Checiny, dnia 15.05.2020 .

OGLOSZENIE O WPLYNIECIU ODWOLANIA OD ROZSTRZYGNIECIA KONKURSU OFERT

Dotyczy postepowania numer: AO-SM-1-2020

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan molekularnych
i cytogenetycznych na rzecz pacjentéw Szpitala w Czerwonej Gérze.

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Rafata w Czerwonej Gorze informuje, iz w dniu
14.05.2020 zostato wniesione odwotanie od rozstrzygniecia konkursu ofert z dnia 11.05.2020
na Udzielanie $wiadczed zdrowotnych w zakresie wykonywania badan molekularnych
i cytogenetycznych na rzecz pacjentdw Szpitala w Czerwonej Gorze przez:

Instytut Genetyki i Inmunologii GENIM Sp. z o.0.

Ul. Filaretéw 27/2, 20-609 Lublin

Do czasu rozpatrzenia odwotania Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Rafata w Czerwone]
Gorze wstrzymuje zawarcie umowy na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania
badan molekularnych i cytogenetycznych na rzecz pacjentdw Szpitala w Czerwonej Gorze.

Youssef Sleiman

Dyrektor
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Lublin, dnia 13.05.2020 1.

Sz. Pan Youssev Sleiman

Dyrektor

Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. $w. Rafata w Czerwonej Gorze

ul. Czerwona Gora 10

26-060 Checiny

Dotyczy: konkursu ofert na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie: wykonywania badan
molekularnych i cytogenetycznych na rzecz pacjentdw Szpitala w Czerwonej Gorze postgpowanie
AO-8M-1-2020

Odwotanie od rozstrzygniecia postepowania konkursowego
ogloszonego pod nr pisma L.dz.A0-281/2020 z dnia 11.05.2020 r.

Dziatajac w imieniu Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. w Lublinie, na podstawie
art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15.04.2011r. 0 dzia?alnos‘.ci leczniczej w zw. z art. 154 ust. 1 ustawy z
dnia 27.08.2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych, wnosze
odwolanie od rozstrzygniecia postepowania konkursowego ogloszonego w dniu 11.05.2020r.
L.dz. AO-281/2020

2. Zarzucam Zamawiajgcemu zaniechanie czynnosci polegajgcej na wnikliwej ocenie oferty
Oncogene Diagnostics — podlegajacej odrzuceniu, co w konsekwencji doprowadzito do
niekorzystnego rozstrzygniecia Konkursu dla Instytutu Genetyki i Immunologii w Lublinie (art. 149
ust.1 pkt. 7 ustawy z dnia 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych w zw, z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej).
Zarzucam Zamawiajacemu naruszenie przepisoéw prawa tj. art. 3 oraz art. 15 pkt 2 Ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. nr 47 poz.211), ktére traktujg o
dziataniach sprzecznych z prawem lub dobrymi obyczajami, ktére zagrazajg lub naruszajq interes
innego przedsiebiorcy lub klienta, a takze utrudniajg dostep do rynku innym przedsiebiorcom.

W zwigzku z powyzszym, wnosze o uniewaznienie postepowania konkursowego i ponowne
ogloszenie konkursu uwzgledniajacego w warunkach te same badania genetyczne.

Instytul Genetykt i immunoltogit GENIM Sp. 7 0.0 Syd Rejonowy w Lublinie X1 Wydzial Gospedarczy KRS
20-609 Lubhin, ul. Filaretow 2742 Nr konta; 74 1730 0012 0000 0000 3758 7338
Tel 607 0R 9802, e-maik: genimetlen. pl Nr wpisa w ewidencji KRDL: 3139

7TE23230592  KRS00003691  REGON: 060695099 Nr Ksiegi Rejestrowej Podmiotu Leezniezego RPWDL: 000000026246




Uzasadnienie
1. W przedmiotowym konkursie, poza Instytutem Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. w
Lublinie, oferte ztozyta Spotka Oncogene Diagnostics Sp. z 0.0. w Krakowie, ktdrej to oferta nie
zostata przez Komisje Konkursowg odrzucona.
2. Oferta Diagnostics Oncogene Sp. z 0.0. w Krakowie podlegala odrzuceniu na podstawie art. 149
ust, 1 pkt 7 ustawy z dnia 27.08.2004 1. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych w zw. z art. 26 ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Zgodnie z postanowieniami SWKQ, przedmiotem konkursu bylo wykonywanie badan
molekularnych i cytogenetycznych. Obowigzki oferenta i sposéb przygotowania oferty w rozdz. IV pkt
9.3.5, okre$la wymagania jakie muszg spetnia¢ oferenci {dotyczy miedzy innymi certyfikatow kontroli
jakosci). Przedtozone przez oferentéw certyfikaty Europejskiego Programu Kontroli Jakosci winny
dokumentowac zakoniczenie zewnetrznej kontroli jakosci z pozytywnym wynikiem, okresdlajgcym
wymagang ilos¢ punktow jakg winien uzyskac uczestnik postepowania walidacyjnego. Zgodnie z
wytycznymi (wymaganiami) ustalonymi przez Europejskie Towarzystwo Patologii (,ESP Lung EQA
scheme”), przediozone przez Oncogene Diagnostics certyfikaty, nie spetniajg wymogow okredlonych w
przepisach, o ktérych mowa wyzej.

ESP uznaje udziat w EQA za zakoniczony z wynikiem pozytywnym w przypadku uzyskania 90%
poprawnosci wynikéw w dwéch kategoriach: wykonania badania genetycznego/patomorfologicznego
(,analytical scare”) oraz raportowania wyniku (,reporting score”) i tak:

1) W badaniu mutacji w genie EGFR (certificat of participations in the 2019 ESP External Quality
Assessment Scheme for molecular testing in NSCLC) Oncogene Diagnostics uzyskato 90%
poprawnosci wynikow za wykonania badania genetycznego i 64,7% poprawnosci za
raportowanie wyniku. ,

2) W badaniu rearanzacji genu ALK (certificat ofpartiifipations in the 2019 ESP External Quality
Assessment Scheme for ALK testing in NSCLC) Oncogene Diagnostics uzyskato 100%
poprawnosci wynikow za wykonania badania i 85,7% poprawnosci za raportowanie wyniku.

3) W badaniu rearanzacji genu ROS1 (certificat of participations in the 2019 ESP External Quality
Assessment Scheme for ROS1 testing in NSCLC) Oncogene Diagnostics uzyskato 100%
poprawnosci wynikow za wykonania badania i 81,25% poprawnosci za raportowanie wyniku.

4) W badaniu ekspresji PD-L1 {certificat of participations in the 2019 ESP External Quality
Assessment Scheme for PD-L1 testing in NSCLC) Oncogene Diagnostics uzyskalo 100%
poprawnosci wynikdw za wykonania badania i 78,6% poprawnosci za raportowanie wyniku.

Z przedstawionych przez GENIM certyfikatéw wynika, ze laboratorium to uzyskato nastepujacy
odsetek poprawnosci przedstawionych wynikow:

1) W badaniu mutacji w genie EGFR (certificat of participations in the 2018 ESP External Quality
Assessment Scheme for molecular testing in NSCLC) GENIM uzyskat 97,5% poprawnosci
wynikow za wykonania badania i 100% poprawnosci za raportowanie wyniku.

2) W badaniu rearanzacji genu ALK (certificat of participations in the 2018 ESP External Quality
Assessment Scheme for ALK testing in NSCLC) GENIM uzyskat 100% poprawnosci wynikow za
wykonania badania i 100% poprawnosci za raportowanie wyniku.



3) W badaniu rearanzacji genu ROS1 (certificat of participations in the 2019 ESP External Quality
Assessment Scheme for ROS1 testing in NSCLC) GENIM uzyskat 100% poprawnosci wynikéw za
poprawnos¢ wykonania badania i 87,5% poprawnosci za raportowanie wyniku.

4) W badaniu ekspresji PD-L1 (certificat of participations in the 2018 ESP External Quality
Assessment Scheme for PD-L1 testing in NSCLC) GENIM uzyskal 100% poprawnosci wynikow
za wykonania badania i 100% poprawnosci za raportowanie wyniku.

Jak wynika z przedstawionego zestawienia wszystkie certyfikaty Oncogene Diagnostics nie
spetniajg kryteriow pozytywnego zaliczenia zewnetrznej kontroli jakoéci ESP w zakresie raportowania
wynikéw badan. W zwigzku z tym certyfikaty te potwierdzajg jedynie udzial Oncogene Diagnostic w
programach zewnegtrznej kontroli jakosci, ale nie ich pozytywne zakonczenie. Ponadto uzyskane przez
Oncogene Diagnostic wyniki zewnetrznej kontroli jakosci sg znacznie mniej miarodajne niz wyniki
uzyskane przez Instytut Genetyki i Immunologii GENIM.

Ztozone przez Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM certyfikaty kontroli jakoéci sg aktualne.
Zgodnie z zapisami Ogltoszenia o konkursie na wykonywanie badan genetycznych na rzecz pacjentow
Szpitala w Czerwonej Gorze, termin sktadania ofert zostal okreslony na dzieri 30.03.2020 r do godz. 10%,
a wigc przed ukonczeniem procedury certyfikacji prowadzonej przez ESP. Wedlug opinii ekspertéw ESP
certyfikaty s aktualne do momentu otrzymania certyfikatéw z kolejnej rundy certyfikacji.

Rowniez przedlozony przez Oncogene certyfikat Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
stracit wazno$¢ i nie moze stanowic podstawy do przyznania dodatkowych (5 pkt) — Rozdziat V pkt 2.2,
SWKO.

Ponadto stwierdzam, ze Konkurs na badania molekularne i cytogenetyczne trwa od 3.12.2019 r.
Instytut przystapit do tego konkursu sktadajgc kompletng dokumentacije, w tym certyfikat udziatu w
zewnetrznej kontroli jakosci badania rearanzacji genu ROS1 u chorych na raka ptuca, ktéry spetniat
wszelkie wymogi. Wprawdzie oznaczony byt jako , preliminary certyfikat”, nie mniej $wiadczacy o
pozytywnym udziale w Europejskim Programie Kontroli Jakosci potwierdzajacym prawidtowe wykonanie
badan genetycznych rearanzacji genu ROS1 oraz prawidtowg interpretacje wyniku tych badan w
przestanej do oceny probce materiatéw. (Zarzadzenie nr 59/2019/DGL Prezesa NFZ z dnia 4.06.2019 r, w
sprawie warunkow zawierania i realizacji umow).

Ztozony przez Oncogene certyfikat ROS 1 pochodzit z roku 2016. Oznacza to, ze badanie kontrofi
jakosci przeprowadzono na prabkach przestanych w roku 2015.

Przedstawiona wéwczas przez GENIM oferta cenowa na wykonywanie badan stanowila kwote
znacznie korzystniejszg dla Szpitala od oferty przedtozonej przez Oncogene. Réznica wynosita 90.262

zf. Mimo przedfozenia znacznie korzystniejszej i spetniajacej wymogi postepowania konkursowego
oferty przez GENIM, postepowanie konkursowe zostato przez Komisje uniewaznione w dniu 10.01.2020
r. W ocenie Instytutu stanowi to tendencyjne i razace naruszenie zasad, dzialajgcych na niekorzysé
strony postgpowania, w tym przypadku instytutu Genetyki i Immunologii w Lublinie.

Komisja konkursowa oglosita w dniu 10.03.2020 r. kolejny konkurs obejmujgcy te same badania
molekularne i cytogenetyczne. Otwarcie ofert miato nastgpi¢ w dniu 30.03.2020 r. Na skutek interwencji
jednego z uczestnikow postepowania tj. Oncogene, Komisja konkursowa dwukrotnie przediuzata termin
skfadania ofert raz w dniu 25.03.2020 r., a nastepnie w dniu 17.04.2020 r. Takie dziatania Komisji




$wiadcza o absolutnie stronniczym traktowaniu uczestnikow postepowania konkursowego, wyraznie
op6zniajacym postepowanie w celu umozliwienia drugiej stronie tj. Oncogene uzyskanie dodatkowych
dokumentow.

Ostateczne otwarcie ofert nastapito w dniu w dniu 30.04.2020 1. | w tym przypadku Instytut
Genetyki i Immunologii GENIM w Lublinie ztozyt znacznie korzystniejszg oferte cenowa od Oncogene
(roznica wynosita 39.428 zi). Zlozyl jednoczesnie jak najbardziej aktualne certyfikaty udziatu w
zewnetrznej kontroli jakoéci badania genéw EGFR, ALK i ROS1 u chorych na raka ptuca przeprowadzonej
w roku 2018. Certyfikaty te byty wazne, gdyz nie zakoniczyla sie jeszcze faza ewaluacji wynikow kontroli
jakosci przeprowadzona przez ESP w roku 2019. Indywidualne laboratoria mogly starac sie o
wczes’niejsie uzyskanie certyfikatow, rezygnujac z fazy odwotawczej, ale uzyskanie certyfikatu byto
uzaleznione od dobrej lub ztej woli urzednikéw ESP. W tym konkretnym przypadku Oncogene Diagnostic
udato sie uzyska¢ certyfikaty w dniu 13.04.2020 roku (czyli przed datg sktadania dokumentdow), a
Instytutowi Genetyki i Immunologii GENIM dopiero 4.05.2020 roku. Oznacza to, ze GENIM posiadal w
dniu skladania oferty 30.04.2020 roku aktualne certyfikaty europejskiej zewnetrznej kontroli jakosci.

3. Biorgc powyzsze pod uwage, niniejsze odwotanie jest w petni zasadne i zastuguje na uwzglednienie,
czego skutkiem winno by¢ uniewaznienie przedmiotowego konkursui ogtoszenie nowego konkursu
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Mixostaw Krawczyk

w tym samym przedmiocie.



