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WYJASNIENIA MI (1)

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Bialej Podlaskiej udziela odpowiedzi na pytania, jakie
wplynely do Udzielajacego zamdéwienie w zwiazku z ogloszonym w dniu 12.05.2026r.
konkursem ofert na udzielenie zamowienia w zakresie:

wykonywania badan molekularnych (genetycznych)

Pytanie 1.

. Prosimy o potwierdzenie, iz ,, BRCAI/BRCA2 — badanie calej sekwencji kodujqcej genow technikq
sekwencjonowania nastepnej generacji NGS" (poz. 11 2, Zalqcznik nr 2 do MI) dotyczy nie tylko
badania prostych mutacji (SNV i indel), ale rowniez duzych delecji i duplikacji eksonow (mutacje typu
CNV)w genach BRCAI i BRCA2,”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza iz, badanie BRCA1/BRC2 dotyczy zaréwno badania prostych
mutacji (SNV i indel jak i duzych delecji i duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV).

Pytanie 2.

. Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,PIK3CA - badanie mutacji genu PIK3CA" (poz. 25, Zalqcznik
nr 2 do MI) powinno obejmowac minimum badanie mutacji: C420R, E542K, E5454, E545D, E545G,
E545K, Q546E, Q546R, HI047L, HI047R i HI047Y, zgodnie ze wskazaniem Charakterystyki
produktu leczniczego — alpelisib i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka (PTGC),”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia potwierdza iz, badanie mutacji genu PIK3CA powinno obejmowaé
minimum badanie mutacji: C420R, E542K, ES45A, E545D, ES545G, E545K, QS546E, QS546R,
H1047L, H1047R 1 H1047Y.

Pytanie 3.

wProsimy o potwierdzenie, iz w przypadku ,KIT i PDGFRA — badanie mutacji - GIST" (poz. 18,
Zalqcznik nr 2 do MI) Udzielajqcy Zamowienia wymaga badania peinej sekwencji eksonow 9, 11, 13
i 17w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA zgodnie z najnowszymi Standardami diagnostyki
genetycznej w guzach litych Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka (Nowotwor podscieliskowy
przewodu pokarmowego (GIST)); "



Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia potwierdza iz, zgodnie ze standardami diagnostyki genetycznej w guzach
litych Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka badanie KIT i PDGFRA — badanie mutacji — GIST
wymaga badania pelnej sekwencji eksonéw 9, 11, 13 1 17( z uwzglednieniem sekwencji intronu 10
flankujacego exon II) w genie KIT oraz 12, 14 1 18 w genie PDGFRA.

Pytanie 4.

.,Czy badanie mutacji POLE (poz. 37, Zalqcznik nr 2 do MI) powinno obejmowac co najmniej kodony
286, 295, 297 367, 368, 411, 424, 436, 444, 456, 459, zgodnie ze "Standardami diagnostyki
genetycznej w guzach litveh PTGC" opublikowanymi na stronie towarzystwa (ptge.pl)?”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza iz, w przypadku badania mutacji POLE rekomendowane sq
sekwencjonowania eksonow 9-14 szczegdlnie kodony: 268-286, 367-424, 459-479, 535, 687-714.

Pytanie 5.

Prosimy o potwierdzenie, iz dokumenty potwierdzajqce jakos¢ pracy laboratorium, tj. aktualne
certyfikaty z zewnetrznych kontroli jakosci, jako dokumenty sluzqce ocenie zgodnosci oferty :z
wymaganiami zawartymi w M1 (rozdz. 1, pkt. 10, ppkt. g-h oraz rozdz. IlI, pkt. 5), nie powinny by
objete tajemnicq przedsi¢biorstwa i powinny pozostaé jawne. Na powyisze wskazujq wymagania
stawiane przez NFZ, ktory jest organem nadzorujqcym realizacj¢ umow na swiadczenia zdrowotne, na
podstawie warunkow  okreslajqeveh wymogi - dla  realizujqecych umowy  finansowe ze  srodkow
publicznych, zgodnie z Ustawq o finansowaniu swiadczen ze srodkéw publicznych. Uprzedzajqc proby
uzasadniania objecia certyfikatow tajemnicq przedsiebiorcy, nalezy wskazac, Ze takie zastrzezenie
bedzie nieskuteczne co najmniej z dwoch powodow:

o Brak mozliwosci wykazania na czym mialaby polegac wartos¢ gospodarcza tresci
tych certyfikatow oraz na jakq szkode bytby narazony oferent gdyby te certyfikaty
zostaly ujawnione (w szczegolnosci jego konkurentom). Jezeli bowiem te
dokumenty potwierdzajq prawidlowq jakos¢ wykonywanych badan (wymagang
przez Szpital) to nie sq nosnikiem Zadnej innej informacji niz ta wynikajqca z
tresci oferty (samo zloZenie oferty jest rownoznaczne z twierdzeniem, Ze spefnia
si¢ postawione warunki). Jezeli jednak z ich tresci wynika Ze jakos¢ badan zostala
oceniona jako niewystarczajqca (albo, Ze przedlozono nie tyle dokument
potwierdzajqcy pozytywny wynik sprawdzianu, a dokument potwierdzajqcy udzial
w sprawdzianie), to szkoda oferenta musialaby polegad jedynie na tym, Ze
podmiot ten by nie mogl uzyska¢ zamowienia w konkursach, w ktorych zamierzat
za pomocq przedlozonych dokumentow wprowadzi¢ zamawiajqcego w blqd co do
swojej fachowosci(!). Taka zas motywacja, z calq pewnosciq nie zastuguje na
ochrone i nie ma nic wspolnego z uczciwq konkurencjq, ktorej ochrona tajemnicy
przedsi¢biorcy miataby stuzyc.

o Niedopuszczalnos¢ utajniania tych elementow  oferty, ktore sq istotne dla
spelnienia warunkow dla skutecznego zlozenia oferty oraz dla uzyskania w nich
konkretnej punktacji. Potwierdza to orzecznictwo sqdow administracyjnych (np.
NSA — wyrok z dnia 17.11.2015 r., I OSK 2130/14 oraz WSA w Krakowie — wyrok
z dnia 17.07.2018, Il SA/Kr 1553/17). NSA w przywolanym wyroku (a za nim
WS4 w Krakowie) wskazal, zZe , elementy bezposrednio pozwalajqce ocenic
spefnienie wskazanych kryteriow cieszq si¢ (...) szczegolnym domniemaniem
Jjawnosci, a przedsi¢biorca przystepujqe do  konkursu ofert w przedmiocie
udzielenia swiadczenia opieki zdrowotnej musi mie¢ swiadomosc, iz dane te mogq
podlegad udostgpnieniu w takim zakresie, w jakim determinujq wybor oferenta.
Tajemnica przedsi¢biorcy, (...) dotvezy w tym swietle przede wszystkim wszelkich
pozostatvch informacji odpowiadajqcych materialnie tajemnicy przedsi¢biorca,



zastrzezonych jako takie przez przedsi¢biorce. Odmienna interpretacja w istocie
podwazalaby zasade jawnosci. Skoro zatem jest oczywiste, Ze bez przedlozenia
certyfikatow oferent nie mogtby uzyskac¢ zamowienia (podobnie jak woéwczas
gdyby certyfikaty te w rzeczywistosci nie potwierdzaly spelnienia warunkéw
postawionych przez Szpital), to oferent, przystepujqce do konkursu musi mied
swiadomos¢, Ze stanq si¢ one publicznie dost¢pne (a zatem takze dostepne dla
Jjego konkurencji).”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia potwierdza, iz aktualne certyfikaty z zewngtrznych kontroli jakosci, jako
dokumenty stuzace ocenie zgodnosci oferty z wymaganiami zwartymi w MI nie powinny by¢ objete
tajemnicq przedsigbiorstwa i powinny pozostaé jawne.

Pytanie 6.

. Prosimy o potwierdzenie, Ze certyfikaty powinny zawierac informacj¢ o zakresie badanych genéw lub
do certyfikatu powinien by¢ zalqczony dokument, ktory takie informacje zawiera, a nie wskazuje
Jedynie na technike badania;”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza, iz certyfikaty powinny zawiera¢ informacjg o zakresie badanych
genow.

Pytanie 7.

.Prosimy o potwierdzenie, iz wymagane certyfikaty (MI: rozdz. I, pkt. 10g, ppkt. i) w zakresie badar
immunohistochemicznych (badanie ALK-IHC, poz. 11 oraz badanie PD-L1 poz. 14, Zalqcznik nr 2 do
MI) powinien obejmowac pelny proces oceny probki, a nie tylko parametry techniczne barwienia?;”

Odpowiedz:

Udzielajacy =~ ZamoOwienia  potwierdza, 1z wymagane certyfikaty w  zakresie badan
immunohistochemicznych (badanie ALK-IHC, poz. 11 oraz badanie PD-L1 poz. 14, Zalacznik nr 2 do
MI) powinien obejmowac petny proces oceny probki, a nie tylko parametry techniczne barwienia.

Pytanie 8.
»Prosimy o potwierdzenie, iz zgodnie z zapisami MI (rozdz. I, pkt. 10, ppkt. g-h) Udzielajqcy
Zamowienia wymaga przedstawienia w  ofercie certyfikatow aktualnych, czyli z  kontroli

’

przeprowadzonych nie wezesniej niz w 2024 roku,’

Odpowiedz:
Udzielajacy ZamoOwienia potwierdza, iz wymaga przedstawienia w ofercie aktualnych certyfikatow.

Pytanie 9.
W zwiqzku z zapisami zawartymi w MI (rozdz. 1I1, pkt. 5) dotyczqcymi koniecznosci prowadzenia
kontroli  zewnqtrzlaboratoryjnych oraz zapisami w "Wytycznych dla laboratoriéw genetyki
nowotwordw litych" (cytowanymi ponizej*) a takze w zwiqzku z faktem, iz badanie mutacji w genach
BRCAI i BRCA2 technikq NGS (poz. 1i 2, Zalqcznik nr 2 do MI) wymagane jest w az 4 programach
lekowych (B.9.F.M. - Leczenie chorych na raka piersi; B.50. - Leczenie chorych na raka jajnika, raka
Jjajowodu, oraz raka otrzewnej; B.56. - Leczenie chorych na raka gruczolu krokowego oraz B. 85. -
Leczenie pacjentow z gruczolakorakiem trzustki) prosimy o informacje czy Udzielajqcy Zaméwienia
wymaga przedstawienia przez oferenta aktualnego certyfikatu europejskiej kontroli jakosci
poswiadczajqcego pozytywne przejscie tej kontroli dla badan mutacji germinalnych i somatycznych
w genach BRCAI i BRCA2.
*Wytyczne dla laboratoriéw genetyki nowotworéw litych. W imieniu  Komisji  ds.
Standaryzacji Badan Molekularnych przy Konsultancie Krajowym ds. Genetvki Klinicznej.
(Biuletyn  Polskiego  Towarzystwa  Onkologicznego ~ Nowotwory — 2016,1(2):184-
189.): ,,Laboratorium musi regularnie uczestniczy¢ w zewnetrznej kontroli jakosci i uzyskac



pozytywny wynik dla kazdej wykonywanej ustugi diagnostycznej, dla ktorej jest dostgpny taki
program (uznany test, organizowany przez podmiot o charakterze non profit). Certyfikaty
Jakosci badan muszq by¢ dostepne i przedstawione na Zqdanie ustugobiorcy lub wlasciwych
organow kontrolnych.”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamdéwienia potwierdza, iz wymaga przedstawienia przez oferenta aktualnego certyfikatu
kontroli jakosci poswiadczajacego pozytywne przejscie tej kontroli dla badan mutacji germinalnych
i somatycznych w genach BRCA1 i BRCA2.

Pytanie 10.

W ozwiqzku z zapisem MI (rozdz. 1, pkt. 10, ppkt. g) oraz wymogiem dla swiadczeniodawcow
zawartym w Zarzqdzeniu nr 43/2026/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia = dnia 23 kwietnia
2026 r., zalqcznik nr 5, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajqcy Zamowienia obligatoryjnie wymaga
posiadania i zalqczenia do skladanej oferty aktualnych certyfikatow, potwierdzajqcych pozytywne
przejscie kontroli w zakresie badan (Zalqcznik 2 do MI):

. EGFR — badanie mutacji metodq real-time PCR (CE-1VD) (poz. 9);

. EGFR ¢fDNA — badanie mutacji EGFR metodq real-time PCR (poz. 10);

# ALK — [HC — badanie ekspresji antygenu ALK (poz. 11);

. ALK — badanie rearanzacji genu ALK metodq FISH (poz. 12);

. ROSI — badanie rearanzacji genu ROSI metodq FISH (poz. 13);

. PD-L1 — badanie ekspresji PD-L1 metodq IHC (poz. 14)

. Badanie mutacji w genie KRAS metodq real-time PCR (poz. 24);

. NGS panel kliniczny — certyfikat obejmujqcy badanie mutacji genow EGFR, KRAS,

BRAF oraz rearanzacje genow ALK, ROS1, NTRK tech. NGS (poz. 8), "

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienia potwierdza, ze wymaga przedstawienia przez oferenta aktualnych
certyfikatow potwierdzajacych pozytywne przejécie kontroli w zakresie badan do PL B.6 .
,.,potwierdzenie obecnosci odpowiednich czynnikéw predykeyjnych (zaburzenia genow EGFR, ALK,
ROS1 Ilub BRAF V600 lub KRAS oraz stopien ekspresji biatka PD-L1) z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu
kontroli jakosci dla danego testu™.

Pytanie 11.

W zwiqzku z zapisem MI (rozd=. I, pkt. 10, ppkt. h) oraz Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia = dnia 11
marca 2021 r. zmieniajqcym rozporzqdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych = zakresu leczenia
szpitalnego; Zakres $wiadczen wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCJI RAKA JELITA
GRUBEGO (Wymagania: , realizacja predykcyjnych badan genetycznych i molekularnych przez
laboratorium genetyczne posiadajqce certyfikat europejskiego programu  kontroli jakosci dla
biomarkera oznaczanego wskazang metodq laboratoryjng;"), prosimy o potwierdzenia, iz Udzielajqcy
Zaméwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zalqczenia do skladanej oferty aktualnego
certyfikatu potwierdzajqcego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan mutacji RAS/BRAF (po:.
6, Zalqcznik nr 2 do MI) oraz MSI (niestabilnos¢ mikrosatelitarna) (poz. 5, Zatqcznik nr 2 do MI).”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zaméwienia potwierdza, iz wymaga przedstawienia przez oferenta aktualnego certyfikatu
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan mutacji RAS/BRAF oraz MSI
(niestabilno$¢ mikrosatelitarna). -

Pytanie 12.
W zwiqzku z zapisem zawartym w MI (rozdz. I, pkt. 5) prosimy o informacje, jakq liczbe badan
w skali miesiqca Udzielajqcy Zamowienia planuje zlecad w trybie pilnym (cito)?;”



Odpowiedz:
Udzielajacy Zamdwienia planuje zleca¢ w skali miesigca w trybie pilnym ok. 3-5 badan.

Pytanie 13.

WWozwiqzku z faktem, iz w postgpowaniu konkursowym wprowadzone zostaly kary umowne za
opozinienia (Wzor Umowy, § 13) oraz zwazZywszy na fakt, iz jakos¢ utrwalanego materiatu ma wplyw
na mozliwosc i czas realizacji badania, czy Udzielajqcy Zamowienia wyrazi zgodg na dodanie zapisu
zawierajqcego informacje, iz terminy wskazane w Formularzu cenowym (Zalqcznik nr 2 do MI) bedq
liczone od dnia dostarczenia przez Udzielajqcego Zamowienie do Przyjmujqcego Zamowienie
materialu i kompletnej dokumentacji potwierdzajqcej sposob utrwalenia materialu poddawanego
badaniu zgodnie ze Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych opublikowanymi przez
Polskie Towarzystwo Genetyki Czlowieka w roku 2024? Prosimy o informacje¢ i adekwatng korekte

zapisow w MI (rozdz. II, pkt. 5) a takze Formularzu cenowym.”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienie, wskazuje aby terminy widniejace w formularzu cenowym liczone byly od
dnia otrzymania materialu do badania przez laboratorium Przyjmujacego Zamodwienie.

Pytanie 14.
. Prosimy o potwierdzenie, iz badania ,, Badanie ekspresji p53 met. IHC" (poz. 38, Zalqcznik nr 2 do
MI) i ,,IHC — badanie ekspresji antygenu p53 w tkance nowotworowej" (poz. 39, Zalqcznik nr 2 do
M) sq tozsame, a ich ujecie w dwoch odr¢bnych pozycjach formularza stanowi jedynie omytke
pisarskq,”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza, iz ujecie badania ekspresji p53 met. IHC w odrgbnych pozycjach
jest jedynie omyltka pisarska.

Pytanie 15.

W ozwiqzku z biezqcq charakterystykq leku erdafitinib oraz wymaganiami z Programu Lekowego
B.141 - Leczenie pacjentow z rakiem uroterialnym, prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,FGFR3 —
badanie mutacji genu FGFR3" (poz. 20, Zalqcznik nr 2 do MI) powinno byc¢ wykonywane za pomocq
zwalidowanego testu wykrywajqcego zarowno proste substytucje jak i fuzje genu FGFR3, w zwiqzku z
czym, badanie to powinno by¢ wykonywane technikq NGS; "

Odpowiedz:
Udzielajacy zamowienia potwierdza iz, zgodnie z wymaganiami PL B.141 badanie powinno by¢
wykonywane za pomoca zwalidowanego testu obecnosci podatnych zmian genetycznych FGFR3.

Pytanie 16.

W zwiqzku z aktualnym programem lekowym B.5. — Leczenie chorych na raka drog Zolciowych, gdzie
znaczenie majq tylko fuzje genu FGFR2, prosimy o usunigcie omylki pisarskiej z Formularza
Cenowego (Zalqcznik nr 2 do MI, poz. 21) i korekt¢ nazwy badania na: ,,FGFR geny fuzyjne —
badanie rearanzacji genu FGFR2 metodq FISH;

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienie zgodnie z wymaganiami PL. B.5 zmienia nazwg pozycji nr 21. Zatacznika nr
2 do Mi na:

» FGFR geny fuzyjne — zwalidowane badanie genetyczne fuzji lub rearanzacji receptora czynnika
wzrostu fibroblastow 2 (FGFR2) .



Pytanie 17.

. Zgodnie z wymaganiami stawianymi Swiadczeniodawcom przez Prezesa NFZ dla Programu
Lekowego B.141 (Zarzqdzenie nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r., zalqcznik nr 5), ocena ma by¢ wykonywana za pomocq zwalidowanego testu na
obecnos¢ podatnych zmian genetycznych FGFR3 (poz. 20, Zalqcznik nr 2 do MI). Prosimy o
potwierdzenie, iz w ramach walidacji, laboratorium powinno przejs¢ pozytywnie zewnetrzy test
kontroli jakosci i przedstawicé Udzielajqcemu Zamowienia uzyskany certyfikat?;”

Odpowiedz:
Udzielajacy Zamowienia potwierdza, iz wymaga przestawienia przez oferenta aktualnego certyfikatu
potwierdzajacego pozytywne przejscie zewngtrznego testu kontroli jakosci.

Pytanie 18.

WWozwiqzku z faktem, iz fuzje genu NRGI stanowiq zarejestrowany czynnik predvkcyjny w leczeniu
raka pluca substanciq czynng Zenocutuzumab, prosimy o rozszerzenie niezb¢dnego zakresu
biomarkerow w badaniu ,,NGS panel kliniczny — badanie tech. NGS" (poz. 8, Zalqcznik nr 2 do MI) o
fuzje tego genu”’

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamodwienia zgodnie z publikacja JNCI: Journal of the National Cancer Insitute, 2026,
118(5), 847-855 pt: ,,NRGI fusion- positive solid tumors: clinical detection, genomie landscape, and
real-world data in pancreatic” wskazuje niezbedne rozszerzenie zakresu biomarkerow w badaniu
. NGS panel kliniczny — badanie tech. NGS o fuzje: CD74, ATPIBIl (STPIBI), SLC3A42, SDC4,
CDHI.

Pytanie 19.

., Czy Udzielajqcy Zamowienie wyraza zgode, aby rowniez w przypadku badan wykonywanych w trybie
normalnym czas oczekiwania na wynik byl liczony od dnia otrzymania materiatu do badania przez
laboratorium wykonujqce badanie, analogicznie jak ma to miejsce w przypadku badan wykonywanych
w trybie CITO?”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamowienie wyraza zgodg, aby w przypadku badan wykonywanych w trybie normalnym
czas oczekiwania na wynik byl liczony od dnia otrzymania materialu do badania przez laboratorium
wykonujace badanie, analogicznie jak ma to miejsce w przypadku badan wykonywanych w trybie
CITO.

Pytanie 20.
., Czy Udzielajqcy Zamowienie dopuszcza mozliwosé wydzielenia badan wykonywanych w trybie CITO
do odrebnego pakietu wraz z okresleniem szacunkowej liczby tego rodzaju badan, z uwagi na

odmienny tryb postgpowania oraz mozliwosé zastosowania odrebnej wyceny badan wykonywanych
w trybie pilnym?”

Odpowiedz:
Udzielajacy ZamoOwienie nie wyraza zgody na wydzielenie badan do odrgbnego pakietu, wszelkie
informacje zawarte sa w Materiatach Informacyjnych.

Pytanie 21.
. Czy Udzielajqcy Zamowienia wyraza zgode na zmiang wymaganych terminow realizacji badan
wykonywanych w trybie CITO poprzez przyjecie nastepujqeych terminow:

e PCR—do 3 dni roboczych,
o sekwencjonowanie metodq Sangera — do 5 dni roboczych,



* badania z poz. 26-38 — do 6 dni roboczych.”

Odpowiedz:

Udzielajacy Zamdwienia wyraza zgode na zmiane wymaganych termindw realizacji badan
wykonywanych w trybie CITO poprzez przyjecie nastepujacych terminéw: PCR - do 3 dni
roboczych, sekwencjonowanie metoda Sangera — do 5 dni roboczych, badania z poz. 26-35 - do 5
dni roboczych, badania z poz. 36-38 — do 4 dni roboczych.
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