwolania od rozstrzygnigcia postepowania
konkursowego ogloszonego w dniu 04.09.2023 r. w zakresie pakietu I, w konkursie ofert:
na wyvkonywanie na potrzeby SP Z0Z MSWid w Lod-i ustug medycznych w zakresie zlozonych badan genetycznych
oraz badan patomorfologicznych obejmujacych:

1) Wykonywanie badan molekularnych tkanki nowotworowej wraz z ich opisem (pakiet 1)

2) Wykonywanie badan Cytogenetycznych wraz z ich opisem (pakiet I1)

3)  Wykonywanie badan Wirusologicznych wraz z ich opisem (pakiet I11)

4)  Wykonywanie badan patomorfologicznych — barwienie bez oceny odezynow (pakiet 1V)

5) Wykonywanie badan w dziedzinie genetyki klinicznej wraz z ich opisem pakiet (V)
Dyrektor Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji w Lodzi

uwzglednia wniesione odwolanie.
Uzasadnienie

W dniu 4 wrzesnia 2023 SP ZO0Z MSWiA w Lodzi skutecznie poinformowal wszystkich
oferentow (maile) jak rowniez zamiescil na stronie www szpitala Zawiadomienie o wynika w/w
konkursu ofert.

W dniu 11 wrzesnia 2023 r za posrednictwem maila wplynglo odwolanie w trybie art. art. 152
1 154 ustawy = dnia 27.08.2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych zlozone przez firmg Oncogene Diagnostics Sp. z 0.0. , ul. Mogilska 86/3:31-546
Krakow.

Odwolanie wplynelo w terminie i dotyczylo rozstrzygniecia postepowania konkursowego
ogloszonego w dniu 04.09.2023 r. w zakresie pakietu I, ktore to rozstrzygnigcie miato nastapi¢
z powodu zaniechania odrzucenia oferty oferenta Instytut Genetyki i Immunologii GENIM sp.
2.0.0. Zgodnie z zarzutami odwolania oferta oferenta Instytut Genetyki i Immunologii GENIM
Sp. Z 0.0. winna podlega¢ odrzuceniu z uwagi na niespelnienie wymaganych warunkow
okreslonych w przepisach prawa oraz w szczegélowych warunkach uméw o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej. o ktérych mowa w art. 146 ust. | pkt 2, w szczegdlnosci:
® braku aktualnego certyfikatu w zakresie badan mutacji EGFR oraz rearanzacji ALK
i ROS1 technika NGS
brak certyfikatu w zakresie badania fuzji genow NTRK testem NGS.
® brak pozytywnego wyniku kontroli badan wymienionych genow w zlozonym certyfikacie
wydanym przez EMQN.




W uzasadnieniu odwolania skarzacy wskazal, ze aktualnie dostepne zwalidowane testy NGS
wykorzystywane do badan rearanzacji Alk i ROS1 oraz fuzji genéw NTRK oparte sg na analizie
RNA. tymczasem przedstawiony przez oferenta Instytut Genetyki i Immunologii GENIM sp.
0.0. certyfikat dotyczy tylko .DNA Sequencing — NGS™ zatem nie opiera si¢ na
sekwencjonowaniu RNA.

Wobec powyzszych zarzutow SP 707 MSWiA w Lodzi zwrécit sig do Instytutu Genetyki
i Immunologii Genim sp. z 0.0. W dniu 12.09.2023 r. znak pisma ON.2036.09.2022
7 wezwaniem o udzielenie stosownych wyjasnien wyznaczajge termin do ktorego nalezy zlozyc
przedmiotowe wyjasnienia na dzien 13 wrzesnia 2023 r. do godz. 15:00 pod rygorem odrzucenia
oferty — zgodnie zart. 149 ustawy z dnia 27.08.2004 o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

W dniu 13.09.2023 r. Instytut Genetyki i Immunologii GENIM sp. o0.0. przestal droga
mailowa wyjasnienia zalaczajac jednoczesnie  wyniki walidacji dla nowotworu pluc
wskazujace na uzyskanie negatywnego wyniki z uwagi na bledne nierozpoznanie tkanki
NOWOIWOrowej.

Jednoczesnie Instytut zlozyl nastgpujace wyjasnienia:

e w kontroli jakosci instytut uzyskal wynik negatywny w zakresie badania
nieprawidlowosci genetycznych w raku pluca. jelita grubego i czerniaka. ale nie sa to
badania wymagane, gdyz inhibitory BRAF i MEK nie sa w Polsce w programie
lekowym B.6 — uzyskany wynik negatywny nie obejmowal genow ALK i ROSI:

e instytut nie wykryl mutacji w genie BRAF we wszystkich preparatach, ale
prawdopodobnie otrzymal do oceny materialy nie zawierajace nowotworu — niestety
podmiot certyfikujacy nie uznal odwolania Instytutu;

o certyfikat dotyczacy badania NGS za rok 2022 r. potwierdza uzyskanie wyniku
pozytywnego, a z uwago na otwartg liste genow podlegajaca kontroli metoda NGS nie
ma powodow by przypuszczac. 7¢ Instytut nie ocenial wszystkich wymaganych genow
— technika NGS mozna badan zarowno na poziomie DNA jak i RNA:

e certyfikat EMQN dedykowany badaniu NGS obejmuje takze badanie genow NTRK.
gdyz rearanzacja NTRK jest badana technika NGS za pomoca wszystkich testow
dedykowanych badaniu nieprawidlowosci genetycznych w guzach litych.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢. ze Zamawiajacy wymagal od oferentow zlozenia
aktualnych certyfikatow europejskich programow kontroli jakosci dla mutacji EGER. rearanzacji
ALK i ROSI oraz fuzji genow NTRK testem NGS. PowyZzsze oznacza wymaganie uzyskania
pozytywnego wyniku walidacji celem zapewnienia nalezytosci wykonywania badan w ramach
umowy zawartej w wyniku rozstrzygnigeia konkursu.

Racje ma odwolujacy. ze oferent, ktorego oferta zostala wybrana nie przedstawil certyfikatu
potwierdzajgcego wykonywanie badan fuzji genow NTRK testem NGS. Certyfikat EMQN na
rok 2022 r. dotyczy wylacznie .DNA sequencing — NGS™, co wynika bezposrednio z jego tresci.

Tymczasem  do wykrywania fuzji genu NTRK wymagane jest narzedzie NGS
(sekwencjonowanie nowej generacji). Moze ono by¢ przeprowadzane na DNA lub RNA
poszczegdlnych  tkanek. Umozliwia ono otrzymanie pelnej charakterystyki  genow
uczestniczacych w fuzji (zmieniony gen i gen partnerski). Jednak obecnie stosowane panele
analityczne DNA nie sa zaprojektowane do wykrywania wszystkich mozliwych fuzji genu
NTRK. Metody NGS oparte na hybrydyzacji maja pewne wady w wykrywaniu przegrupowan
NTRK. ktore zawieraja duze introny. Dodatkowo, podobnie jak w przypadku wykrywania za
pomoca FISH. moga rowniez generowac falszywie dodatnie wyniki, poniewaz niektore
przegrupowania genow NTRK wykryte na podstawie analizy DNA wydaja si¢ nie wytwarzac
transkryptu fuzyjnego. W zwiazku z powyzszym. sastosowanie metody NGS opartej na badaniu

RNA jest bardziej odpowiednie. poniewaz technika ta pozwala na wykrycie fuzji genu NTRK




bez potrzeby pokrywania regionéw intronowych (ktore sa wycigte). a takze na potwierdzenie
obecnosci fuzji genow powodujacych ekspresje biatka fuzyjnego (European Medicines Agency.
Assessment report, VITRAKVI. International non-proprietary name: larotrectinib. 2019).

Testy NGS oparte na RNA charakteryzuja si¢ wysokg czuloscia diagnostyczna. co umozliwia
jednoczesna identyfikacje wielu zmian genomowych w pojedynczej probee tkanki
nowotworowej, nawet w przypadku rzadkich wariantow. Metoda ta moze wykrywaé
alternatywnetranskrypty powstale po polaczeniu gendéw, modyfikacje potranskrypcyjne. fuzje
genow, mutacje/polimorfizmy dotyczace pojedynczego nukleotydu. mate i diugie niekodujace
RNA oraz zmiany w ekspresji genow. Testowanie NGS oparte na RNA wymaga mniejszej
liczby odczytow sekwencjonowania w poroéwnaniu z NGS opartym na DNA, co przekiada si¢ na
fakt. Ze ten pierwszy rodzaj wigze si¢ z szybszym catkowitym procesem sekwencjonowania.

Wobec powyzszego wniesione w dniu 11.09.2023 odwolanie jako zasadne zostalo uwzglednione
w calosci. 7 tej przyczyny Zamawiajacy uwzglednia odwolanie. uniewaznia wybor oferty
w zakresie pakietu I i dokona powtorzenia czynnosci wyboru ofert na pakiet I po uprzednim
odrzuceniu oferty Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM sp. z o.0.
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