Oncogene Diognostics
Krakow, dnia 19 maja 2020 r.

Wojewaddzki Szpital Specjalistyczny
im. $w. Rafata w Czerwonej Gorze,
ul. Czerwona Géra 10, 26-060 Checiny

Dotyczy: Ldz. AO-298/2020 - Wniesienie odwolania od  rozstrzygnigcia postepowania
konkursowego AO-$SM-1-2020

W nawigzaniu do opublikowanego przez Zamawiajgcego na stronie internetowej, odwotania
zfozonego przez oferenta Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0., ONCOGENE Diagnostics
Sp. z 0.0. przestawia swoje stanowisko w sprawie sformutowanych zarzutéw.

Postawione w odwolaniu zarzuty, sprowadzajace sie do niedokonania odrzucenia oferty
ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0. s3 catkowicie bezpodstawne, a przywotane podstawy prawne
nieadekwatne do stanu faktycznego sprawy (na marginesie wskaza¢ nalezy, ze przywotany art. 15
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji nie zawiera pkt. 2) a jedynie ust. 2, ew. ust. 1 pkt. 2} czy
ust. 5 pkt. 2).

Nalezy wskaza¢ na literalne brzmienie punktu 9.3.5 SWKO, do ktérego nawigzuje odwotanie
oferenta Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z o.0. Wbrew bowiem twierdzeniom
odwotujacego, Zamawiajacy nie sprecyzowat jaka ma by¢ zawarto$¢ dokumentu ,certyfikatu”
(co jest o tyle zrozumiale, ze to nie Zamawiajacy, ale podmiot prowadzacy program kontroli jakosci
okreéla wzor takiego dokumentu). Stosownie do tresci punktu 9.3.5 SWKO:

[Oferia musi zawieraé] Certyfikaty europejskiego programu kont)roli Jakosci dla genéw EGFR, ALK oraz
ROS1-ocena pozytywna (certyfikat uzyskany za rok 2019 r.) ‘

Takie tez certyfikaty ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0. przedstawita. Ani postanowienia SWKO,
ani tez zadne przepisy powszechnie obowigzujace nie obligowaly do zawierania w certyfikatach
szczegblowych danych o wynikach sprawdzianéw. Jedynym postawionym wymaganiem byto to by
certyfikat potwierdzan pozytywng oceng wydang w ramach europejskiego programu kontroli jakosci
dla wskazanych genéw.

Twierdzenia odwotujacego odnoénie do rzekomego braku pozytywnego zakonczenia
programéw zewngtrznej kontroli jakosci przez ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0. s3 gotostowne
i stanowia de facto polemike z tresciq certyfikatow wydanych przez podmioty prowadzace
poszczegdlne programy, ktére w oczywisty sposéb s jedynymi podmiotami, ktdre moga w wigzacy
sposob wykladaé zasady wydawania certyfikatow, potwierdzajacych pozytywng oceng programu
kontroli jako$ci. Odwotujacy w zaden sposdb nie udowadnia swojej tezy jakoby ponad 90% nalezato
uzyska¢ zaréwno w zakresie oceny wynikdéw jak i w zakresie oceny raportowania. Tymczasem,
sprawdzian w zakresie raportowania jest sprawdzianem fakultatywnym. Obligatoryjny dla uzyskania
pozytywnej oceny i certyfikatbw charakter ~maja  sprawdziany wynikéw  badan,
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a te (jak sam odwotujacy wskazuje) laboratorium ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0. osiggngto na
poziomie 90 lub 100%.

Niezaleznie od treéci samych certyfikatéw, ktére nie pozostawiajg zadnych watpliwoéci co do
potwierdzenia pozytywnych ocen uzyskanych przez ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0., w zataczeniu
przedktadamy tre$é¢ wiadomosci e-mail z 4 maja 2020 r.,, przestanej przez dr Inne Nauwelaers do Pani
Edyty Firsiuk z Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego z Biatej Podlaskiej, ktory potwierdza,
2e ONCOGENE Diagnostics Sp. z 0.0. faktycznie uzyskata wynik pozytywny ,successful”.

Odwotujacy — mimo, ze nie zarzuca Zamawiajgcemu niestusznego odrzucenia swojej oferty —
de facto podejmuje polemike z tym rozstrzygnigciem wskazujac na rzekoma aktualnos¢ certyfikatéw
wedtug blizej nieokreélonych ,ekspertéw”. Nie zauwaza przy tym, ze Zamawiajacy jednoznacznie
wskazat, ze wymaga certyfikatow za rok 2019.

Przedtuzenie terminu skladania ofert w niniejszym postgpowaniu nie ma zadnego zwigzku
z treécig zaskarzonego wyniku konkursu, jednakze byto to dziatanie ze wszech miar stuszne, bowiem
stuzylo temu by da¢ (wszystkim oferentom) mozliwoé¢ uzyskania certyfikatow w przyspieszonym
trybie (z ktérego i odwotujacy korzystal, uzyskujac certyfikat dla genu ROS1 wydany z dniem 20 lutego
2020vr.).

Wreszcie, odwotujacy nie wykazat swego interesu prawnego. Interesu takiego miec nie moze
skoro kwestionuje nie tyle odrzucenie jego oferty, co brak odrzucenia oferty konkurenta. To za$ moze
wskazywa¢ jedynie na interes faktyczny, ktéry nie moze by¢ podstawg korzystania ze $rodkow
prawnych przewidzianych w przepisach ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych w zw. z art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Jedynie na marginesie wskaza¢ mozna, ze oferta odwotujacego podlegata odrzuceniu nie tylko
z uwagi na brak certyfikatéw, ale i brak oswiadczert wymaganych przez SWKO, a wyniki uzyskiwane
przez ten podmiot wcale nie sg lepsze od wynikow uzyskiW’“anych przez ONCOGENE Diagnostics
Sp. z 0.0, o czym $wiadczy przyktad certyfikatu wystawionego przez podmiot EMOQN,
ktéry odwotujacy przedstawit w konkursie w Biatej Podlaskiej (zataczony do niniejszego pisma),
ktéry wskazuje na ,stabe” (,poor”) wyniki sprawdzianu jakosci diagnostyki molekularnej w raku ptuca.

W tym stanie rzeczy, pozostawiajac oczywiscie rozstrzygniecie Zamawiajacemu, wskazujemy,
ze brak jest podstaw prawnych i faktycznych do uwzglednienia odwolania.

Z powazaniem,

Kierownik Dziatu
dmlmstra/qli ejestracii
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Parlicipated in 2019 in ihe Tollowing European Molecular Genetics Quality
Network (EMGIN) external quaiity assessment schemes:
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Temat: PD: test quality control certificate - EGFR

W dniu 2020-05-04 16:11, EQA Lung napisal(a):
> Dear Dr. Firsiuk,

>
> | can confirm the certificates for ONCOGENE DIAGNOSTICS are the

> correct certificates. They were successful for genotyping all
> biomarkers they were tested for: ALK, ROS1, PD-L1 and biomarkers in

> our molecular scheme.

>

> Regarding xxx, the certificates

> attached are preliminary certificates. They requested their final

> certificates 45 minutes before you emailed us and have received them

> by now. They were successful for genotyping biomakers ALK, ROS1 and

> biomarkers in our molecular scheme.

>

> Kind regards,

>

> DR. INNE NAUWELAERS

>

> PROJECT AND DATA MANAGER | Tel +32 16 33 01 43 Biomedical Quality
> Assurance Research Unit

>

> Department of Public Health and Primary Care

>

> KU Leuven | Kapucijnenvoer 35 blok d, box 7001 | 3000 Leuven | Belgium
>

>

> lung.eqa@kuleuven.be | clonality@kuleuven.be | cf.network@kuleuven.be

>
> (1]

> From: Edyta Firsiuk <edyta.firsiuk@szpitalbp.pl>

> Sent: Monday, 4 May 2020 13:32

> To: EQA Lung <lung.eqa@kuleuven.be>; Cleo Keppens
> <cleo.keppens@kuleuven.be>; Elke Hombroeckx

1

> <elke.hombroeckx@kuleuven.be>

> Subject: request for confirmation of receipt of quality control
> certificates EGFR, ALK-FISH, ALK-IHC, ROS1-FISH, PD-L1 by contractors

>

> | am asking for return confirmation by 05.05.2020 12:00, if provided

> scans of certificates from companies xxx in xxx and Oncogene Diagnostics Sp. z 0.0.

mn

> Krakow, confirm the completion of quality control test with a positive
> result and whether they were included on the list of centers that

> successfully completed the control.
>

> e

>

> Edyta Firsiuk

>

> Dzial Organizacyjno - Prawny

> e

> Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
>

> ul. Terebelska 57-65

>

> 21-500 Biata Podlaska

>

> Links:

>

> [1] http://www.kuleuven.be/english

Edyta Firsiuk
Dziat Organizacyjno - Prawny

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
ul. Terebelska 57-65
21-500 Biata Podlaska
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The European Molecular Genetics Quality Network

riificate of Participation

This is to certify that

ncogene Diagnostics Laboratory

Participated in 2019 in the following European Molecular Genetics Quality
Network (EMQN) external quality assessment schemes:

Interprefcxhon Clerical Result

. 5 . Satisfactory

it

Genotyping

Scheme
LUNG CANCER (NSCLC)

The laboratory participated in 1 scheme and passed 1 of them. The detailed performance data are given on the
Individual Laboratory Report {ILR). When viewing the certificates, you should ensure that 1 scheme is listed.

Key:

NRS: No Results Submitied
WEFS: Withdrew From Scheme

NQ/\%

Signed by:
. f’o”’\N'FWJZA:\f N
Prof. David Barton Dr. Simon Patton 5 o Y(J;foi’g{;fog"
EMQN Chairman EMQN Director /&‘:f 5. L1,
gsdmiertowmk Dzialu........ '
ministracjl | e
EMQN is a not for profil organisation which provides external quality assessment schemes (/\ 1 Wej Stl‘ECju
tor genetic lesting laboratories. EMQN is a UKAS accredited provider of EQA services e C”"Q'CL
and is based af the Manchester Cenire for Genomic Medicine, St Mary's Hospital, Manchester 53,( lwia Ture
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