Wyjasnienia dotyczace materiatéw informacyjnych i SWKO konkursu ofert na udzielanie
Swiadczen zdrowotnych z zakresu wykonywania badan molekularnych i cytogenetycznych

Tres¢ zadanych pytan

1. Jak wynika z SWKO (rozdziat |I: «Przedmiot konkursu’, pkt 1.: .Rodzaje badan - tabela) wymienione jest
badanie ,MSI| — badanie niestabilnosci mikrosatelitamej Analiza mutacji dynamicznych - zlozone badanie
genetyczne”. Tymczasem w punkt 1 tego rozdziatu Warunki wymagane dla poszczegolnych badar -
badanie MSI nie wystepuje. Czy w takim przypadku koniecznosé wykonywania badania MS| nie wystepuje i
bedzie punktowana odrebnie?

2. W rozdziale Ill punkt 8 znajdujemy zapis: ,laboratorium oferenta posiada certyfikaty zewnetrznej kontroli
jakoéci badan z programu lekowego raka jelita grubego zgodnie z aktualnym Rozporzadzeniem w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitainego, BRAF, RAS, MSI potwierdzajace pozytywne
przejscie kontroli jakosci, aktualne na dzien skiadania ofert” Prosimy o doprecyzowanie o jakie
Rozporzadzenie chodzi? Pytanie Jest uzasadnione, gdyz Obwieszczenie Ministra Zdrowia dotyczace
programu lekowego B.4 (mp:f/www.qov.pI/web/zdrowie/chorobv-onkoloqiczne) w ogdle nie zawiera

informacji o koniecznosci badania MS| w zwigzku z tym, Ze immunoterapia (niwolumab plus iplimumab)
stosowana u chorych z wysokim MSI nie jest w Polsce refundowana. Ponadto w Obwieszczeniu nie ma
stowa o koniecznosci poosiadania przez laboratorium jakichkolwiek certyfikatéw do badania mutacji w
genach RAS, genu BRAF, oraz MS. Wytyczne dotyczace badan genetycznych znajdujemy w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 roku Dz.U.2021.542 (poz. 542), Rozporzadzenie to
reguluje zasady tworzenia Centrum Kompetencji Raka Jelita Grubego (CKRJG). W zatgczniku nr 1 do tego
rozporzadzenia znajdujemy zapis: Jrealizacja predykcyjnych badan genetycznych i molekulamnych przez
laboratorium genetyczne posiadajace certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla biomarkera
Oznaczanego wskazana metoda laboratoryjng; zakres badaf: predykcyjnych zgodny z programem lekowym
Ministerstwa Zdrowia dla raka jelita grubego ~ badania realizowane w centrum lub w dostepie przez
podwykonawcow posiadajacych stosowne certyfikaty". W zwigzku z tym zapisem certyfikat do badania MS|
nie moze by¢ wymagany, ho takie badanie nie jest wyszczegolnione w programie lekowym B.4, a zatem
takze w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczacego CKRJG oraz zakres posiadanych przez laboratorium
certyfikatow (w programie lekowym B.4 w ogéle nie ma zapisow dotyczacych koniecznosci posiadania
certyfikatow).

3. W zwigzku z postepowaniem nr 6/2022 — konkurs ofert na udzielanie $wiadczes zdrowotnych z zakresu
wykonywania badan molekularnych i Cytogenetycznych dla biezacych potrzeb Opolskiego Centrum
Onkologii i zapisem zawartym w pkt Il SWKO (Warunki udziatu w postepowaniu konkursowym wymagane
od oferentow) prosimy o informacje czy Udzielajacy Zaméwienia uzna za aktualny certyfikat z kontroli
jakosci przeprowadzonej w roku 2020.

Proces kontroli badan przeprowadzonych w roku 2021 nie dobiegt jeszcze konca. Z wigkszosci tych kontroli

nie pojawily sie jeszcze protokoty oceny ani nie zostaly wystawione certyfikaty.



Treéé udzielonej odpowiedzi:

Udzielajacy zamowienia w odpowiedzi na zgloszone zapytania 112 wyjasnia:

Rozporzadzenie dotyczace Centrum Kompetencji Raka Jelita Grubego (CKRJG) wymaga wykonywania
badan biomarkerow genetycznych i molekularnych przez laboratoria posiadajace certyfikat europejski dla
kazdego tych testow. Zgodnie z zalgcznikiem nr 2 wymagane jest wykonywanie oceny niestabilnosci
mikrosatelitamej. Badanie moze by¢ wykonane metoda immunohistochemiczng ale w przypadkach
watpliwych np. utrata tylko jednego z antygenow wymaga to potwierdzenie metoda MSI-PCR (ESMO
recommendations on microsatellite instability testing for immunotherapy in cancer, and its relationship with
PD-1/PD-L1 expression and tumour mutational burden: a systematic review-based approach). Zgodnie wigc z
rozporzadzeniem, ktore wymaga wykonywania oznaczen MSI aby to realizowa¢ konieczna jest mozliwosc
wykonania badania MSI-PCR potwierdzonego europejskim certyfikatem jakosci.

Odpowiedz na pytanie 3

Zgodnie z Rozdziatem Il pkt 10 SWKO: Udzielajacy zamoéwienia uzna za aktualny - certyfikat z kontroli
jakosci przeprowadzonej w cyklu rocznym, w roku poprzedzajacym rok ztozenia oferty lub taki dokument,
ktéry na dzieri ztozenia oferty dokumentuje przejscie wszystkich etapéw wymaganych do uzyskania
certyfikatu i wskazuje na ich zakonczenie, a podmiot oczekuje jedynie na wydanie przez jednostke
certyfikujaca certyfikatu. Powyzsze musi byé potwierdzone stosownym dokumentem wydanym przez
jednostke certyfikujaca.

Udzielajacy zamowienie uzna za aktualny certyfikat z kontroli jakosci przeprowadzonej w 2020 r., albowiem

certyfikat wydany w 2021 r. dotyczy cyklu rocznego kontroli przeprowadzonej w 2020 r.
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