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Wyjasnienia dotyczgce materiatéw informacyjnych i szczegétowych warunkéw konkursu na
zawarcie umowy o udzielenie zamdwienia na $wiadczenia zdrowotne w zakresie:
badan molekularnych (genetycznych)

Pytanie 1:

W materiatach Informacyjnych i Szczegétlowych Warunkach Konkursu na $wiadczenia
zdrowotne w punkeie 1.10.h. dotyczagcym wymagan, ktére musi spetni¢ Oferent jest zapis, ze
badania genéw BRAF oraz RAS, a takze badanie MSI powinno by¢ wykonywane przez
laboratorium genetyczne posiadajace certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla
biomarkera oznaczonego wskazang metoda genetyczna; zakres badan predykcyjnych zgodny z
programem lekowym Ministerstwa Zdrowia dla raka jelita grubego: ocena onkogenéw BRAF,
RAS i gen6w naprawy DNA (MMR) oraz innych biomarkeréw predykcyjnych.

Tymczasem program lekowy B.4 "Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego" nie zawiera
zapisdw dotyczacych koniecznosci posiadania przez laboratorium genetyczne jakichkolwiek
certyfikatow. Co wigcej w programie lekowym nie ma zapiséw o koniecznosci badana MSI czy
MMR u chorych na raka jelita grubego, gdyz w Polsce nie ma refundacji lekow, ktére moglyby by¢
zastosowane u chorych z wysokim MST lub z deficytem naprawy DNA (immunoterapia za
pomocg niwolumabu i ipilimurnabu).

Zatem proszg o udzielenie odpowiedzi czy wymog okreslony w punkcie L.10.h jest konieczny.

Odpowiedz: Wyzej wymieniony wymog posiadania certyfikatu europejskiego programu kontroli
~ Jjakosci dla biomarkera oznaczonego wskazang metoda genetyczng; zakres badan predykcyjnych
zgodny z programem lekowym Ministerstwa Zdrowia dla raka jelita grubego: ocena onkogenéw
BRAF, RAS i genéw naprawy DNA (MMR) oraz innych biomarkeréw predykcyjnych wynika z
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Wymog posiadania w/w
certyfikatu wymieniony jest w zalaczniku nr 1, pkt. 3. CENTRUM KOMPETENCJI RAKA JELITA
GRUBEGO. Wymdg okreslony w punkcie L.10.h jest konieczny, Udzielajacy Zamdwienie
pozostawia zapis bez zmian.
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