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Szczecin, dnia 03.12.2020r.

Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie informuje, iz w ramach konkursu ofert na
wykonywanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie:

I. Badanie czynnikéw predykcyjnych przed leczeniem raka nie-drobnokomérkowego ptuca

. badanie mutacji genu EGFR metoda real-time PCR

. badanie ekspresji nieprawidtowego biatka ALK metoda immunohistochemiczng (IHC)
. badanie rearanzacji genu ALK metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)

. badanie ekspresji PD-L1 metoda immunohistochemiczng (IHC)

. badanie rearanzacji genu ROS1 metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)

u bW N

Il. Badania czynnikéw prognostycznych i predykcyjnych przed leczeniem raka przewodu pokarmowego

1. badanie amplifikacj genu HER-2 metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)

2. badanie mutacji genéw KRAS, NRAS, BRAF (p.V600E) metoda sekwencjonowania NGS lub
Sangera iflub real time PCR

3. badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI}) metodg PCR

zostaty ztozone nastepujace pytania:

Pytanie nrl

W zwiazku z zawartymi w Zatgczniku nr 1 do SWKO Wymaganymi parametrami granicznymi dla Zadania I,
obejmujgcymi wymog posiadania przez Oferenta ,certyfikatow kontroli jakosci przeprowadzonej nie wczesniej
niz w 2019 roku, aktualnych na rok 2020”, prosimy o informacje czy w przypadku badania MSI akceptowalne
bedzie o$wiadczenie o udziale w aktualnej zewnetrznej kontroli i zgodnosci uzyskanych wynikéw z wynikami
organizatora?

Badanie MSI jest nowym badaniem z praktyce klinicznej i zewnetrzne kontrole jakosci zostaty zorganizowane
przez europejskie instytucje po raz pierwszy w 2020 roku. Wyniki laboratoriéw w tych kontrolach sa w trakcie
oceny i nie ma jeszcze przyznanych certyfikatow.

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajgcy w odniesieniu do badania MSI wymaga posiadania certyfikatu CE IVD.

Pytanie nr 2

W zwigzku z zawartym w Zataczniku nr 1 do SWKO dla Zadan | oraz || wymogiem posiadania przez Oferenta
certyfikatdw prosimy o potwierdzenie, iz pod pojgciem "certyfikatéw zewnetrznej kontroli jakosci na kazde w
wymienionych badan (...)" (Zadanie I i Il, pkt 1. i 2.) Udzielajacy Zamdwienia oczekuje dokumentéw nazwanych
certyfikatami” lub ,$wiadectwami”, ktére sa potwierdzeniem nie tylko udzialu w programie kontroli
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zewnetrznej, ale rowniez potwierdzajg uzyskanie w ramach tej kontroli pozytywnego wyniku (tj. pozytywnego
przejscia petnej kontroli).

W obowigzujacych przepisach dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej: zatacznik nr 1 punkt 7.10 i zatgcznik nr 2
punkt 7.8 Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2019 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych, w zakresie diagnostyki medycznej oraz mikrobiologii, pojecie ,Swiadectwo” jest uzywane
dla nazwania dokumentu, ktéry potwierdza ,spetnienie przez laboratorium kryteriéw jakosciowych”, podczas
gdy sam udziat w programie zewnetrznej oceny jest potwierdzany dokumentem o nazwie ,zaswiadczenie”.

Jest oczywiste, ze przedmiotowy wymédg zawarty w SWKO nie ma znaczenia czysto formalnego, ale
merytoryczne (jakosciowe) i zmierza do nawigzania wspdtpracy z podmiotem, ktéry wykonuje badania o
wysokiej jakosci, potwierdzonej zewnetrznymi sprawdzianami. Odmienna wyktadnia prowadzitaby do
absurdalnego wniosku, ze odpowiednim partnerem dla Udzielajacego Zamdwienia mégthy by¢ nawet taki
podmiot, ktéry co prawda w sprawdzianie zewnetrznym uczestniczy, ale uzyskat w nim wyfacznie btedne
wyniki.

Biorac pod uwage wysoki stopier specjalizacji badan, bedacych przedmiotem niniejszego postepowania,
oczywistym jest, ze podmioty organizujgce odpowiednie programy kontroli zewnetrznej s3 podmiotami
zagranicznymi, a wydawane przez nie dokumenty sporzadzane sa w jezyku obcym (najczesciej angielskim, w
ktérym ten sam wyraz ,certificate” odpowiada zaréwno terminowi ,$wiadectwo” jak i ,zaswiadczenie”).

W tym stanie rzeczy, jezeli Zamawiajacy nie doprecyzuje swoich oczekiwan, to ewentualne powotanie sig przez
poszczegdlnych oferentdw na ,zaswiadczenia” o samym udziale w sprawdzianach, nie przesgdzi o tym czy
podmiot ten uzyskat zadowalajgce wyniki tych sprawdziandw i czy ma udokumentowang zdolnos¢ do
wydawania prawidtowych wynikéw badan.

W obliczu powyiszego zawarcie umowy z podmiotem, ktéry dysponuje jedynie certyfikatem udziatu w
programie kontroli jakosci i nieposwiadczajgcym o pozytywnym przejsciu petnej kontroli bedzie oczywiscie
niekorzystne dla ubezpieczonych (pacjentéw), ktérzy z tego wzgledu moga zosta¢ pozbawieni dostgpu do
leczenia w programach lekowych.

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze pod pojeciem certyfikatu nalezy rozumiec swiadectwo w rozumieniu ust. 7.10 pkt2
zatgeznika nr 1 pt.: ,STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYINEJ DIAGNOSTYKI
MEDYCZNEJ, W TYM IMMUNOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNE] ORAZ
LABORATORYINEJ INTERPRETACII | AUTORYZACJI WYNIKU BADAN” do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923)."
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