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W uzupetnieniu pisma Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. w Lublinie z dnia 6.08.2019
dotyczacego odwotania Oncogene Diagnostics (pismo Katowickiego Centrum Onkologii KCO/Sek/KK-Z/1049/2019

z dnia 31.07.2019 r. wyjaéniam co nastepuje:
Jak wynika z postanowieri SWKO (Rozdziat 1), przedmiotem konkursu byto wykonanie badan

rearanzacji w genie ROS1 metoda fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH) lub sekwencjonowania
nowej generacji (NGS) z wykorzysta—r'i}érm zwalidowanego testu wykonanego w laboratorium
posiadajgcym aktualny Certyfikat Europejskiego Programu Kontroli Jakoéci dla danego testu.
Laboratorium Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0.:

1. Wykorzystuje zwalidowany test do diagnostyki rearanzacji genu ROS1 posiadajacy certyfikat CE
IVD (test pfieznatzbny do diagnostyki in vitro u ludzi dopuszczony do sprzedazy na terytorium
panstw Unii Europejskiej).

2. Laboratorium Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z o.0. przedstawito najbardziej
aktualny (z roku 2019) certyfikat pozytywnego udziatu w Europejskim Programie Kontroli Jakogci.
Certyfikat ten potwierdza prawidtowe wykonanie badari genetycznych rearanzacji genu ROS1
oraz prawidtows interpretacje wyniku tych badan w przestanej do oceny prébce materiatéw. Nie
jest to wie, jak sugeruje Oncogene Diagnostic Sp. z 0.0., jedynie potwierdzenie uczestnictwa w
kontroli jakosci. Zaréwno zapisy SWKO, jak i Zarzadzenie nr 59/2019/DGL Prezesa NFZ z dnia 4
czerwca 2019 roku w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe nie precyzuja warunkéw uzyskiwania certyfikatu
udziatu w europejskich zewnetrznych kontrolach jakosci. Méwia jedynie, ze kontrola jakosci musi
byc¢ przeprowadzona prawidtowo, co miato miejsce w tym przypadku.

3. Certyfikat udziatu w kontroli jakoéci badania rearanzacji genu ROS1 przedstawiony przez
Oncogene Diagnostic Sp. z 0.0. pochodzi z roku 2016. Oznacza to, ze badanie kontroli jakosci
przeprowadzono na probkach przestanych w roku 2015. Stoi to W sprzecznos$ci z zapisem
Zarzadzenia nr 59/2019/DGL Prezesa NFZ z dnia 4 czerwca 2019 roku, ktére wymaga aktualnego
certyfikatu. Kolejne kontrole jakosci odbyty sie w latach 2017 (materiat przestany w roku 2016)
oraz 2018 (materiat przestany w roku 2017), do ktérych Oncogene Diagnostic Sp. z 0.0. nie
przystgpito. Ponadto w roku 2015 testy wykorzystywane do diagnostyki rearanzacji genu ROS1
mogly nie posiada¢ certyfikatu CE IVD (konieczne jest potwierdzenie tego faktu, co nie jest juz
mozliwe w zwigzku z rozwiazaniem Komisji Konkursowej). Dlatego oferta Oncogene Diagnostic
Sp. z 0.0. opiera sie o nieaktualny certyfikat i nie spetnia Wymogow wymienionego wyzej
Zarzadzenia i powinna zosta¢ odrzucona przez Zamawiajgcego.

4. Dodatkowo uprzejmie informuje , ze GENIM wykonat ponad 1000 oznacze|['| rearanzacji igenu
ROS1 , co $wiadczy o duzym doswiadczeniu w tym zakresie. e \ s Zwé dir
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