badanie w pozycji 28: Ilos§ciowe oznaczanie porfiryn w moczu metodg HPLC (mocz
jednorazowy) — proszg o wydhluzenie terminu realizacji badania do 10 dni

Zamawiajacy wyraza zgode

badanie w pozycji 35: Test obecnosci podatnych zmian genetycznych FGFR3
czy chodzi o identyfikacj¢ wariantéw germinalnych? Czy oznaczenie ma zostawa¢ wykonane
z krwi petnej? Czy zlecajacy wskazuje konkretne zmiany genetyczne w FGFR3

Zamawiajacy potwierdza identyfikacje zmian germinalnych.
Badanie z krwi petne;.
Zlecajacy nie wskazuje konkretnych zmian genetycznych w FGFR3

Prosimy o informacje¢ czy w zwigzku z charakterystyka leku z Programu Lekowego B.141 -
Leczenie pacjentow z rakiem uroterialnym, ocena powinna by¢ wykonywana za pomocg
zwalidowanego testu, ktory wykrywa zaréwno proste mutacje (substytucje) jak 1 fuzje FGFR3
(poz. 35, Formularz Cenowy, Zatgcznik nr 2 do SWKO)?;

Tak

Prosimy o potwierdzenie, iz badanie ,,Test obecnosci podatnych zmian genetycznych FGFR3”
(poz. 35, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO) w zwiazku z charakterystyka leku
erdafitinib wskazujaca na konieczno$¢ wykrycia prostych substytucji 1 fuzji genu FGFR3,
badanie to powinno by¢ wykonywane technikg NGS;

Tak

Zgodnie z wymaganiami stawianymi $wiadczeniodawcom przez Prezesa NFZ dla Programu
Lekowego B.141 (Zarzadzenie nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z
dnia 31 pazdziernika 2025 r., zatacznik nr 5), ocena ma by¢ wykonywana za pomoca
zwalidowanego testu na obecno$¢ podatnych zmian genetycznych FGFR3 (poz. 35,
Formularz Cenowy, Zatacznik nr 2 do SWKO). Prosimy o potwierdzenie, iz w ramach
walidacji, laboratorium powinno przejs¢ pozytywnie zewnetrzy test kontroli jakosci 1
przedstawi¢ Udzielajacemu Zamowienia uzyskany certyfikat?

Zgodnie z SWKO

Prosimy o informacjg, czy w przypadku, gdy Oferent zadeklaruje dostgp do wynikow online,
Udzielajacy Zamowienia wyrazi zgode na zastgpienie zapisu w Projekcie Umowy (§3, pkt. 1)
,»W tym przekazywanych w formie wiadomosci email” na ,,w tym przekazywanych za pomoca
bezpiecznej platformy internetowej” z uwagi na zbyt wysokie ryzyko zwigzane z
przesytaniem wynikow droga mailowa;

Zamawiajacy nie wyraza zgody

W zwigzku z zapisem dotyczacym ,,badania HRD” zawartym w Formularzu Cenowym
(Zakacznik nr 2, poz. 20), w zakresie czasu oczekiwania na wynik badania, ktory zostat
okreslony jako ,,do 15 dni roboczych”, uprzejmie prosimy o informacj¢ czy Udzielajacy
Zamoéwienia wyrazi zgod¢ na wydtuzenie go ,,do 20 dni roboczych”, poniewaz



Sekwencjonowanie Nowej Generacji (NGS) jest metodg czasochtonng, ze wzgledu na ztozona
procedure badawcza, dlatego tez nie jest mozliwe wykonanie badan z jej wykorzystaniem w
czasie do 15 dni roboczych. Wedtug Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC)
dopuszczalny czas na wykonanie badania technika NGS dla raka jajnika wynosi 20 dni
roboczych.;

Tak

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku ,,Badania genu TERT przy nowotworze tarczycy”
(Zatacznik nr 2, poz. 22) Udzielajacy Zamdwienia wymaga wykonania badania zgodnie z
zaleceniami WHO (5. klasyfikacje WHO Nowotworow endokrynnych i neuroendokrynnych).

Zgodnie z SWKO

Prosimy o informacj¢ czy badanie ,,Oznaczenie zmiany w genach AKT1, PTEN z bloczka
parafinowego” (poz. 36, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO) powinno obejmowac
peina sekwencje kodujaca genu PTEN?

Tak

Prosimy o potwierdzenie, ze badanie ,,Oznaczenie zmiany w genach AKT1, PTEN z bloczka
parafinowego” (poz. 36, Formularz Cenowy, Zalacznik nr 2 do SWKO) powinno by¢
wykonywane technikg NGS?

Tak



