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0D/06/09/23 Krakow, 11.09.2023 r.

Sz.P. dr n. med. Robert Starzec -
Dyrektor Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych

i Administracji w todzi

Ul. Pétnocna 42

91-452 t6dz

Dotyczy: konkursu ofert na Wykonywanie na potrzeby SP ZOZ MSWIA w todzi ustug medycznych
w zakresie ztozonych badan genetycznych oraz badan patomorfologicznych obejmujgcych:

1) wykonywanie badar molekularnych tkanki nowotworowej wraz z ich opisem (Pakiet I)

2) wykonywanie badan cytogenetycznych wraz z ich opisem (Pakiet II)

3) wykonywanie badan wirusologicznych wraz z ich opisem (Pakiet Ill)

4) wykonywanie badan patomorfologicznych — barwienie bez oceny odczynéw (Pakiet V)

5) wykonywanie badan w dziedzinie genetyki klinicznej wraz z ich opisem (Pakiet V)

Odwotanie od rozstrzygniecia postepowania konkursowego,

ogtoszonego w dniu 4 wrzesnia 2023 r.

l. Niniejszym, dziatajgc w imieniu ONCOGENE DIAGNOSTICS Sp. z o0.0. z siedzibg w Krakowie,
na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej w zw. z art. 154
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw
publicznych, wnosimy odwotanie od rozstrzygniecia postgpowania konkursowego ogtoszonego
w dniu 4 wrzesnia 2023 r. w zakresie pakietu I, ktore to rozstrzygniecie nastgpito w konsekwencji
zaniechania odrzucenia oferty oferenta INSTYTUT GENETYKI | IMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0.

. Zarzucamy Zamawiajacemu niezgodne z powszechnie obowigzujagcymi przepisami
zaniechanie dokonania czynnosci odrzucenia ofert oferenta, to jest niezastosowanie przepisu
art. 149 ust. 1 pkt. 7) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, co w konsekwencji doprowadzito do dokonywania oceny ofert na Pakiet |
z uwzglednieniem oferty podlegajacej odrzuceniu, a to oferty oferenta INSTYTUT GENETYKI
I IMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0.
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M. W zwigzku ze wskazanym powyzej zarzutem — wnosimy o powtadrzenie czynnosci wyboru
ofert na Pakiet | (po uprzednim odrzuceniu wskazanej powyzej oferty), wzglednie o uniewaznienie
postepowania konkursowego na Pakiet | i ogtoszenie ponownego konkursu majacego za przedmiot

te same Swiadczenia zdrowotne.

Uzasadnienie

W dniu 4 wrzesnia 2023 r. (wedle daty znajdujgcej sie na dokumencie zawiadomienia
o wynikach konkursu ofert) Zamawiajgcy ogtosit o rozstrzygnieciu konkursu. Tym samym wnoszgca
odwotanie uzyskata uprawnienie do wniesienia na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011r. o dziatalnoscileczniczejw zw. z art. 154 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych, odwotania od rozstrzygniecia dokonanego przez
Komisje Konkursowg do Dyrektora Szpitala jako kierownika zamawiajgcego, o ktérym mowa w art. 26
ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

W przedmiotowym konkursie, poza wnoszgcym odwotanie, oferty na Pakiet | ztozyt oferent
INSTYTUT GENETYKI | IMMUNOLOGII GENIM sp. z o0.0. Ani jego oferta ani oferta wnoszacego

odwotanie nie zostata przez komisje konkursowg odrzucona.

1.

Oferta oferenta INSTYTUT GENETYKI | IMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0. podlegata odrzuceniu
na podstawie art. 149 ust. 1 pkt. 7) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz w zwigzku z trescig odpowiedzi na pytania udzielanych przez

Zamawiajacego.

Zamawiajacy jednoznacznie [w odpowiedzi na pytanie | z dnia 25 sierpnia 2023 r.), dotyczace
tego czy wymagane bedg ,aktualne certyfikaty europejskich programdéw kontroli jakosci dla mutacji
EGFR, rearanzacji ALK i ROS1 oraz fuzji gendw NTRK testem NGS” odpowiedziat, ,tak certyfikaty sg
wymagane”. A zatem przedstawienie certyfikatow potwierdzajacych pozytywne przejscie tych
programow kontroli jakosci byto wymagane. Nie sposéb bowiem rozumieé¢ wymogu przedstawienia
certyfikatu jedynie jako wymogu udowodnienia dokumentem, ze wzieto sie udziat w programie ale

uzyskato ocene negatywna.
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W wyniku wglagdu w oferte oferenta Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z o.0.
stwierdzono brak aktualnego certyfikatu w zakresie badarn mutacji EGFR oraz rearanzacji ALK i ROS1

technikg NGS oraz brak certyfikatu w zakresie badania fuzji gendw NTRK testem NGS.

Zataczone na stronach 30 i 31 oferty dokumenty wydane przez EMQN: ,Certificate of
participation 2022” oraz Individual Laboratory Report (ILR) nie stanowig potwierdzenia uzyskania

pozytywnego wyniku kontroli badan wyzej wymienionych gendw.

Kontrola ,DNA Sequencing - NGS” to kontrola obejmujaca jedynie sekwencjonowanie
genomowego DNA a nie RNA, podczas gdy to wiasnie na analizie RNA polega badanie genéw fuzyjnych

ALK i ROS1 oraz fuzji genéw NTRK objete wymogiem posiadania certyfikatu.

Aktualnie dostepne zwalidowane testy NGS wykorzystywane do badania rearanzacji ALK i ROS1

oraz fuzji gendw NTRK jedynie oparte sg na analizie RNA.

Ponadto, z przedstawionego przez oferenta Instytut Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z o0.0.
certyfikatu EMQN z kontroli za rok 2022 wynika, ze uzyskat on negatywng ocene dla badania prostych
mutacji w genie EGFR z materiatu tkankowego w raku ptuca (kontrola: Lung cancer (NSCLC) [tissue]).
A zatem z dokumentu tego jasno wynika, ze w zakresie objetym Pakietem |, oferent ten nie jest w stanie
uzyska¢ pozytywnego wyniku kontroli jakosci. Powierzenie mu wykonywania badan — niezaleznie
od mozliwosci utraty finansowania ze strony NFZ w ramach programéw lekowych (wspomnianych
w pytaniu, na ktére Zamawiajacy odpowiedziat 25.08.2023) — moze skutkowaé btedng diagnoza
pacjentéw, a co za tym idzie pacjentdw naraza¢ na zagrozenie dla zdrowia lub zycia a Zamawiajgcego

na znaczne roszczenia finansowe z tym zwigzane.

Z kazdej powyiszej przyczyny, oferta oferenta Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM
Sp. z 0.0. powinna podlega¢ odrzuceniu na podstawie art. 149 ust. 1 pkt. 7) (niespetnienie wymogow
zamawiajacego) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych

ze srodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Na wypadek gdyby oferent Instytut Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. kwestionowat
wigzacq moc wymogow okreslonych w odpowiedzi na pytania, wskazac nalezy, ze oferent Instytut
Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. nie zaskarzyt (z wykorzystaniem protestu) przedmiotowej
odpowiedzi i nie zarzucit w sposéb formalny we wiasciwym czasie naruszenia art. 147 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych w zw.
z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. A skoro tak, to utracit

mozliwos¢ twierdzenia, ze odpowiedzi na pytania stanowity zmiane warunkéw udziatu
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w postepowaniu a nie jedynie potwierdzenie warunkéw jakie Zamawiajgcy od samego poczgtku

stawiat.

Niezaleznie od tego czy odpowiedzi na pytania z dnia 25 sierpnia 2023 r., stanowity modyfikacje
warunkéw udziatu w konkursie (czy tylko ich wyjasnienie), to nie ma zadnej watpliwosci, ze udzielajac
tych odpowiedzi Zamawiajacy dat jasny wyraz tego jakie ma potrzeby i oczekiwania w stosunku
do postepowania. A mianowicie, ze oczekuje na przedkfadanie ofert wytgcznie przez podmioty,
ktére potrafig udowodni¢ odpowiedni poziom wykonywania wszystkich badan objetych konkursem.
A zatem — gdyby Zamawiajacy uznat, ze faktycznie pierwotnie takiego wymogu nie postawit w sposob
skuteczny (a jest zainteresowany by oferenci posiadali dokumenty poswiadczajace pozytywne przejscie
a nie jedynie udziat w kontrolach zewnetrznych) — powinien postepowanie uniewaznic i ogtosi¢ nowe,
w ktérym jednoznacznie i od samego poczatku postawi wymdg przediozenia dokumentu
potwierdzajacego pozytywne przejécie sprawdzianu a nie jedynie udziat w nim dla kazdego z badan

objetych konkursem.

Powyzsze uzasadnia wniosek ewentualny o uniewaznienie postepowania. Jest przy tym
oczywiste, ze podmiot, ktéry nie zapewnia najwyzszej jakosci (przez co nie jest w stanie sprostac
wymogom zewnetrznych kontroli a zatem nie uzyskuje w nich pozytywnego wyniku) moze sobie
pozwoli¢ na oferowanie nizszych cen. Tyle, ze w rzeczywistosci cata réznice w cenie , pokrywajy”
w takim wypadku pacjenci, ktdrzy , ptacg” podwyzszonym ryzykiem btednego wyniku (a co za tym idzie
- btednej diagnozy i niewfasciwego lub opdznionego leczenia). Zewnetrzne kontrole nie sg bowiem
celem samym w sobie (nie stuzg tylko temu by poszczegdlne podmioty mogty pochwali¢ sie w nich
uczestnictwem) ale temu by odrdzni¢ laboratoria uzyskujgce wyniki wiarygodne od tych, ktore takiej
wiarygodnosci nie zapewniaja.

O ile zatem tylko Zamawiajgcy nie postanowit zmieni¢ swego stanowiska i uzna¢, ze ryzyko
dla pacjentéw jest warte powierzenia zamoéwienia podmiotowi, ktéry nie potrafi uzyska¢ pozytywnych
wynikow kontroli, powinien co najmniej niniejsze postepowanie uniewazni¢ (w zakresie Pakietu I)
i w ponownym postepowaniu albo bezwzglednie wymaga¢ dokumentdéw potwierdzajacych pozytywne
wyniki tych badan albo takie pozytywne wyniki odpowiednio punktowac (i w ten sposéb wynagradzac

oferentom zapewniajgcym wyzszg jakos¢ rekompensate punktowg).

1.

Stosownie do brzmienia art. 150 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (w brzmieniu obowigzujacym od 1 wrzeénia 2020 r.), odrzucenie jednej
z ofert w zadnym wypadku nie obliguje Zamawiajacego do uniewaznienia postepowania.
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W petni uzasadnione jest zatem zadanie dokonania ponownej oceny ofert, odrzucenie oferty
oferenta INSTYTUT GENETYKI | IMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0. i wybdr w zakresie Pakietu | oferty
ONCOGENE DIAGNOSTICS Sp. z 0.0. Alternatywnie, z przyczyn powyzej szczegétowo omodwionych,
mozliwe jest uniewaznienie postepowania i jego ponowne ogtoszenie na warunkach, ktére absolutnie
jednoznacznie bedg promowac¢ podmioty, ktére moga sie wylegitymowa¢ dokumentami

potwierdzajgcymi pozytywne wyniki kontroli zewnetrznej dla badan objetych Pakietem 1.

V.

W swietle powyzszego niniejsze odwotanie jest w petni uzasadnione, za$ interes prawny
wnoszgcego odwotanie (jako podmiot, ktérego oczywiscie nieprawidtowe zaniechanie odrzucenia
oferty konkurenta — dotknietej ewidentnymi brakami — pozbawito zamoéwienia w zakresie jednego

z zadan) doznat przez zaskarzone rozstrzygniecie uszczerbku.

V.
W tym stanie rzeczy, wnosze jak w petitum niniejszego odwotania.
Z powazaniem
Kierownik
ds. Ki CZOWYChC;Lientéw
UL Aoty
anna Czechowicz
Otrzymuja:
— 1egz. adresat
— legz. aa
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