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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SIWZ
Dotyczy postepowania: AZP.2411.30.20.MK w trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien publicznych - ,dalej: ,ustawa

Pzp”, o wartoéci powyzej 214 tys. euro na ,Doposazenie Zakfadu Diagnostyki Molekularnej
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w sprzet diagnostyczny”.

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamodwien publicznych, Zamawiajgcy przekazuje

tre$¢ zapytan dotyczacych zapiséw SIWZ wraz z odpowiedziami i wyjasnieniami SIWZ.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce pytania:

1. Dotyczy: Zatacznik nr 1A do punkt 1.1.

Zamawiajacy w pozycji nr 1.1 Zatgcznika nr 1A do SIWZ wymaga:

LAparat do sekwencjonowania DNA (bez pomiaru fluorescencji, bez uzycia optyki) w oparciu o
pétprzewodnikowq technologie pomiaru zmiany pH po wbudowaniu nukleotydu na matrycy DNA
naczyniach rekacyjnych obecnych na chipie”

Zapis opisujgcy technologie wskazuje na jednego wykonawce. Systemy do sekwencjonowania DNA
pracujgce w technologii innej niz wyspecyfikowane przez Zamawiajgcego nie wykazujg sig gorsza
funkcjonalnoécig a wrecz doktadnosé, specyficznos¢ opisywana szeroko w literaturze jest lepsza.
Zamawiajgcy wskazujgc na konkretng technologie zaweza mozliwo$¢ wyboru i odrzuca z gory systemy
pracujace w innej technologii charakteryzujgce sie lepszymi parametrami funkcjonalnymi.
Jednoczesnie taki zapis eliminuje mozliwo$¢ zaoferowania jedynego dostepnego na rynku systemu
dostosowanego do wymogow diagnostycznych czyli systemu posiadajacego znak CE do diagnostyki in
vitro, czego Zamawiajacy wydaje sie wymagac juz na wstepie postgpowania — ,Przedmiotem
zamowienia jest doposazenie Zaktadu Diagnostyki Molekularnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii
w sprzet diagnostyczny stosowanie do ...”. Przypominamy, iz urzadzenia nie posiadajgce znaku CE IVD
nie s sprzetem diagnostycznym a urzadzeniami do zastosowar naukowych.

W zwigzku z tym Wykonawca wnosi o modyfikacje SIWZ i doprecyzowanie OPZ w nastgpujacym
zakresie:

Prosimy o zmiane zapisu na ,,Aparat do sekwencjonowania DNA w technologii sekwencjonowania
nastepnej generacji” bez wskazywania na konkretng technologieg, ktérg preferuje uzytkownik w
pierwotnym zapisie SIWZ.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy podtrzymuje dotychczasowe zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia.



2. Dotyczy: Zatgcznik nr 1A do punkt 2.3.
Zamawiajgcy w pozycji nr 2.3 Zatgcznika nr 1A do SIWZ wymaga:

,System pracujgcy w oparciu o czteroliniowy uktad pétprzewodnikowy — chip o przepustowosci 12-15
milionéw odczytéw na linie (odczyty w zakresie 200 — 400 pz)”

Zapis wskazuje na jednego wykonawce. Poprzez wskazanie w zapisie terminu ,uktad
potprzewodnikowy” oraz ,chip” Zamawiajagcy ponownie ogranicza mozliwo$¢ wyboru i eliminuje
mozliwoé¢ zaoferowania jedynego dostepnego na rynku systemu dostosowanego do wymogow
diagnostycznych czyli systemu posiadajacego znak CE do diagnostyki in vitro. Obie definicje w sposéb
bezsprzeczny wskazujg na konkretne urzadzenie i konkretnego wykonawce, jednoczesnie nie ma
merytorycznego uzasadnienia dla takiego wyboru. Rozwigzanie preferowane przez uzytkownika jest
jednym z wielu stosowanych na rynku, a wedtug dostepnej literatury naukowej nie najlepszym.
Zamawiajgcy zatem ogranicza wybdr do jednego urzadzenia ktére nie wykazuje sie lepszymi
parametrami a jedynie unikalng technologia — jedng z wielu dostepnych. Jednoczesnie Zamawiajacy
bez uzasadnienia wymaga odczytu w zakresie 200-400pz, gdzie powszechna wiedza wskazuje, iz DNA w
oznaczenia onkologicznych jest sekwencjonowanie przy maksymalnej dfugosci 100-150pz ze wzgledu
na degradacje spowodowang przygotowaniem préob. Dlaczego zatem Zamawiajgcy wymaga az 400pz?
Zamawiajacy wskazuje w wymaganiach, ze nie potrzebuje krétszych odczytéw niz 200pz. To w sposob
jednoznaczny wskazuje na sprzecznos¢ z dostepna wiedza na temat cfDNA, ktorego oznaczanie jest
wymagane a jego $rednia dtugosc jest znacznie krétsza niz dolna wymagana granica wymaganego
zakresu odczytu. Zamawiajgcy nie wymaga rowniez, ani nawet nie wspomina o odczycie ,paired-end”,
ktory jak wskazuje literatura jest krytyczny w sekwencjonowaniu RNA.

W zwigzku z tym Wykonawca wnosi o modyfikacje SIWZ i doprecyzowanie OPZ w nastgpujacym
zakresie:

Prosimy o zmiane zapisu na ,System pracujacy w oparciu o czteroliniowy ukfad nosnika (4lane) — linia o
przepustowosci min. 12-15 miliondw odczytdw (odczyt w zakresie 50-2x150pz)”

Wskazany zapis nie eliminuje preferowanego Wykonawcy a dopuszcza jedynie innych wykonawcow z
alternatywnymi rozwigzaniami.

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

3. Dotyczy: Zatgcznik 1A do SIWZ punk 2.4.
Zamawiajgcy w pozycji nr 2.4 Zatgcznika nr 1A do SIWZ wymaga:

,Czteroliniowy ukfad pétprzewodnikowy — chip umozliwiajgcy sekwencjonowanie na 1 z 4 dostepnych
linii, przy zachowaniu stabilnosci w trakcie uzytkowania pozostatych linii w kolejnych
sekwencjonowaniach”

Zapis wskazuje na jednego wykonawce. Nie ma merytorycznego uzasadnienia dlaczego Zamawiajqcy
wymaga uktadu pétprzewodnikowego na chipie a nie innej technologii o poréwnywalnych lub lepszych
parametrach funkcjonalnych. Zamawiajacy ponownie ogranicza mozliwoé¢ wyboru i eliminuje
mozliwo$¢ zaoferowania jedynego dostepnego na rynku systemu dostosowanego do wymogéw
diagnostycznych czyli systemu posiadajacego znak CE do diagnostyki in vitro. W trybie diagnostycznym
ponowne wykorzystanie narzedzia do sekwencjonowania jest niedopuszczalne. Ryzyko kontaminacji



préb jest bardzo wysokie szczegélnie w technologii sekwencjonowania, gdzie czutos¢ reakcji jest
bardzo wysoka.

Prosimy o zmiane zapisu na ,Czteroliniowy uktad nosnika — no$nik umozliwia sekwencjonowanie na 4
dostepnych liniach”.

Wskazany zapis nie eliminuje preferowanego Wykonawcy a dopuszcza jedynie innych wykonawcéw z
alternatywnymi rozwigzaniami.

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

4. Dotyczy: Zatgcznik nr 1A do SIWZ punkt 3.2.
Zamawiajgcy w pozycji nr 3.2 Zatgcznik nr 1A do SIWZ wymaga:
,Zestaw do walidacji systemu, sktadajqcy sie:
- materiatéw eksploatacyjnych pozwalajqcych na przeprowadzenie 150 reakcji obejmujqcych
50 genéw m.in. EGFR, ALK, BRAF, ROS1, NTRK, RET, ERBB2 z FFPE lub ptynnych biopsji
- materiatéw eksploatacyjnych pozwalajgcych na 100 reakcji obejmujgcych min. 500 genéw (analiza
DNA i RNA w jednej reakcji) oraz profilowanie biomarkerdw terapii celowanej i immunoterapii, w tym
TMB i MSI”

Zamawiajgcy na potrzeby walidacji systemu wymaga dostarczenia przez Wykonawce rozbudowanego
zestawu odczynnikéw  eksploatacyjnych  pozwalajgcych na  przygotowanie bibliotek i
sekwencjonowanie tacznie 250 préb DNA lub/i RNA pochodzacych z materiatu utrwalonego lub/i
ptynne biopsiji.

Istotnie zasadnym jest zatozenie koniecznosci przeprowadzenia poinstalacyjnych reakcji testowej
urzgdzenia w docelowym laboratorium uzytkownika (kontrola poprawnosci przebiegu procesu
sekwencjonowania na wzorcowej lub/i wybranej przez uzytkownika bibliotece NGS), jak i szkolenia z
przygotowania kompatybilnych z zamawianym systemem bibliotek DNA/RNA danego typu. Zazwyczaj
wspomniana kontrola poprawnosci sekwencjonowania oraz proces szkolenia wigze sie z 2
niezaleznymi cyklami pracy sekwenatora — po 1 cyklu pracy urzadzenia dla danego zadania. W
przypadku koniecznosci powtdrzenia danego etapu, mozna przezornie zaktada¢ potrzebe wykonania
4 cykli pracy sekwenatora na potrzeby instalacyjne i szkoleniowe.

Pragniemy jednocze$nie podkresli¢, ze dostepne na rynku sekwenatory NGS sg aparatami ktérych
dziatanie jest walidowane zaréwno w dziatach badawczo-rozwojowych producentéw urzadzen, jak
rowniez w procesie testowania ich we wspdtpracy osrodkami naukowymi i diagnostycznymi jeszcze
przed udostepnieniem danego modelu do sprzedazy. Ponadto niektére z dostepnych sekwenatoréw
genomowych s urzgdzeniami spetniajgcymi wymogi dla wyrobéw medycznych, dla ktérych proces
walidacji wigze sie z rygorystycznymi procedurami.

Podobnie sprawa przedstawia sie z gotowymi do uzycia zdefiniowanymi zestawami odczynnikowymi
dedykowanymi do przygotowania bibliotek DNA i RNA, przeznaczonymi do identyfikacji
somatycznych zmian w guzach nowotworowych (lub/i kragzagcym DNA nowotworowym). Taka
walidacja jest prowadzona przez producenta samodzielnie oraz we wspodtpracy z osrodkami
posiadajgcymi tzw. wczesny dostep do prototypu produktu jeszcze przed wprowadzeniem
odczynnikéw do obrotu. Zatem odczynniki tej klasy, wymagane przez Zamawiajgcego, nie maja
znamion nieweryfikowanego w laboratorium biologii molekularnej, a jedynie projektowanego in
sillico autorskiego/projektowanego na indywidualne zamdwienie panelu genowego.

Pragniemy zauwazy¢, ze zatozenie przez Zamawiajgcego koniecznosci przeprowadzenia:

-150 testéw z wykorzystaniem uniwersalnego panelu genowego do detekcji =2 50 gendéw powigzanych



z nowotworzeniem (wymagajacego wykonania okoto 25 niezaleznych cykli pracy sekwenatora
genomowego) oraz dodatkowo

- 100 testéw z wykorzystaniem panelu pozwalajgcego na opis istotnych zmian genetycznych w nie
mniej niz 500 genach cztowieka i pozwalajgcego na kompleksowe profilowanie genomowe tkanki
zmienionej nowotworowo wymagajgcego wykonania nie mniej 20 niezaleznych cykli pracy
sekwenatora) a tym samym natozenie na Wykonawce wymogu dostarczenia tak duzej transzy
zestawow odczynnikéw do przygotowania bibliotek NGS oraz odczynnikow do witasciwej reakcji
sekwencjonowania spowoduje znaczne podniesienie kosztéow oferty na dostawe sekwenatora
genomowego, bedgcego przedmiotem postepowania.

Zamawiajacy w sposob jednoznaczny przekracza granice walidacji systemu, a w ramach zakupu
urzadzenia z3da dostarczenia znacznej puli odczynnikéw. W zapisie wymogu nie ma réwniez
informacji na temat okresu walidacji (w jakim czasie walidacja zostanie przeprowadzona) oraz jakiego
wyniku zamawiajacy oczekuje po rozbudowanym procesie walidacji dostarczanego systemu. Jaki
wynik walidacji okaze sie dla Zamawiajacego akceptowalny a jaki wynik walidacji spowoduje brak
akceptacji walidacji. Co stanie sie jesli Zamawiajgcy uzna, ze wyniki walidacji sg nieakceptowalne —
aparat zostanie zwrécony? W jakiej formie?

Zamawiajagcy w wymogach okreslonych w punkcie 3.2 tworzy przetarg w przetargu na zakup
odczynnikéw o nie zdefiniowanych wymogach.

Prosimy o zmiane zapisu na ,,Zestaw do walidacji systemu, skfadajacy sie:

- materiatéw eksploatacyjnych pozwalajgcych na przeprowadzenie 32 reakcji obejmujgcych 50 genéw
m.in. EGFR, ALK, BRAF, ROS1, NTRK, RET, ERBB2 z FFPE lub ptynnych biopsji

- materiatéw eksploatacyjnych pozwalajacych na 24 reakcji obejmujgcych min. 500 genéw (analiza
DNA i RNA w jednej reakcji) oraz profilowanie biomarkerdw terapii celowanej i immunoterapii, w tym
TMB i MSI.

- zestawdw odczynnikowych do wtasciwe] reakcji sekwencjonowania kompatybilne z oferowanym
systemem w iloéci adekwatnej do planowane;j liczby testéw danego typu (odpowiednio dla panelu
50- i 500-genowego)”

Wskazany zapis nie eliminuje preferowanego Wykonawcy a dopuszcza jedynie innych wykonawcow z
alternatywnymi rozwigzaniami. Urealnia réwniez proces walidacji czynigc go walidacja, a nie ukryta
opcjg kupienia odczynnikow.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje dotychczasowe zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Powyisze odpowiedzi sg wigzgce dla wszystkich uczestnikow postepowania i nalezy je uwzglednic¢ w
sktadanej ofercie.




