1.0dz, dnia 23 czerwca 2023 r.
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i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi
ul. Pabianicka 62

93-513 Lodz

Instytut Genetyki i Immunologii Genim
spolka z ograniczona odpowiedzialnoscia
Ul. Filaretow 27/2

20-069 Lublin

Dotyczy: konkursu ofert na Swiadczenie uslug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej nr
2023/24/NO

DECYZJA NR 2

Dyrektor Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi, dzialajac na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2013
r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633) w zw. z art. 154 ust. 2 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych (Dz.
U. 2022 r., poz. 2561), po rozpatrzeniu odwotania Instytutu Genetyki i Immunologii Genim
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z dnia 5 czerwca 2023 r. doreczonego w dniu 12
czerwca 2023 r., narozstrzygniecie konkursu ofert na Swiadczenie ustug w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej nr 2023/24/NO, postanawia:

oddali¢ odwolanie.

UZASADNIENIE

Dyrektor Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi, wszczal postepowanie w formie konkursu ofert, ktérego
przedmiotem bylo §wiadczenie ustlug w zakresie diagnostyki laboratoryjnej nr 2023/24/NO na
rzecz Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi.

Wojewodzkie ~ Wielospecjalistyczne  Centrum  Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi, rozstrzygneto ogloszony konkurs poprzez dokonanie oceny
zlozonych ofert i uznanie, ze jako najkorzystniejsza jest oferta Oncogene Diagnostics spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Krakowie.

Na powyzsza czynnos¢ odwotanie do Dyrektora Udzielajacego zamdwienie zlozyt
Instytut Genetyki i Immunologii Genim spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w
Lublinie, wnoszac o odrzucenie oferty zlozonej przez Oncogene Diagnostics sp. z 0.0. z
siedziba w Krakowie, jako ze ten podmiot nie spelnia warunkéw udzialu w postepowaniu
konkursowym. Jak wynika z uzasadnienia odwotania, odwotujgcy stoi na stanowisku, ze
zgodnie z SWKO okreslonym przez Zamawiajacego i dotyczacym ,,NGS panel kliniczny dla



raka ptuca -badanie tech. NGS", certyfikat kontroli jakosci powinien obejmowa¢ potwierdzenie
pozytywnego przejscia kontroli jakosci w zakresie badania nieprawidtowosci genetycznych w
nastepujacych genach:

. proste mutacje (SNV, delins) w genach: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HER2,
KRAS, PIK3CAM, MET;

. warianty fuzyjne/delecje i duplikacje eksonéw: ALK, BRAF, EGFR
(EGFRv/1/)L ER882/HER2, FGFRI, FGFR2, FGFR3, NRGI, NTRKI, NTRK2,
NTRK3, RET, ROSL

Tymczasem Oncogene Diagnostics przedtozylo certyfikat, ktéry potwierdza pozytywne
przejscie kontroli jakosci w zakresie wymienionych powyzej nieprawidtowosci genetycznych
z wyjatkiem wariantéw fuzyjnych/delecji i duplikacji eksonéw w obrgbie genow: EGFR
(EGFRvll}, FGFRI, FGFR2, FGFR3, NRGI. Oznacza to, ze Oncogene nie posiada certyfikatu
potwierdzajacego pozytywne przejécie kontroli jakosci w zakresie badania delecji w obrgbie
genu EGFR (wariant IIT), powielenia liczby kopii i rearanzacji genu FGRF1/2/3 oraz
rearanzacji genu NRGI. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze Oncogene Diagnostics nie speinia
warunkow okreslonych przez Zamawiajacego w SWKO w zakresie certyfikacji.

Dyrektor ustalil nastgpujacy stan faktyczny:

Jak wynika z tresci § 3 ust. 1 i 2 Szczegélowych Warunkéw Konkursu Ofert — dalej
zwana SWKO, przedmiotem konkursu ofert byla realizacja badan molekularnych dla chorych
na raka pluca w ramach Programu Lekowego B6 - Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka oplucnej (ICD-10: C45) na rzecz pacjentow Wojewodzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi, w
szezegolnoscei dla 0séb bedacych §wiadczeniobiorcami w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
27 sierpnia 2004r.0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Przedmiot konkursu obejmuje:

Wykonywanie badan diagnostycznych NGS panel kliniczny dla raka ptuca - badanie
technika NGS ( sekwencjonowanie nowej generacji). Test powinien obejmowac:

- proste mutacje (SNV, delins) w genach: ALK, BRAF, EGFR, ERBB2/HERZ,
KRAS, PIK3CAM MET;

- warianty fuzyjne/delecje i duplikacje eksonéw: ALK, BRAF, EGFR (EGFRvlll),
ERBB2/HER2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, RET, ROS1.

Badany material: bloczek parafinowy zawierajacy utkanie nowotworu.

Natomiast stosownie do tresci § 3 ust. 4 lit. f SWKO, w postgpowaniu konkursowym
moga wziaé udziat oferenci spetniajacy nastepujace warunki: posiadajg certyfikaty europejskich
agencji kontroli jakosci, stanowigce wymierny i niezalezny wskaznik poziomu pracy
laboratorium genetycznego w zakresie analiz molekularnych genéw: EGFR, ALK i ROSI ,
technika NGS (zgodnie z wymaganiami Programu Lekowego B6).



Nadto, zgodnie z trescig § 3 ust. 8, wybdr najkorzystniej oferty bedzie przebiegal wg
nastepujacych zasad:

1. Kryterium cenowe

2. Kryterium jakosci

3. Przedstawione certyfikaty europejskich agencji kontroli jakosci (na wszystkie geny
wchodzace w sktad panelu diagnostycznego)

Ocena koncowa oferty bedzie sumg oceny Kryterium cenowego oraz punktéw uzyskanych
w ramach Kryterium jakosci i przedstawionych certyfikatéw. Za ofert¢ najkorzystniejsza
bedzie uznana oferta, ktora otrzyma najwyzsza punktacje.

Do konkursu wplynely dwie oferty:

1) Oncogene Diagnostics sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ktora uzyskata za pierwsze
kryterium 80 punktéw, za drugie 10 punktéw i za trzecie 10 punktow, tacznie 100
pkt.

2) Instytutu Genetyki Immunologii GENIM sp. z 0.0. z siedzibg w Lublinie, ktéry za
pierwsze kryterium otrzymat 76,8 punktow, za drugie 10 punktoéw i za trzecie 10
punktow, tacznie 96,8 punktow.

Taki stan rzeczy spowodowat, ze Udzielajacy zamOwienie uznal, ze oferta ztozona przez
Oncogene Diagnostics sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie jest najkorzystniejsza.

Dyrektor zwazyl co nastepuje:
Zlozone odwolanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Stosownie do tresci art. 26 ust. 1 — 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, podmiot leczniczy
speltniajgcy przestanki okreslone w art. 4, art. 5 ust. 1 i art. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
- Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129, 1598, 2054 i 2269 oraz z 2022 r.
poz. 25), zwany dalej "udzielajgcym zamowienia", moze udzieli¢ zamowienia na udzielanie w
okreslonym zakresie swiadczen zdrowotnych, zwanego dalej "zamdéwieniem", podmiotowi
wykonujacemu dzialalno$¢ lecznicza, lub osobie legitymujacej sie nabyciem fachowych
kwalifikacji do udzielania $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub okreslonej
dziedzinie medycyny, zwanym dalej "przyjmujgcym zaméwienie". Przedmiot zaméwienia nie
moze wykraczaé¢ poza rodzaj dzialalnosci leczniczej lub zakres $Swiadczen zdrowotnych
wykonywanych przez przyjmujacego zamowienie, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 100. Udzielenie zamowienia
nastepuje w trybie konkursu ofert. Do konkursu ofert stosuje si¢ odpowiednio art. 140, art. 141,
art. 146 ust. 1, art. 147, art. 148 ust. 1, art. 149, art. 150, art. 151 ust. 1, 2 1 4-6, art. 152, art. 153
iart. 154 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, przy czym prawa i obowigzki Prezesa Funduszu i
dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu wykonuje kierownik podmiotu leczniczego
udzielajagcego zaméwienia.

Zgodnie wigc z tredcig art. 148 ust. 1 u.s.0.z., pordwnanie ofert w toku postepowania w
sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej dokonuje si¢ wedtug
kryteriow wyboru ofert:



1) jakosei,
2) kompleksowosci,
3) dostepnosci,
4) cigglosci,
5) ceny
- udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Powyzsze wyznacza ramy w jakich kryteriach Udzielajacy zamoéwienie moze sig
poruszaé, w celu wylonienia najkorzystniejszej oferty. Udzielajgcy zaméwienie ma réwniez
swobode w okre$leniu warunk6w udzialu w postgpowaniu, o ile sg one ustalone réwno dla
wszystkich potencjalnych wykonawcow.

Przechodzac wiec do oceny ztozonego przez odwolujacego odwotania, wyjasni¢
wypada, ze zarzut wskazany w odwolaniu nie okazat si¢ zasadny.

Nalezy przypomnie¢, odwolujacy zarzucit wykonawcy, ktérego oferta zostata wybrana
za najkorzystniejsza, ze podmiot ten nie spelnia warunkéw udzialu w postgpowaniu
konkursowym, co winno skutkowaé odrzuceniem ztozonej oferty. Jednakze po szczegélowym
przeanalizowaniu dokumentéw postgpowania wypada wskazac, ze stosownie do tresci § 3 ust.
4 lit. £ SWKO, w postepowaniu konkursowym moga wzigé udzial oferenci spelniajacy
nastepujace warunki: posiadajg certyfikaty europejskich agencji kontroli jakosci, stanowigce
wymierny i niezalezny wskaznik poziomu pracy laboratorium genetycznego w zakresie analiz
molekularnych genéw: EGFR, ALK i ROS1 , technika NGS (zgodnie z wymaganiami
Programu Lekowego B6). A contrario, posiadanie zadnych innych certyfikatow nie byto
wymogiem zlozenia oferty. Jak wynika z zacytowanego fragmentu SWKO, certyfikaty
dotyczace genu FGRF1/2/3 ani NRGI nie byly wymagane w zadnym zakresie, a certyfikat
dotyczacy genu EGFR jedynie we wskazanym zakresie - zgodnie z wymaganiami Programu
Lekowego. Jak wynika z samej tresci SWKO, chodzi tu o Program Lekowy B6- Leczenie
chorych na raka pluca (§ 3 ust. 1 SWKO). Tymczasem delecja w genie EGFR okre$lana jako
,,wariant III” dotyczy innego obszaru genu (eksony 2-7, majacego znaczenie w diagnostyce
innych nowotwor6éw, gtéwnie glejakow, dane literaturowe PM/O: 25342599), a nie fragmentu
genu EGFR istotnego w diagnostyce i leczeniu raka pluca (czyli eksonéw 18-21, polskie
wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego Oncol Clin Pract 2022;18(1):1-39.).

Skoro wiec Udzielajacy zamdwienie wymagat, jako warunku udziatu w postepowaniu,
jedynie okreslonych certyfikatow, to nie ztozenie innych nieobj¢tych warunkiem certyfikatow,
nie moze mie¢ wplywu na ocen¢ spelnienia przez wykonawce warunkéw udzialu w
postepowaniu. Niezasadnie wigc Odwotujacy wskazuje, ze oferta Oncogene Diagnostics winna
zostaé odrzucona, jako zlozona przez podmiot nie spehliajacy warunkéw udzialu w
postepowaniu.

7 uwagi na powyzsze, konsekwencjg bylo dopuszczenie wszystkich oferentow do
dalszego etapu postepowania tj. dokonania oceny zlozonych ofert. Skoro oferta Oncogene
uzyskata 100 pkt na 100 mozliwych do uzyskania, a oferta Odwolujacego nie, oferta Oncogene



Diagnostics zostata uznana za najkorzystniejsza.
7 wyzej wskazanych przyczyn ztozone odwolanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Powyzsza decyzja jest ostateczna i nie przyshuguje od niej skarga do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Lodzi.
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