INSTYTUT GENETYKI I IMMUNOLOGII
GENIM Sp. 7 0. 0.

Lublin, dnia 26 stycznia 2026 r.

Szanowny Pan

Dr Youssef Sleiman
Dyrektor Wojewédzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Sw. Rafata w Czerwonej Gérze

Dotyczy postepowania nr DV-SM-3-2025

W odpowiedzi na pismo Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im, Sw. Rafata w
Czerwonej Gorze L.dz. DV-57/2026 z dnia 23.01.2026 r. dotyczacym ustosunkowania sie do
stawianych zarzuiéw postawionych w odwotaniu do rozstrzygnigcia konkursu ofert przez
Diagnostyke Oncogene Sp. z 0.0. przedstawiam szczegotowe wyjasnienia na bezpodstawne
i nie majacego Zadnego uzasadnienia zarzuty Diagnostyki Oncogene Sp. z 6.0. w g sprawie.

Czesé Il punkt 1.

Biorac udzial w certyfikacji i kontroli jakosci dotyczace] oznaczenia fuzji genowych
(2024 Lung Cancer — Fusion Molecular}, laboratorium Genim w oczekiwaniu na wydanie
certyfikatu, zwrocito si¢ z osobistg prosbg do Koordynatorow organizacji certyfikujacej
GenQA o wczeshiejsze wydanie ceriyfikatu pozytywnie zaliczonej kontroli 2024 Lung Cancer
— Fusion Molecular. Firma Oncogene, jezeli brataby uczciwie udziat w
zewnatrziaboratoryjnych kontrolach jakosci i bylaby zainteresowana jak wyglada proces
certyfikacji, powinna wiedzie¢, Ze od czasu przedstawienia wynikow kontroli przez GenQA do
momentu wydania certyfikatu uplywa 3-4 miesigce, co jest uzaleZnione od czasu trwania
fazy odwolawczej od wynikow. Laboratorium Genim, wiedzac, ze pozytywnie przeszio
kontrolg 2024 Lung Cancer — Fusion Molecular, po wystosowaniu e-mailowej prosby do
GenQA, otrzymato certyfikat pozytywnego przejscia omawianej kontroli. Jest to procedura,
kiéra moze byé zastosowana, jezeli dane laboratorium nie ma powoddéw do odwolywania sie
od wynikow kontroli, co oznacza, ze wszystkie fazy kontroli przeszio bez zarzuidw.
Natomiast laboratoria, ktore musza ttumaczy¢ si¢ z popetnionych bled6w, nie otrzymajg
wczesniej ceriyfikatu, a jedynie po zakonczonej fazie odwotawczej. Laboratorium Genim
otrzymato taki certyfikat w dniu 12 marca 2025 roku droga mailowa. Korespondencja
prowadzona byta z panig Jenni Fairley z GenQa, ponadto laboratorium Genim posiada cata
korespondencje e-mail zaréwno z panig Fairley jak i z osobami koordynujgeymi GenQA.
Korespondencja ta jest korespondencig poufng, ale zostaje zatgczona do tego wyjasnienia.
Jezeli Zamawiajacy chce sprawdzi¢ wiarygodnosé tej korespondencji, moze skorzystaé z
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przedstawionych adreséw mailowych. Ponadto, przedstawiony przez Laboratorium Genim w
dniu 13 marca 2025 roku certyfikat udziatu w wielu kontrolach w GenQA wskazuje tylko na
szczere intencje Laboratorium Genim, aby przedstawi¢ Zamawiajacemu swoj udziat we
wszystkich kontrolach wskazujgcych na szeroki panel wykonywanych badan. Z tych
wzgledow, jezeli firma Oncogene wysuwa zarzut ¢ nieuczciwym przedstawieniu przez
Laboratorium Genim certyfikatu kontroli 2024 Lung Cancer — Fusion Molecular, istnieje duze
przypuszczenie, ze nie brala udziatu w tej kontroli i nie ma informacji o tym, jak
przedstawia sie proces certyfikacji w GenQA.

O nieuczciwosci Oferenta, jakim jest firma Oncogene, $wiadczy rowniez proba
wyludzenia poufnych informacji z organizacji certyfikujgcej GenQA, ktéra miala miejsce w
grudniu 2025 i dotyczyla omawianego certyfikatu. Firma Oncogene (organizacja zewngtrzna)
zadata pytanie, czy certyfikat zostat wydany przez GenQA dia laboraiorium Genim. W
imieniu GenQA odpowiedzi udzielita Profesor Sandi Deans, konsuitant/dyrektor, czionek
konsorcjum NEQAS w Wielkiej Brytanii, Profesor Genomiki Kilinicznej Institute of Genetic and
Molecular Medicine University of Edinburgh. Pani Profesor stwierdzita, ze przestrzega
wytycznych Royal College of Pathologists, Joint Working Group for Quality Assurance
Conditions of EQA Scheme Participation, kiére stanowig, ze numer kodu EQA i nazwa
laboratorium oraz ocena wynikéw poszczegélnych laboratoriébw sg poufne i nie beda
udostgpniane przez organizatorébw programu oscbom trzecim bez pisemnej zgody
kierownika laboratorium, ktdrego dotyczy certyfikacja. W zwigzku z tym Pani Profesor nie
ujawnita udziatu laboratorium Genim w kontroli jakosci 2024 Lung Cancer — Fusion Molecular
oraz jej wynikéw. Zapytata takze o decyzje o nieudostgpnianie tych informaciji. W zwigzku z
tym, ze wyniki sg poufne, podtrzymalismy decyzje Pani Profesor o nieudostepnianiu wynikow.
Dlatego firma Oncogene nie posiada dostepu do naszych poufnych informacji dotyczgcych
tej certyfikacji i powzigta podejrzenie, ze certyfikat moze by¢ przerobiony lub nierzetelny, co
jest jawnym naruszeniem dobrego imienia firmy Genim i moze by¢ podstawa do ziozenia
zawiadomienia do prokuratury wiasciwych Organdéw o zniewazenie dobrego imienia firmy
Genim.

Cata korespondencja Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0. 2
organizacjg certyfikujgcg Gen QA zostala zalgczona w celu podkreslenia nieuczciwych
praktyk firmy Oncogene. :

Czesé Il punkt 2.

Odpowiadajac na zarzuty firmy Oncogene, wyjasniamy, ze w zadnym ILR dla
certyfikafu wydanym dla badania PIK3CA (ILR w zalaczeniu), nie sg wymieniane metody
oznaczen jakimi postuguje sig dane laboratorium. Jezeli firma Oncogene bierze uczciwie
udziat w takich kontrolach, to powinna wiedzieé ¢ tym fakcie. Jednoznacznie wskazuje to na
brak wiedzy pracownikow firmy Oncogene o zasadach prowadzenia kontroli przez firme Gen
QA. Wyjasniajac zarzuty, laboratorium Genim dotgczylo swoj ILR, wskazujacy na doskonale
przejscie kontroli jakosci oznaczenia wariantéw w genie PIK3CA oraz zatgczylo wykres z
podsumowania metod jakimi postugiwaly sig¢ wszystkie laboratoria biorgce udziat w tej
kontroli (wykres ponizej). Laboratorium Genim znajduje sie wséréd 7 laboratorium
postugujgcych sie technikg Oncomine Focus Assay (technika NGS). Firma Oncogene nie
jest rowniez w stanie udowodnic, jakg technikg oznaczata te nieprawidtowosci, bo po prostu
takie informacje nie sa umieszczane w zadnym indywidualnym raporcie laboratorium
{by¢ moze laboratorium Oncogene poslugiwalo sie technika PCR a nie technikg NGS).
Ponadio, laboratorium Genim zwraca uwage, Ze firma Oncogene postuguje sie
nieprawidtowa nomenklatura genetyczng opisujac nieprawidlowosci w genie PIK3CA jako
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mutacje, a jest powszechnie przyjete w Srodowisku genetycznym, ze nie uzywa sig
sformutowania ,mutacie” a jedynie ,warianty’. Wskazuje to jednoznacznie na brak
genetycznej wiedzy pracownikéw firmy Oncogene, a co za tym idzie na niska jakosé
swiadczonych przez firme Oncogene ustug.

" Figure 1. Mothodologies used for FIKICA analysis by panicipating laboratogies.
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Czesé 1l punkt 3.

Przedstawiony w dokumentacji konkursowej certyfikat laboratorium Genim
zatytuiowany ,DNA Sequencing — NGS Somatic SNVs and Indels” dotyczy oceny
laboratorium pod katem prawidiowego technicznego wykonania techniki sekwencjonowania
nowej generacji w zakresie mutacji objetej testem Oncomine Focus ORAZ POD KATEM
OCENY OBECNO$CI WARIANTOW PATOGENNYCH W ISTOTNYCH KLINICZNIE
GENACH {w tym w PIK3CA). Laboratorium Genim dolgcza raport w formie pliku Excel
stworzonego przez EMQN z przeprowadzonej kontroli jakosci NGS Somatic SNVs and
Indels, z ktérego bezsprzecznie wynika, ze kontrolowane jest nie tytko prawidiowe
wykonanie techniczne metody NGS, ale rowniez wykrycie wariantow objetych badaniem {w
tym wariantéw w genie PIK3CA). Jezeli firma Oncogene koncentruje sig¢ tylko na
technicznym wykonaniu badania, oznacza to, ze nie brala udzialu w analizie warianiéw w
istotnie klinicznych genach, co podwaza jej certyfikat z udziatu w takiej kontroli. Wediug opisu
organizacji certyfikujgce] (EMQN) kontrola dotyczy technicznego przeprowadzenia
oznaczenia NGS oraz wykrycia konkretnych wariantéw {co zostalo udokumentowane w
zalgczonym do tego wyjasnienia pliku Excel, ktéry jest dostepny na panelu kazdego
laboratorium biorgcego udziat w CALEJ kontroli jakosci). Jezeli firma Oncogene dolgczyta
tylko instrukcje z EMQN do przeprowadzenia tej kontroli oznacza to, Zze nieprawidiowo
oznaczyla warianty konieczne do zaliczenia tej kontroli (czyli nie dolgczyla pliku Excel, jakie
warianty genetyczne zostaly wykryte). Podkreslamy, ze kontrola ta nie polega tylko na
technicznym oznaczeniu wariantéw, ale réwniez na ich prawidlowym wykryciu i opisie.
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Czesé Il punkt 4.

Laboratorium Genim zwraca uwage, ze to firma Oncogene prébuje wprowadzi€¢
Zamawiajacego w bigd twierdzac, ze laboratorium Genim przedstawito jedynie certyfikat
technicznej oceny barwien ekspresji biatka ALK i PD-L1. Jezeli firma Oncogene brataby
udziat w tej kontroli w sposob wiasciwy i nie prébowataby wprowadzaé Zamawiajgcego w
biad, powinna wiedzie¢ Zze kontrola jakosci prowadzona przez organizacjg¢ UK NEQAS
dotyczy dwéch rzeczy: prawidiowo wykonanego barwienia analizowanych biatek (ALK i
PD-L1) oraz oceny ekspresji tych biatek na komérkach nowotworowych. Jezeli laboratorium
nie wykona prawidlowej oceny odsetka komérek nowotworowych (ocena w kilku skalach co
jest zgodne z zapisami programu lekowego B.6 - 1% komérek nowotworowych, ponizej 50%
komorek nowotworowych oraz wiecej niz 50% komdrek nowotworowych z ekspresjg biatka
PD-L1 oraz skala 3-stopniowa oceny ekspresji biatka ALK), organizacja kontrolujgca, czyli
UK NEQAS nie przeprowadza dalszej kontroli jakosci barwien danych probek. Skala oceny
ekspresji biatka PD-L1 zawarta jest w kolumnie ,Interp” (interpretacja), a ewentualne
negatywne komentarze oceniajgcych zawarte w kolumnie ,Comments”. Laboratorium Genim
przedstawito Confidential Report z oceny ekspresji biatka PD-L1 oraz prawidiowej oceny
odsetka komdrek nowotworowych PD-L1-pozytywnych, uzyskujgc ocene ,good/excelient”, co
wskazuje na prawidlowg ocene odsetka komérek nowotworowych PD-L1-pozytywnych oraz
ich prawidlowe przygotowanie techniczne. Taka sama sytuacja dotyczy oceny ekspresji
biatka ALK na powierzchni komérek nowotworowych, z tym, Zze skala wybarwienia oceniana
jest 3-stopniowo — 1+/2+/3+. Laboratorium dolacza raport z takiej oceny, gdzie oceniajacy
zdefiniowat kontrole laboratorium Genim jako borderline/acceptable.

Poniewaz laboratorium Genim przedstawito certyfikaty pozytywnej kontroli oceny
ekspresji biatka ALK i PD-L1 uzyskane w organizacji UK NEQAS, nie bedzie
ustosunkowywad sie do certyfikatéw Quip, zwracajgc uwage jedynie, ze certyfikacja Quip
odbywa sig raz do roku i obejmuje jedynie 5 przypadkow, natomiast kontrola UK NEQAS
odbywa sie 4 razy do roku obejmujac réwniez 5 przypadkdw {tacznie 20 przypadkdw na rok).
Uzyskanie pozytywnego certyfikatu UK NEQAS wskazuje zdecydowanie i bezsprzecznie na
wiarygodniejsze prowadzenie oznaczeh ekspresji ALK i PD-L1 niz uzyskanie certyfikatu Quip.

Czesé If punkt 5.

Laboratorium Genim po raz pigly wskazuje na brak znajomosci przez firme Oncogene
zasad prowadzenia zewngtrzlaboratoryjnych kontroli jakosci. Jezeli firma Oncogene brataby
uczciwie udziat w tych kontrolach powinna wiedzie¢, ze okres certyfikacji organizacji UK
NEQAS jest 1.,5-roczny i ceriyfikat obejmuje wilasnie ftaki zakres. W przypadku
przedstawionym przez laboratorium Genim byt to okres: kwiecieft 2024 do marzec 2025. W
tym okresie organizacja UK NEQAS przeprowadza 4 oceny prawidlowego prowadzenia
badan: w maju 2024, we wrzesniu 2024, w styczniu 2025 i w marcu 2025. |aboratorium
Genim przedstawito swoj pozytywny udziat w kontroli, ktora odbyia sie w maju 2024 roku
(Zamawiajacy wymagat pozytywnego przejscia kontroli jakosci w 2024 roku). Jezeli
Laboratorium Genim nie przesztoby pozytywnie przynajmniej jednej kontroli w tym okresie,
nie uzyskatoby certyfikatu udziatu.

Ponadto, laboratorium Genim odnoszgc sie do zarzutdw przedstawienia przez firme
Oncogene certyfikatu Quip przedkiada to co w punkcie 4, czyli: certyfikacja Quip odbywa sig
raz do roku i obejmuje jedynie 5 przypadkow, natomiast kontrola UK NEQAS odbywa sic 4
razy do roku obejmujgac rowniez 5 przypadkow {fgcznie 20 przypadkéw na rok). Uzyskanie
pozytywnego certyfikatu UK NEQAS wskazuje zdecydowanie i bezsprzecznie na
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wiarygodniejsze prowadzenie oznaczeh ekspresji ALK i PD-L1 niz uzyskanie certyfikatu Quip,
czym wykazato sie laboratorium Genim.

Nadmieniam, Ze Instytut Genetyki i Immunologii Genim Sp. z o.0. w Lublinie
wykonywat na rzecz Szpitala w Czerwonej Gorze badania molekularne i cytogenetyczne na
podstawie umowy z dnia 01.03.2017 r. nieprzerwanie do 2020 r. Badania byly wykonywane
w sposob rzeteiny i terminowo. Nie bylo w tym okresie Zzadnych uwag | zastrzeZefi migdzy
innymi co do certyfikacji ze strony Szpitala.

Reasumujgc: Stwierdzam, e wszystkie zarzuty i nieprzychylne uwagi kierowane
przez Diagnostyke Oncogene pod adresem Instytutu Genetyki i Immunoclogii Genim sg
pozbawione jakiejkolwiek podstawy. Dzialanie Oncogene nosi znamiona matactwa i cechuje
sie dgzeniem do wywarcia na Udzielajgcym Zamodwienie fj. Szpital im. Sw. Rafata w
Czerwonej Gérze wrazenia o zlych intencjach instytutu i jego niewiarygodnosci.

W fym stanie rzeczy wnosze o odrzucenie w calosci odwolania Diagnostyki
Oncogene Sp. z 0.0. | ufrzymanie w mocy decyzji Komisji Konkursowej.

Z powazaniem:
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Pawel Adam Krawczyk
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Prezes Zarzadu
Instytutu Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0.
Prof. dr hab. n. med. Pawel Krawczyk

Zatgczniki: (b A~ 4:?“)

1. Korespondencja e-mail laboratororium Genim z koordynatorami i Kkonsultantem

GenQA dotyczaca certyfikatu 2024 Lung Cancer — Fusion Molecular.

Individual Laboratory Report dotyczacy certyfikacji PIK3CA wystawiony przez GenQA.

Confidential EQA Assessment Report dotyczacy certyfikacji badania ekspresji PD-L1

na komorkach nowotworowych wystawiony przez UK NEQAS.

4. Confidential EQA Assessment Report dotyczacy certyfikacji badania ekspresji ALK w
komoérkach nowotworowych wystawiony przez UK NEQAS.

5. Podsumowanie wynikéw uzyskanych w kontroli ,DNA Sequencing — NGS Somatic
SNVs and Indels” prowadzone] przez EMQN. Plik Exel potwierdza nie tylko
prawidiowe techniczne przeprowadzenia badania NGS, ale takZze wykrycie wariantéw
w genach RET, CDK4, ALK, PIK3CA, FIP1L1, FGFR4, FGFR3, EGFR.

w P

Wyzej przedstawione zalgczniki przedstawiamy w wersji anglojezycznej z uwagi na bardzo
krétki czas na ustosunkowanie sie do odwolania Diaghostyka Oncogene, obejmujgcy takze
weekend. Wiasciwe tlumacznie dokonane przez Humacza przysieglego dostarczymy
niezwlocznie. :
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