Wielospecjalistyczny
Szpital Wojewddzki
w Gorzowie Wlkp. Sp. z o.o.
Gorzéw Wikp. 18 grudnia 2025 roku

Do wszystkich zainteresowanych udziatem
w postepowaniu;

Informujemy, ze w dniu 17.12.2025 r. do udzielajacego zamodwienia wptynety nastepujace
zapytania:

Pytanie 1

»W zwigzku z wymogiem dla swiadczeniodawcéw w zakresie zapewnienia realizacji badan,
zawartym w Zarzadzeniu nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r., zatagcznik nr 5, prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienia
obligatoryjnie wymaga posiadaniaizataczenia do sktadanej oferty aktualnych certyfikatéw, to jest
z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku , potwierdzajgcych pozytywne
przejscie kontroli w zakresie badan (Zatacznik nr 3, Pakiet 2):

* ALK-IHC - badanie ekspresji antygenu ALK (poz. 2)

* ALK-FISH - badanie rearanzacji genu ALK (poz. 3)

* EGFRmut — badanie mutacji genu EGFR (poz. 4)

* KRAS - badanie mutacji w genie KRAS (poz. 8)

* ROS1-FISH - badanie rearanzacji genu ROS1 (poz. 12)

* PD-L1 - badanie ekspresji antygenu PD-L1 (poz. 11)

* NGS panel kliniczny — Analiza istotnych klinicznie wariantdw majgcych zastosowanie w doborze
leczenia celowanego, met. NGS (poz. 18)

* EGFR T790M (ctDNA) - badanie mutacji T790M EGFR w wolnokrgzgcym DNA (ptynna biopsja)
(poz. 21)

* badanie fuzji gendw NTRK1, NTRK2, NTRK3 technikg NGS (poz. 18)

Odpowiedz 1

Udzielajgcy Zamoéwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty
aktualnych certyfikatow, to jest z kontroli przeprowadzonych nie wczesniej niz w 2024 roku ,
potwierdzajgcych pozytywne przejscie kontroli w zakresie badan (Zatacznik nr 3, Pakiet 2).
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Pytanie 2

W zwigzku z koniecznoscig spetnienia wymagan dotyczacych kryteriow jakosci zawartych
w Rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie S$Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego; Zakres $wiadczen
wymieniony w ramach CENTRUM KOMPETENCIJI RAKA JELITA GRUBEGO (Wymagania: ,realizacja
predykcyjnych badan genetycznych i molekularnych przez laboratorium genetyczne posiadajgce
certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera oznaczanego wskazang
metoda laboratoryjng;”), prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdwienia obligatoryjnie
wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty aktualnego certyfikatu (tj. z kontroli
przeprowadzonej nie wczesniej niz w 2024 r) potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli
w zakresie badania:

* MSI - badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA PCR (Zatacznik nr 3, Pakiet 2, poz. 10);

Odpowiedz 2

Udzielajgcy Zamodwienia obligatoryjnie wymaga posiadania i zatgczenia do sktadanej oferty
aktualnego certyfikatu (tj. z kontroli przeprowadzonej nie wczesniej niz w 2024 )
potwierdzajacego pozytywne przejscie kontroli w zakresie badania: MSI —badanie niestabilnosci
mikrosatelitarnej DNA PCR.

Pytanie 3

Prosimy o potwierdzenie, ze certyfikaty powinny zawierac¢ informacje o zakresie badanych genow
lub do certyfikatu powinien by¢ zataczony dokument, ktéry takie informacje zawiera, a nie
wskazuje jedynie na technike badania;

Odpowiedz 3

Certyfikaty powinny zawiera¢ informacje o zakresie badanych genéw lub do certyfikatu powinien
by¢ zatagczony dokument, ktéry takie informacje zawiera, a nie wskazuje jedynie na technike
badania;

Pytanie 4

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,BRCA-NGS - badanie mutacji germinalnych i somatycznych
w genach BRCA1 i BRCA2 technikg NGS w materiale nowotworowym” (poz. 6, Zatgcznik nr 3,
Pakiet 2) dotyczy nie tylko badania prostych mutacji (SNV i indel), ale réwniez duzych delec;ji i
duplikacji eksonéw (mutacje typu CNV) w genach BRCA1 i BRCA2;

Odpowiedz 4
Badanie ,,BRCA-NGS - badanie mutacji germinalnych i somatycznych w genach BRCA1 i BRCA2

technikg NGS w materiale nowotworowym” powinno zawieraé co najmniej badania prostych
mutacji (SNViindel).

Pytanie 5
Prosimy o potwierdzenie, iz Udzielajgcy Zamdéwienia wymaga, by badanie " PIK3CA - badanie
mutacji genu PIK3CA" (poz. 23, Zatacznik nr 3, Pakiet 2) obejmowato minimum badanie mutacji:



C420R, E542K, E545A, E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047RiH1047Y, zgodnie
ze wskazaniem Charakterystyki produktu leczniczego - alpelisib i wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC);

Odpowiedz 5

Udzielajacy Zaméwienia wymaga, by badanie " PIK3CA - badanie mutacji genu PIK3CA" (poz. 23,
Zatacznik nr 3, Pakiet 2) obejmowato minimum badanie mutacji: C420R, E542K, E545A, E545D,
E545G, E545K, Q546E, Q546R, H1047L, H1047R i H1047Y, zgodnie ze wskazaniem
Charakterystyki produktu leczniczego — alpelisib i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki
Cztowieka (PTGC);

Pytanie 6

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,POLE - badanie mutacji genu POLE” (poz. 17, Zatgcznik nr
3, Pakiet 2) 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 6

Badanie ,,POLE - badanie mutacji genu POLE” (poz. 17, Zatgcznik nr 3, Pakiet 2) powinno
obejmowadé 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 7

Prosimy o informacje czy Udzielajgcy Zamdwienia wymaga w badaniu ,,KIT/PDGFRA - badanie
mutacji genu KIT i PDGFRA” (poz. 5, Zatgcznik nr 3, Pakiet 2) badania petnej sekwencji eksonow
9,11,13i 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.
Nowotwodr podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST))?

Odpowiedz 7

Udzielajgcy Zaméwienia wymaga w badaniu ,,KIT/PDGFRA - badanie mutacji genu KIT i PDGFRA”
(poz. 5, Zatgcznik nr 3, Pakiet 2) badania petnej sekwencji eksonéw 9, 11, 13 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))

Udzielajgcy zamdéwienia w miejsce dotychczasowych zatgcznikéw do zaproszenia wprowadza
nastepujgce zataczniki PO ZMIANIE.

ZAr ACZNIKI DO PISMA:
Udzielajgcy zamdéwienia zamieszcza na stronie internetowe;j:




a) Zmienionatresc¢ zaproszenia do sktadania ofert (szczegotowe warunki konkursu)
b) Zmieniony formularz ofertowy.
c) Zmieniony zatacznik nr 3 (pakiet nr 2).

OFERENT SKLADAJAC OFERTE MUSI UWZGLEDNIC WSZYSTKIE POWYZSZE ODPOWIEDZI,
WYJASNIENIA/ ZMIANY/ZALACZNIKI
W ZLOZONEJ OFERCIE
pod rygorem odrzucenia oferty.

Dokument podpisany elektronicznie
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