Szpital Miejski Specjalistyczny

im. Gabriela

Narutowicza .
w Krakowie

Krakéw, dnia 14.10.2025r.

Do wszystkich oferentéow:

Odpowiedzi na pytania

Skierowane do Szpitala dotyczace ogtoszonego w dniu 10.10.2025 r. Konkursu ofert na udzielenie zamdwienia na
Swiadczenia zdrowotne w postaci badan molekularnych i cytogenetycznych zlecanych przez Szpital Miejski
Specjalistyczny im. Gabriela Narutowicza w Krakowie podmiotom wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg lub osobom
legitymujacym sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiadczen zdrowotnych.

Pytanienr 1

- czy w zwigzku z zapisami SWKO — Rozdziat 11l B, pkt.1, Udzielajgcy Zamdwienia wymaga, aby w miejscu udzielania
Swiadczen, kierownik laboratorium posiadat specjalizacje odpowiadajgca przedmiotowej dziatalnosci tj. specjalisty
laboratoryjnej genetyki medycznej (na podstawie Ustawy o medycynie laboratoryjnej z dnia 15 wrzesnia z 2022
roku i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢
medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu)?

Odpowiedz na pytanie nr 1:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby w miejscu udzielania swiadczen, kierownik laboratorium posiadat
specjalizacje odpowiadajaca przedmiotowej dziatalnosci tj. specjalisty laboratoryjnej genetyki medyczne;j

Pytanie nr 2

- czy badanie BRCA1/BRCA2 - badanie catej sekwencji kodujgcej gendw technikg sekwencjonowania nastepne;j
generacji NGS (Zatgcznik nr 1, poz. 1) dotyczy badania petnej sekwencji kodujgcej genéw BRCA1 i BRCA2 metoda
NGS, ktora powinna wykrywac zaréwno proste mutacje (substytucje, niewielkie delecje, insercje), jak i duze delecje
i duplikacje eksondw (CNV) w badanych genach BRCA1 i BRCA2?;

Odpowiedz na pytanie nr 2:

- Udzielajgcy Zamowienie wymaga, aby BRCA1/BRCA2 - badanie catej sekwencji kodujgcej gendw technika
sekwencjonowania nastepnej generacji NGS dotyczy badania petnej sekwencji kodujacej genéw BRCA1 i BRCA2
metodg NGS, ktéra powinna wykrywac zaréwno proste mutacje (substytucje, niewielkie delecje, insercje), jak i
duze delecje i duplikacje eksonéw (CNV) w badanych genach BRCA1 i BRCA2;

Pytanie nr 3

- czy badanie "Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI" (Zatgcznik nr 1, poz. 3) powinno by¢ wykonywane z
wykorzystaniem elektroforezy kapilarnej (na sekwenatorze kapilarnym), zgodnie z Zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej dotyczacymi diagnostyki i leczenia raka endometrium
(https://ptgo.pl/archiwa/rekomendacje/zalecenia-polskiego-towarzystwa-ginekologii-onkologicznej-dotyczace-
diagnostyki-i-leczenia-raka-endometrium-2023).

Wymég stosowania sie do zalecen polskich towarzystw naukowych zawarty jest w Zarzadzeniu Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia nr 190/2023/DSOZ w uwagach do produktow rozliczeniowych dotyczacych badan
genetycznych w chorobach nowotworowych:

Katalog produktow do sumowania (zatgcznik 1)

5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005002 Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

Uwagi:

»Zgodnie z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach ztosliwych rekomendowanymi przez
polskie towarzystwa naukowe”.

Odpowiedz na pytanie nr 3:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby "Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI" (Zatacznik nr 1, poz. 3) byto
wykonywane z wykorzystaniem elektroforezy kapilarnej (na sekwenatorze kapilarnym), zgodnie z Zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej dotyczgcymi diagnostyki i leczenia raka endometrium




Pytanie nr 4

- czy ,,Badanie mutacji genu POLE” (Zatgcznik nr 1, poz. 4) powinno obejmowac co najmniej kodony 286, 295, 297,
367, 368, 411, 424, 436, 444, 456, 459, zgodnie ze "Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych PTGC"
opublikowanymi na stronie towarzystwa (ptgc.pl)?;

Odpowiedz na pytanie nr 4:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby ,,Badanie mutacji genu POLE” (Zatacznik nr 1, poz. 4) obejmowato co
najmniej kodony 286, 295, 297, 367, 368, 411, 424, 436, 444, 456, 459, zgodnie ze "Standardami diagnostyki
genetycznej w guzach litych PTGC" opublikowanymi na stronie towarzystwa (ptgc.pl);

Pytanie nr 5

— czy dokumenty wymagane w postepowaniu, potwierdzajgce jakos¢ pracy laboratorium, tj. certyfikaty wydawane
w ramach europejskich programéw kontroli jakosci, z uwagi na fakt, iz sg jednym z kryteriéw oceny ofert ,,J”
(SWKO, Rozdziat IV, Kryteria oceny ofert, Jakosc¢ (J), pkt 1), nie moga by¢ objete tajemnicg przedsiebiorstwa i
powinny pozostac jawne. Na powyzsze wskazujg wymagania stawiane przez NFZ, ktory jest organem nadzorujgcym
realizacje umow na swiadczenia zdrowotne, na podstawie warunkéw okreslajagcych wymogi dla realizujacych
umowy finansowe ze srodkéw publicznych, zgodnie z Ustawg o finansowaniu Swiadczen ze srodkéw publicznych;
Odpowiedz na pytanie nr 5:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby dokumenty wymagane w postepowaniu, potwierdzajgce jakosé pracy
laboratorium, tj. certyfikaty wydawane w ramach europejskich programoéw kontroli jakosci, z uwagi na fakt, iz s
jednym z kryteridw oceny ofert ,,J” (SWKO, Rozdziat IV, Kryteria oceny ofert, Jakos$¢ (J), pkt 1), nie moga byc¢ objete
tajemnicy przedsiebiorstwa i powinny pozostac jawne.

Pytanie nr 6

- czy Udzielajgcy Zaméwienia wymaga w badaniu KIT i PDGFRA (badanie mutacji (panel GIST) (Zatgcznik nr 1, poz.
10) badania petnej sekwencji eksonéw 9, 11, 13 i 17 w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA zgodnie z
najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
(4.11. Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST))?;

Odpowiedz na pytanie nr 6:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby w badaniu KIT i PDGFRA (badanie mutacji (panel GIST) (Zatgcznik nr 1, poz.
10) badania petnej sekwencji eksondéw 9, 11, 13 i 17 w genie KIT oraz 12, 14 i 18 w genie PDGFRA zgodnie z
najnowszymi Standardami diagnostyki genetycznej w guzach litych Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
(4.11. Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST));

Pytanie nr 7

- zakres badania ,NGS panel kliniczny 2” (Zatgcznik nr 1, poz. 7) powinien obejmowac¢ badanie mutacji (SNV, indel)
w genach: AKT1, ALK, BRAF, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, FGFR1, GNAS, HRAS, IDH1, IDH2, KRAS, MAP2K1, MET,
NRAS, PIK3CA, RET, ROS1 oraz fuzji genéw: ALK, AXL, BRAF, CCND1, EGFR, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, NRG1,
NTRK1, NTRK2, NTRK3, PPARG, RAF1, RET, ROS1, THADA", majacych zastosowanie w diagnostyce raka drég
20tciowych, raka tarczycy oraz raka urotelialnego;

Odpowiedz na pytanie nr 7:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby zakres badania ,,NGS panel kliniczny 2” (Zatacznik nr 1, poz. 7) obejmowat
badanie mutacji (SNV, indel) w genach: AKT1, ALK, BRAF, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, FGFR1, GNAS, HRAS, IDH1,
IDH2, KRAS, MAP2K1, MET, NRAS, PIK3CA, RET, ROS1 oraz fuzji gendéw: ALK, AXL, BRAF, CCND1, EGFR, FGFR1,
FGFR2, FGFR3, MET, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PPARG, RAF1, RET, ROS1, THADA", majgcych zastosowanie w
diagnostyce raka drég 2étciowych, raka tarczycy oraz raka urotelialnego;

Pytanie nr 8

- W zwigzku z wymogiem dla $wiadczeniodawcdw zawartym w Zarzgdzeniu nr 72/2025/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r., zatgcznik nr 7, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamodwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i zataczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu, potwierdzajgcego
pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 technika NGS (Zatacznik nr 1,
poz.7);

Odpowiedz na pytanie nr 8:

- Udzielajgcy Zamowienie wymaga posiadania i zataczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu,
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikg NGS
(Zatgcznik nr 1, poz. 7);



Pytanie nr 9

- W zwigzku z wymogiem dla $wiadczeniodawcéw zawartym w Zarzgdzeniu nr 72/2025/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r., zatgcznik nr 7, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajagcy Zamodwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i zataczenia do sktadanej oferty aktualnych certyfikatéw, potwierdzajacych
pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan: PD-L1 badanie ekspresji TPS/CPS (Zatgcznik nr 1, poz. 8)
Odpowiedz na pytanie nr 9:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga posiadania i zafaczenia do sktadanej oferty aktualnych certyfikatow,
potwierdzajgcych pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan: PD-L1 badanie ekspresji TPS/CPS (Zatgcznik nr 1,
poz. 8)

Pytanie nr 10

- W zwigzku z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego; Zakres swiadczen wymieniony w ramach CENTRUM
KOMPETENCJI RAKA JELITA GRUBEGO (Wymagania: ,realizacja predykcyjnych badan genetycznych i molekularnych
przez laboratorium genetyczne posiadajace certyfikat europejskiego programu kontroli jako$ci dla biomarkera
oznaczanego wskazang metodg laboratoryjng;”), prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienia
obligatoryjnie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu, potwierdzajacego
pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan:Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI (Zatacznik nr 1, poz. 3);
Odpowiedz na pytanie nr 10:

- Udzielajgcy Zamdwienie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu,
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan:Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI
(zatgcznik nr 1, poz. 3);

Pytanie nr 11

- czy zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci
dla laboratoriéw (Zatacznik nr 3), raport z badania powinien obligatoryjnie zawiera¢ informacje dotyczacy odsetka
komodrek nowotworowych obecnych w analizowanym materiale;

Odpowiedz na pytanie nr 11:

- Udzielajacy Zamowienie wymaga, aby zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025
r. w sprawie standardow jakosci dla laboratoridow (Zatgcznik nr 3), raport z badania obligatoryjnie zawierat informacje
dotyczaca odsetka komdrek nowotworowych obecnych w analizowanym materiale;

Pytanie nr 12

- czy w nawigzaniu do tresci ww. Rozporzadzenia, sprawozdanie z badania genetycznego wykonanego z bloczka
parafinowego powinno zawierac réwniez podpis patomorfologa dokonujgcego wyboru fragmentu tkankowego
oraz oceny odsetka komadrek nowotworowych w badanym materiale?;

Odpowiedz na pytanie nr 12:

- Udzielajgcy Zaméwienie wymaga, aby sprawozdanie z badania genetycznego wykonanego z bloczka
parafinowego zawierato rowniez podpis patomorfologa dokonujgcego wyboru fragmentu tkankowego oraz oceny
odsetka komorek nowotworowych w badanym materiale;

Pytanie nr 13
- w zwigzku z faktem, iz nie wszystkie Swiadczenia objete przedmiotem postepowania sg objete zewnetrzng
kontrolg jakosci, prosimy o doprecyzowanie, czy przyznawane punkty w kryterium ,,Jakos$¢ (J)” (Rozdziat IV, Kryteria
oceny ofert, pkt 1) dotyczg certyfikatow dla badan objetych obowigzkowg certyfikacijg przez NFZ:
e badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI (Zatgcznik nr 1, poz. 3),
e badanie fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 (Zatgcznik nr 1, poz. 7),
e PD-L1 badanie ekspresji TPS/CPS (Zatgcznik nr 1, poz. 8)),
czy w szerszym zakresie, odnoszg sie do badan niezbednych w programach lekowych:
e BRCA1/BRCA2 (Zatacznik nr 1, poz.1),
e badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI (Zatgcznik nr 1, poz. 3),
badanie fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 (Zatgcznik nr 1, poz. 7),
PD-L1 badanie ekspresji TPS/CPS (Zatgcznik nr 1, poz. 8),
e HER2 - badanie amplifikacji FISH (Zatacznik nr 1, poz. 9);
Odpowiedz na pytanie nr 13:
- Udzielajgcy Zaméwienie informuje, ze przyznawane punkty w kryterium ,,Jakosé¢ (J)” (Rozdziat IV, Kryteria oceny
ofert, pkt 1) dotyczg certyfikatow dla badan objetych obowigzkowg certyfikacjg przez NFz:
e badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej MSI (Zatgcznik nr 1, poz. 3),
e badanie fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 (Zatgcznik nr 1, poz. 7),
e  PD-L1 badanie ekspresji TPS/CPS (Zatacznik nr 1, poz. 8)),




Pytanie nr 14

- Prosimy o potwierdzenie, iz w zwigzku z warunkami udziatu w konkursie w SWKO (Rozdziat IV, Kryteria oceny ofert,
Jakos¢ (J), pkt 1), dotyczacym dotaczenia do oferty certyfikatow z kontroli zewnatrz laboratoryjnych, certyfikaty te
powinny zawierac informacje o zakresie badanych genéw lub do certyfikatu powinien by¢ zatgczony dokument, ktéry
takie informacje zawiera;

Odpowiedz na pytanie nr 14:

- Udzielajgcy Zamdwienie potwierdza, ze certyfikaty z kontroli zewnatrz laboratoryjnych powinny zawieraé
informacje o zakresie badanych genéw lub do certyfikatu powinien by¢ zatagczony dokument, ktdry takie

informacje zawiera.

Pytanie nr 15

- Prosimy o informacje, czy Udzielajgcy Zamowienia wyrazi zgode na usuniecie zapisu ,,[...] do odbioru kart [...]"”
(zatacznik 2A do Umowy Nr /D0O/2025), poniewaz nie wszyscy oferenci wykorzystujg ten sposdb odczytywania
wynikow.

Odpowiedz na pytanie nr 15:

- Udzielajgcy Zaméwienie wyrazi zgode na usuniecie zapisu ,,[...] do odbioru kart [...]” (Zatgcznik 2A do Umowy
Nr /DO/2025), poniewaz nie wszyscy oferenci wykorzystuja ten sposdb odczytywania wynikéw.
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