§ncogene Diagnostics

Krakow, dnia 2 sierpnia 2019 r.

Sz.P. Wiodzimierz Migacz

Dyrektor Katowickiego Centrum
Onkologii

ul. Raciborska 26, 40-074 Katowice

Dotyczy: Konkurs ofert nr 15/2019 - wykonywanie badan rearanzacji ROS1

Whoszacy odwotanie : ONCOGENE DIAGNOSTICS Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, 31-546 Krakow, ul.
Mogilska 86/3.

Odwotanie od rozstrzygniecia postepowania konkursowego,

ogtoszonego w dniu 30 lipca 2019 r.

I Niniejszym, dziatajac w imieniu ONCOGENE DIAGNOSTICS Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, na
podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej w zw. z art. 154 ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkow
publicznych, wnosimy odwotanie od rozstrzygnigcia postepowania konkursowego ogtoszonego w
dniu 30 lipca 2019 r., ktére to rozstrzygniecie nastgpito w konsekwencji nieodrzucenia ofert

podlegajacych odrzuceniu z uwagi na niespetnienie warunkéw udziatu w konkursie.

1. Zarzucamy Zamawiajacemu niezgodne z powszechnie obowigzujacymi przepisami
zaniechanie dokonania czynnosci odrzucenia ofert oferentéw, to jest niezastosowanie przepisu art.
149 ust. 1 pkt. 7) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, co w konsekwencji doprowadzito do dokonywania oceny ofert z uwzglednieniem oferty
podlegajacej odrzuceniu, a to oferty oferenta INSTYTUT GENETYKI | IMMMUNOLOGII GENIM sp. z

0.0.

1. W zwiazku ze wskazanym powyzej zarzutem — wobec okolicznosci iz na skutek rozwigzania
Komisji Konkursowej ponowna ocena ofert nie jest juz mozliwa — wnosimy o uniewaznienie
postepowania konkursowego i ogtoszenie ponownego konkursu majacego za przedmiot te same

$wiadczenia zdrowotne.
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Uzasadnienie

W dniu 30 lipca 2019 r. (wedle daty znajdujgcej sie na dokumencie ogfoszenia o
rozstrzygnieciu), Zamawiajacy ogtosit o rozstrzygnieciu konkursu. Tym samym wnoszaca odwotanie
uzyskata uprawnienie do wniesienia na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej w zw. z art. 154 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych, odwotania od rozstrzygniecia dokonanego przez
Komisje Konkursowa do Dyrektora Katowickiego Centrum Onkologii jako kierownika zamawiajgcego, o
ktérym mowa w art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

W przedmiotowym konkursie, poza wnoszacym odwotanie, oferty ztozyli oferenci: INSTYTUT
GENETYKI | IMMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0. oraz Zakfad Diagnostyki Medycznej sp. z 0.0. Zadna z

ofert nie zostata przez komisje konkursowga odrzucona.

Oferta oferenta INSTYTUT GENETYKI | IMMMUNOLOGII GENIM sp. z 0.0. podlegata odrzuceniu
na podstawie art. 149 ust. 1 pkt. 7) (podobnie zresztg jak wszystkie pozostate — poza ofertg
Odwotujgcego) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
oraz w zwigzku z trescig Rozdziatu 1 SWKO.

Jak wynika z postanowiert SWKO (Rozdziat 1), przedmiotem konkursu byto wykonywanie badan
rearanzacji w genie ROS1 metoda fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH) lub sekwencjonowania
nowej generacji (NGS) z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium
posiadajgcym aktualny Certyfikat Europejskiego Programu Kontroli Jakosci dla danego testu.

Sformutowanie przedmiotu konkursu odnosi sie bezposrednio do wymogéw dotyczacych
diagnostyki rearanzacji genu ROS1 przed leczeniem refundowanym ze srodkéw publicznych substancjg
czynng kryzotynib w ramach programu lekowego LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA
(ICD-10 C 34) - Zatacznik B6 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2019 r., jak réwniez do wymagan wobec $wiadczeniodawcow
udzielajgcych swiadczen z zakresu programoéw lekowych okreslonych w ZARZADZENIU NR 59/2019/DGL
Prezesa NFZ z dnia 4 czerwca 2019 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okre$lenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Oczywistym jest, iz postawienie przez publicznego ptatnika wymogu posiadania Certyfikatu
Europejskiego Programu Kontroli Jakosci miato na celu wytonienie $swiadczeniodawcow majacych
udokumentowang zdolnos¢ do uzyskiwania prawidtowych wynikéw badan w zakresie rearanzacji genu
ROS1. Zatem certyfikat, o ktérym mowa powinien potwierdza¢ zakoriczenie zewnetrznej kontroli

jakosci z powodzeniem, a nie sam fakt uczestnictwa w kontroli niezaleznie od jej rezultatu.
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Zgodnie z danymi na stronie www Programu Kontroli Jakosci organizowanej przez Europejskie
Towarzystwo Patologii (,,ESP Lung EQA scheme”) dostepnymi pod adresem
http://lung.eqascheme.org kontrola jakosci w zakresie badania rearanzacji genu ROS1 technikg FISH
sktada sie z 3 etapow (rund) i obejmuje badanie 10 prébek. Organizator wyznaczyt poziom co najmniej
90% punktéw w analitycznej ocenie jakosci, aby ukorczy¢ kontrole z pozytywnym wynikiem. Tylko
uczestnicy, ktorzy uzyskajag wymagang ilos¢ punktéw zostang wpisani na liste osrodkéw koriczacych
kontrole z powodzeniem.

Tymczasem w ofercie INSTYTUT GENETYKI | IMMMUNOLOGII GENIM sp. z o.0. brak jest
jakiegokolwiek certyfikatu potwierdzajacego zakoriczenie kontroli jakosci w zakresie badania
rearanzacji genu ROS1 z sukcesem. Oferent przedstawit jedynie wstepny certyfikat samego udziatu w
rundzie 1 (z 3 przewidzianych przez organizatora) kontroli organizowanej w 2019r., w ktdrej przedstawit
wyniki dla zaledwie 2 prébek z 10 objetych kontrolg. Wykazanie samego faktu uczestnictwa w jednym
z etapéw kontroli nie jest tozsame z jej ukorficzeniem, ani tym bardziej z jej pozytywnym ukoriczeniem.
Zgodnie z danymi zawartymi na stronie www organizatora petna kontrola przeprowadzana w roku
2019r. zakonczy sie dopiero w grudniu 2019r. W zwigzku z tym, nie sposob uznac by oferent ten wykazat,
iz posiada Certyfikat Europejskiego Programu Kontroli Jakosci, a zatem nie daje rekojmi prawidtowej
realizacji diagnostyki w zakresie badania rearanzacji genu ROS1.

Na obecnym etapie postepowania, po rozwigzaniu komisji konkursowej, co nastapito na mocy
art. 151 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze
$rodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z
chwilg ogtoszenia wynikow konkursu nie jest juz mozliwe wezwanie oferenta do uzupetnienia
brakujacych dokumentdw, co musi skutkowaé uniewaznieniem postepowania i ogtoszeniem nowego w

tym samym przedmiocie.

Jedynie na marginesie wskaza¢ nalezy, ze rowniez oferent Zaktad Diagnostyki Medycznej sp. z
0.0. nie przedstawit certyfikatu ukonczenia zewnetrznej kontroli jakosci z powodzeniem. Zgodnie z
przyznang punktacjg na zatagczonym do oferty certyfikacie z kontroli przeprowadzonej w 2017r. Zaktad
Diagnostyki Medycznej sp. z 0.0. otrzymata 15 z mozliwych 20 punktdw, a wiec ponizej ustanowionego
przez organizatora poziomu 90%. Ten oferent jest nieobecny na liscie laboratoridw, ktére ukoniczyty
kontrole jakosci z powodzeniem. Lista jest udostepniona na stronie www organizatora (ESP) pod

adresem: http://lung.eqascheme.org/content/files/Participants/Lung2017_ROSFISH.pdf

1.

W Swietle powyzszego niniejsze odwotanie jest w petni uzasadnione, za$ interes prawny
whnoszgcego odwotanie (jako podmiot, ktdrego oczywiscie nieprawidtowe zaniechanie odrzucenia
wskazanej powyzej oferty — dotknietej ewidentnymi brakami — pozbawito zamodwienia) doznat przez

zaskarzone rozstrzygniecie uszczerbku.
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IV.

Zadanie uniewaznienia konkursu wynika z faktu, iz na mocy ktore nastgpito na mocy art. 150
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze Srodkow
publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
uniewaznienie postepowania jest podstawowym sposobem postepowania w razie pozostania

w konkursie jednej oferty.

V.
W tym stanie rzeczy, wnosimy jak w petitum niniejszego odwotania.
dr n. med. Pi Sjci
Piotr ojcik Marta Rogalsk Zupiec
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