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Dotyczy: udzielenia odpowiedzi na zapytania z dnia 07.07.2021 r. do konkursu ofert
w postepowaniu na kompleksowe udzielanie $wiadczern z zakresu diagnostyki laboratoryjnej
i histopatologii wraz z dzierzawg pomieszczerr Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi (nr sprawy 2021/21/NO).

Zapytania:

1. Dotyczy Ogfoszenia konkursu ofert
W zwigzku z przesunieciem terminu skfadania ofert konkursowych prosimy o potwierdzenie,
Ze wydtuzeniu ulega réwniez termin wniesienia wadium o analogiczng ilos¢ 5 dni,
czyli do dnia 19.07.2021 r.?

Odpowiedz:

Tak, wydtuzeniu ulega rowniez termin wniesienia wadium.
W zwigzku z kolejnym przedtuzeniem terminu skfadania ofert do 23.07.2021 r. wadium nalezy
wpfaci¢ najpoZniej do 21.07.2021 r. do godz. 15.00.

2. W zafgczniku nr 12. do Regulaminu Punkt A podpunkt 1b mowa o zleceniach
elektronicznych podpisanych certyfikatem ZUS. Czy Zamawiajgcy posiada dokumentacje
systemu HIS w ramach, ktérej bytoby opisane jak tego typu dokumenty moglyby byc
przekazywane do systemu laboratoryjnego?
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Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga, aby komunikacja odbywata sie w sposob elektroniczny bez
potrzeby dodatkowego potwierdzania w Sposoéb papierowy. Zamawiajgcy wymaga
aby sposob wykonania integracji w tym zakresie zostat uzgodniony z producentem
systemu HIS (Asseco Poland S.A.) na etapie realizacji.

W zafgczniku nr 12. do Regulaminu Punkt A podpunkt 2d mowa jest o przekazywaniu
dokumentacji do repozytorium Zamawiajgcego zgodnie z profilem IHE XDS.b ITI-41. Pytanie czy
Zamawiajgcy dopuszcza inne mozliwo$ci przekazywania dokumentéw do swojego EDM
gwarantujgce poprawne zdeponowanie dokumentu w repozytorium?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza inne formy realizacji przekazywania dokumentéw do repozytorium
EDM. Inna forma realizacji musi by¢ uzgodniona z dostawcg EDM (Bonasoft)

i zaakceptowana przez niego oraz musi spetnia¢ wszelkie funkcjonalno$ci gwarantujgce
poprawne zdeponowanie dokumentéw w repozytorium EDM i by¢ zgodna

z rekomendowanymi standardami dla EDM oraz obowigzujgcymi przepisami.

. W zafgczniku nr 12. Do Regulaminu Punkt A podpunkt 2e mowa jest o przekazywaniu
do HIS Zamawiajgcego linku do wyniku zdeponowanego w EDM Zamawiajgcego.
Czy systemy HIS i EDM Zamawiajgcego majq takg funkcjonalno$c jak konkretnie taki link ma
by¢ zbudowany? Czy Zamawiajgcy dysponuje dokumentacjg, ktéra opisuje zasady takiej
wymiany danych?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga, aby uzgodniony interfejs komunikacyjny pomiedzy LIS, a EDM
po ztozeniu dokumentu w repozytorium wysytat komunikat zwrotny do LIS z informacjg
zawierajgcg link/hiperigcze do zdeponowanego dokumentu w repozytorium. Link bedzie
generowany z systemu EDM lub Zamawiajgcy na etapie realizacji poda algorytm, wedfug
ktérego nalezy generowac link.

. W zatgczniku nr 12 do Regulaminu w kilku punktach mowa jest o podpisywaniu
dokumentéw z kwalifikowanym znacznikiem czasu. Wyniki badan laboratoryjnych zgodnie
z obowigzujgcym prawem podczas podpisu nie muszg by¢ znakowane czasem
czy Zamawiajgcy dopuszcza wykre$lenie tego wymogu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza podpisywanie wynikow badan laboratoryjnych kwalifikowanym
podpisem elektronicznym bez kwalifikowanego znacznika czasu.

W zatgczniku nr 12 do Regulaminu ostatni obszar dotyczy Bezpieczenstwa Systeméw czy
Zamawiajgcy ma jakie$ szczegdlne wymagania co do sposobu w jaki testy bezpieczeristwa
wdrazanych rozwigzarn powinny byc¢ przeprowadzone. Czy wystarczg wewnetrzne wspéine
testy, zaswiadczenie z ostatnich testow penetracyjnych czy takie testy majg by¢ powtérzone
przy udziale Zamawiajgcego?

Odpowiedz:
Testy penetracyjne aplikacji bedg prowadzone przez Zamawiajgcego przy udziale Wykonawcy.



Dotyczy Pakietu nr 2

1. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13

Czy Udzielajgcy zamdwienia wyraza zgode na przeniesienie badarn genetycznych
niezwigzanych z diagnostykg onkologiczng/hematoonkologiczng poprzedzong badaniem
patomorfologicznym tj. 1.p.13 poz. 30 (F2, F5-trombofilia uwarunkowana genetycznie),
.p.13 poz. 31 (HFE- badanie genu - hemochromatoza), |.p.13 poz. 32 (diagnostyka
w kierunku choroby Rendu-Oslera-Webera - gen ENG), |.p.13 poz. 33 (diagnostyka
przewlektego zapalenia trzustki - SPINKI, PRSS1, CTRC, CFTR), Ip.13 poz. 38
(diagnostyka hemochromatozy (exon 2 i 4 genu HFE)) i I.p.13 poz. 40 (diagnostyka
hemochromatozy (exon 3 genu HFE)) z Pakietu nr 2 do Pakietu nr 1?

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamdéwienia nie wyraza zgody na przeniesienie badan genetycznych tj. 1.p.13:
poz. 30 (F2,F5-trombofilia uwarunkowana genetycznie),

poz. 31 (HFE-badanie genu hemochromatoza)

poz. 32 (diagnostyka w kierunku choroby Rendu-Olsera-Webera — gen ENG)

poz. 33 (diagnostyka przewlektego zapalenia trzustki—SPINK1, PRSS1, CTRC, CFTR)
poz. 38 (diagnostyka hemochromatozy (exon 2 i 4 genu HFE)

poz. 40 (diagnostyka hemochromatozy (exon 3 genu HFE)

Z Pakietu nr 2 do Pakietu nr 1

2. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu dla Pakietu nr 2
Prosimy o doprecyzowanie, czy w Zafgczniku nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu
Udzielajgcy zaméwienia nie_wymaga podania rocznej wartosci poszczegolnych badan
oraz tgcznej warto$ci pakietu - analogicznie jak w przypadku pozostatych zatgcznikéw
cenowych?

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia nie wymaga podania rocznej warto$ci poszczegoélnych badan.
Wymaga natomiast podania fgcznej rocznej wartosci Pakietu nr 2 oraz podania ogéinej
wartosci umowy dla Pakietu nr 2

3. Dotyczy Zatgcznik nr 2 do Umowy dla Pakietu nr 2 pkt. 11c
Zwracamy sie z pro$bg do Udzielajgcego zamdéwienia o zmiane obowigzku wpisywana
na druku zlecenia na badania okre$lone w Zatgczniku nr 2 do Umowy dla Pakietu nr 2 zamiast
nr NIP serii i nr dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢ w przypadku braku
nr PESEL.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamowienia wyraza zgode aby na druku zlecenia na badania w przypadku braku
nr Pesel zamiast nr NIP wpisac serie i nr dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢

4. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13
W $wietle tego, ze Udzielajgcy zaméwienia posiada wtasng pracownie wykonujgcg badania
genetyczne, prosimy o wskazanie typéw i liczb tych badan, ktére pokrywajg sie
z badaniami zawartymi w Pakiecie nr 2 |.p. 13 poz. 1-46 i wykreslenie ich z SWKO.



Odpowiedz:

Udzielajgcy zamowienia nie wyraza zgody na wykre$lenie badan zawartych w zatgczniku nr
1 do Umowy w Pakiecie nr 2 tj. I.p. 13 poz. 1-46

5. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 4
Zwracamy sie z pro$bg do Udzielajgcego zamowienia o wydftuzenie maksymalnego czasu
wykonania oznaczenia ekspresji receptora HER2 metodg FISH do 10 dni roboczych.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamoéwienie wyraza zgode na wydiuzenie maksymalnego czasu wykonania
oznaczenia ekspresji receptora HER2 metodg FISH do 10 dni roboczych

6. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 9
Ze wzgledu na ztozono$¢ onkologicznych przypadkéw medycznych wracamy sie
z prosbg do Udzielajgcego zaméwienia o wydtuzenie maksymalnego czasu wykonania
konsultacji preparatéw z zewnatrz (bez barwieri dodatkowych) do 4 dni roboczych.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamowienia wyraza zgode na wydfuzenie maksymalnego czasu wykonania
konsultacji preparatéw z zewnatrz (bez barwier dodatkowych) do 3 dni roboczych

7. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13
Zwracamy sie z prosbag do Udzielajgcego zamowienia o wydfuzenie maksymalnego czasu
wykonania badar do 10 dni roboczych dla badarn okreslonych w Pakiecie nr 2 |.p. 13 poz.3
(EGFRmut - mutacja genu EGFR), I.p. 13 poz.4 (ALK-IHC - badanie ekspresji antygenu ALK),
l.p. 13 poz.6 (BRAF V600 - badanie mutacji V600 genu BRA I.p. 13 poz.7 (RAS/BRAF -
badanie mutacji w genach RAS (KRAS i NRAS) oraz BRAF).

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamdwienia w przypadku badania |.p. 13:

poz.3 (EGFRmut — mutacja genu EGFR) wyraza zgode na wydfuzenie maksymalnego czasu
wykonania badania do 7 dni roboczych

poz.4 (ALK-IHC- badanie ekspresji antygenu ALK) nie wyraza zgody na wydfuzenie
maksymalnego czasu wykonania badania

poz.6 (BRAF V600- badanie mutacji V600 genu BRAF) wyraza zgode na wydluzenie
maksymalnego czasu wykonania badania do 8 dni roboczych

poz.7 (RAS?BRAF- badanie mutacji w genach RAS (KRAS i NRAS) oraz BRAF) wyraza zgode na
wydfuzenie maksymalnego czasu wykonania badania do 8 dni roboczych

8. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13 poz.1
Prosimy Udzielajgcego zamdéwienia o potwierdzenie jakiej metody diagnostycznej oczekuje
w przypadku badania ekspresji antygenu PD-L1, czy analogicznej jak w L.p. 13 poz. 4
tj. immunohistochemiczney.

Odpowiedz:

W przypadku badania ekspresji antygenu PD-L1 Udzielajgcy zamoéwienia oczekuje
wykonania badania metodg immunohistochemiczng z zastosowaniem przeciwciata 22C3



9. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 .p. 13 poz.8
Zwracamy sie z pro$bg do Udzielajgcego zamowienia o potwierdzenie, czy w przypadku
badania mutacji genu KIT chodzi jedynie o diagnostyke mastocytozy.

Odpowiedz:

W przypadku badania mutacji genu KIT nie chodzi jedynie o diagnostyke mastocytozy, chodzi
réwniez o diagnostyke GIST

10. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13 poz.9
Prosimy o odpowiedZ jakie markery do weryfikacji poziomu niestabilno$ci mikrosatelitarnej
majg byc¢ oznaczone.

Odpowiedz:

Do weryfikacji poziomu niestabilno$ci mikrosatelitarnej DNA (MSI) preferowang metodg jest PCR

11. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13 poz.11
Badanie opisane w |.p. 13 poz. 11 jako ,Panel onkologiczny NGS guzéw litych” uniemozliwia
dokonanie wyceny badania. W zwigzku z powyzszym prosimy o okre$lenie jakiego rodzaju
guzow litych ma dotyczyc¢ to badanie.

Odpowiedz:

W, Panelu onkologicznym NGS guzéw litych ,, chodzi gtownie::
- guzy przy raku jelita grubego

- czerniaki

- guzy oSrodkowego uktadu nerwowego

- guzy piersi

- guzy jajnikow

12. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i 1b do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13 poz.16
Zwracamy sie z pro$bg do Udzielajgcego zamowienia o okreS$lenie, ktérego genu warianty
genetyczne sg przewidywane do zlecer w ramach badania jednego wariantu genetycznego.

Odpowiedz:

W ramach jednego wariantu genetycznego sg to warianty wskazane przez zleceniodawce (
lokalizacje mutacji i nazwe genu podaje zleceniodawca)

13. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13 poz.26
Prosimy o okre$lenie jakich mutacji ma dotyczyc¢ ocena genu HOXB13.

Odpowiedz:
Ocena genu HOXB13 dotyczy najczesciej wystepujacej mutacji w populacji polskiej tj. GB4E

14. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13 poz.31
Prosimy o wyja$nienie czy badanie genu HFE zawarte w pozycji 31 dotyczy innych mutacji
niz badania wyszczegélnione w poz. 38 i 40? Jesli tak, prosimy o doprecyzowanie o jakie
mutacje chodzi w poszczegoélnych pozycjach.



Odpowiedz:

W przypadku badania genu HFE zawarte w pozycji 31 nie dotyczy innych mutacji.
Udzielajgcemu zamdwienia chodzi o najczestsze zmiany w genach: C282Y, H63D, S65C

15. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13 poz.41-43
Czy Udzielajgcemu zaméwienia chodzi o sekwencjonowanie wskazanych exonow?

Odpowiedz:
Udzielajagcemu zaméwienia chodzi o sekwencjonowanie wskazanych exonéw tj. I.p.13 poz. 41-43

16. Dotyczy Zatgcznik nr 1 do Umowy i Ib do Regulaminu dla Pakietu nr 2 I.p. 13
Prosimy Udzielajgcego zaméwienia o wskazanie w Zatgczniku nr 1 do Umowy i 1b
do Regulaminu dla Pakietu nr 2 |.p. 13 rodzaju materiatu z jakiego majg by¢ wykonane
badania w tych pozycjach, w ktérych nie jest to podane.

Odpowiedz:
.p 13 Badania molekularne mutacji genu:
Badanie ekspresji antygenu PD-L1 bloczek parafinowy
ROS1-FISH - badanie rearanzacji genu ROS1 bloczek parafinowy
EGFRmut - mutacja genu EGFR  bloczek parafinowy
ALK-IHC - badanie ekspresji antygenu ALK bloczek parafinowy
ALK-FISH - badanie rearanzacji genu ALK bloczek parafinowy
BRAF V600 - badanie mutacji V600 genu BRAF bloczek parafinowy, preparat cytologiczny
RAS/BRAF - badanie mutacji w genach RAS(KRAS i NRAS) oraz BRAF bloczek
parafinowy

8 KIT - badanie mutacji genu KIT bloczek parafinowy

9 MSI - badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA Bloczek parafinowy z tkankg
nowotworowg

10 BRCA-NGS - badanie mutacji germinalnych i somatycznych w genach BRCA1 i BRCA2
technikg NGS w materiale nowotworowym bloczek parafinowy

11 Panel Onkologiczny NGS dla guzdw litych bloczek parafinowy

12 IDH1/Idh2 - badanie mutacji bloczek parafinowy

13 Kodelecja 1p/19q - badanie metodg FISH bloczek parafinowy

14 MGMT - badanie metylacji promotora genu MGMT bloczek parafinowy

15 KIT i PDGFRA - badanie mutacji - GIST bloczek parafinowy, tkanka

16 Badanie jednego wariantu genetycznego krew

17 CDKN2A -badanie mutacji genu CDKN2A (krew) krew

18 CHEK2 - badanie mutacji w genie CHEKZ2(krew) krew

19 MMR - badanie ekspresji antygenéow MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 bloczek parafinowy

20 Analiza patogennej mutacji w genie PALB2- rak piersi krew

21 Panel podstawowych mutacji w genach BRCA1 oraz BRCA2- rak jajnika i/lub piersi

krew

22 TP53 - badanie mutacji germinalnych w genie TP53 krew, szpik kostny

23 NF1- neurofibromatoza - badanie technikg NGS  krew

24 VHL- badanie mutacji w genie krew

25 CDH1- badanie mutacji w genie - technikg MLPA krew

26 HOXB13-rak gruczotu krokowego - krew

27 RET - nowotwory endokrynne zespot MEN2 krew

28 TERT-glioblastoma- bloczek parafinowy  bloczek parafinowy

29 MSH2, MSH6, MSH3, MLH1, APC, STK11, MUTYCH, SMAD4, EPCAM - diagnostyka
predyspozycji do raka jelita grubego - technika NGS bloczek parafinowy

30 F2, F5- trombofilia uwarunkowanagenetycznie krew

31 HFE-badanie genu- hemochromatoza krew
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32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

Diagnostyka w kierunku choroby Rendu-Oslera-Webera - gen ENG krew
Diagnostyka przewlektego zapalenia trzustki -SPINK1, PRSS1, CTRC, CFTR  krew
Badanie predyspozycji - test NGS - dziedziczny rozlany rak zotgdka (HDGC)  krew
Rearanzacja genoéw TCR(TCRB, TCRG, TCRD)(panel) krew

Analiza mutacji KD BCR-ABL,panel (RQ-PCRi sekwencjonowanie)( krew
Analiza mutacji KD BCR-ABL( sekwencjonowanie) krew

Diagnostyka hemochromatozy (exon 2 i 4 genu HFE) krew

Badanie mutacji MPL W515K/L - krew

Diagnostyka hemochromatozy (exon 3 genu HFE) krew

Analiza mutacji genu CARL(exon 9) krew, szpik kostny
Badanie mutacji MYD88 L256P krew, szpik kostny
Badanie mutacji JAK2 exon 12 krew, szpik kostny
Badanie mutacji JAK2 V617F krew, szpik kostny

Roznicowanie biataczki wtochatokomorkowej (badanie mutacji BRAF V600E)  krew
Analiza mutacji ASXL1-ex12 krew

Przewodniczacy
Komisji Konkursowej
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