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Szczecin, dnia 14.02.2024r.

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

I Badanie czynnikéw predykcyjnych przed leczeniem raka niedrobnokomdérkowego (NSCLC)
ptuca

1. badanie mutacji genu EGFR metoda real-time PCR

2. badanie ekspresji nieprawidfowego biatka ALK metoda immunohistochemiczna (IHC)

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

4. badanie ekspresji PD-L1 metodg immunohistochemiczng (IHC)

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

6. badanie z wykorzystaniem sekwencjonowania nowej generacji (technika NGS) prostych mutacji (SNV,
delins) w genach: ALK (ex.22, 23, 25), BRAF (ex.11, 15), EGFR (ex.18, 19, 20, 21), ERBB2/HER?2 (ex.8, 20),
KRAS (ex.2, 3, 4), PIK3CA (ex. 8, 10, 21) oraz wariantéw fuzyjnych / delecje i duplikacje eksonéw: ALK,
BRAF, EGFR (EGFR), ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET (ex.14 skipping), NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1.

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

1. badanie amplifikacji genu HER-2 metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ lub chromogenicznej
hybrydyzacji in situ (FISH, CISH)

2. badanie mutacji gendw KRAS, NRAS, BRAF (p.V600E) metodg sekwencjonowania NGS lub Sangera
i/lub real time PCR :

3. badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI) metodg PCR

zostaty ztozone nastepujgce pytania:
Pytanie nr 1

Zwracam sie z zapytaniem czy wsrod wymaganych dokumentow do KONKURSU NA WYKONYWANIE
SWIADCZEN ZDROWOTNYCH W ZAKRESIE SADAN CZYNNIKOW PROGNOSTYCZNYCH | PREDYKCYJNYCH
W NOWOTWORACH ZtOSLIWYCH wymagany jest jedynie certyfikat PTGC w zakresie technik
molekularnych a nie réwniez w zakresie cytogenetyki molekularnej skoro w konkursie ofert wystepuja
réwniez badania fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)?
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Odpowiedz na pytanie nr 1:
Udzielajgcy Zamdéwienia wymaga posiadania certyfikatu PTGC w zakresie technik molekularnych.

Pytanie nr 2

W zwigzku z zapisami zawartymi w Zataczniku nr 1 do SWKO ("Wymagane parametry graniczne")
prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajacy Zamowienia wymaga posiadania przez Oferenta oraz zatgczenia
do oferty réwniez certyfikatu w zakresie badania mutacji w genach EGFR i KRAS oraz rearanzacji w
genow ALK, ROS, NTRK1, NTRK2, NTRK3 dla testu NGS - zgonie z wymogami programoéw lekowych nr
B.6. - Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka opfucnej oraz B.144 - Leczenie pacjentow z
guzami litymi z fuzjg genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK).

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Udzielajgcy Zamdowienia wymaga posiadania przez Oferenta oraz zatgczenia do oferty certyfikatu w
zakresie badania mutacji w genach EGFR i KRAS oraz reamnzaq: w gendw ALK, ROS, NTRK1, NTRK2,
NTRK3 wykonywanych technikqg NGS.

Pytanie nr 3

Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienia wymaga posiadania oraz zatgczenia do oferty
certyfikatow, o ktérych mowa w Zatgczniku nr 1 do SWKO ("Wymagane parametry graniczne") dla
Zadania | oraz Il.

OdpowiedZ na pytanie nr 3:

Udzielajgcy Zamowienia oczekuje posiadania i zatgczenia do oferty wymaganych certyfikatow, o
ktorych mowa w zatgczniku nr 1 do SWKO (,Wymagane parametry graniczne”) dla zadania | oraz
zadania Il.

Pytanie nr 4

W zwiazku z faktem, iz zapisy warunkéw Programow Lekowych wymagajg posiadania przez
Laboratorium "aktualnych certyfikatow", prosimy o potwierdzenie, ze w zwigzku z zapisami zawartymi
w Zataczniku nr 1 do SWKO ("Wymagane parametry graniczne") wymagane przez Udzielajacego
Zamowienie certyfikaty majg by¢ certyfikatami "aktualnymi", czyli nie starszymi niz z kontroli
przeprowadzonych w 2022 lub 2023 roku.
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Odpowiedz na pytanie nr 4:

W zwigzku z zapisami zawartymi w Zatgczniku nr 1 do SWKO, Laboratorium musi posiadac aktualne
i zakoriczone pozytywnym wynikiem europejskie certyfikaty kontroli jakosci z kontroli
przeprowadzonych w 2022 lub 2023 roku.

Pytanie nr5

Nawigzujgc do ogtoszenia z dnia 05.02.2024 r. dotyczacego konkursu ofert z zakresu badan czynnikow
prognostycznych i Predykcyjnych w nowotworach ztosliwych,

zwracam sie z uprzejma prosba o udzielenie informacji czy oferte mozna sktadac czgsciowo — odrgbnie
na kazdy zakres.

OdpowiedZ na pytanie nr 5:

Udzielajgcy Zamdwienia nie dopuszcza skfadania ofert czesciowych.
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