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Do wszystkich, ktérzy pobrali zapytanie

Zamawiajacy — Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw Opieki Zdrowotnej w Przasnyszu
przekazuje do wiadomosci Wykonawcéw tre$é zapytania wraz z odpowiedziami dotyczacymi
zapytania ofertowego na: ,,Dostawe szybkich testéw kasetkowych na obecnosé antygenu SARS-
CoV-2 dla potrzeb SP ZZOZ w Przasnyszu.”

I.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w pakiecie zbiorczym w przedmiotowym

postepowaniu:
1. Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 01.12.2020 r. zmieniajace zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz
warunkoéw  rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19 informujemy, ze testy spelniajgce ponizsze
wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia (minimalne wartosci: czuto$é 90%; swoistoéé
97% zgodne z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie
rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) sq refundowane. Czy zgodnie z
powyzszym Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testéw
antygenowych. Ponizej fragment zalacznik nr 1 Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry potwierdza refundacje na podstawie kodu
produktu rozliczeniowego.
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2. Wnosimy o odstapienie od wymagania cytat: “’.... SARS-CoV-2 i posiadac¢ status EUL
WHO? oraz zastapienie go wymaganiem:

... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespohi do spraw koordynacji sieci laboratoriéw
COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w
diagnostyce COVID-19 w Polsce.
Wymaganie, aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodny z:
a) Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679),
b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktw
Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na ternie RP w imieniu
Ministra Zdrowia,



¢} Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju 2 dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentdw,
jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

d) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych
dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro (Dz. U. 2011 nr 16, poz. 75},

e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo Zaméwien publicznych (Dz. U. z 2012 1. poz. 769 ze ZIM.),

f) Dyrekiywa 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. e sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testéw wykrywajacymi antygen SARS-CoV-2,

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktore sa nadrzedne do zalecett WHO,

i} Z ustawa a dnia 16 kwietnia 1993 1. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 ., nr
153, poz. 1503 z pdz. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje,
ze w obrocie gospodarczym moga znajdowac sie wyroby posiadajace znak CE, a nie
rekomendowane przez jednostke nie posiadajacej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobow
do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dzialajaca w ramach ONZ
i zajmuje sie ochrong zdrowia jej rekomendacje moga by¢ wiazace dla obszaru gospodarczego poza
UE. Jednak kraje UE maja odrebne przepisy i do obrotu mozna wprowadza¢ wyroby zgodne z
Dyrektywa 98/78/WE tj. oznakowane CE, spelniajace wymagania norm w tym jako$ciowych.
Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymagane] jakosci i takie wprowadzita w
odpowiednich wytycznych, ktére wymagaja, aby testy byly wyzszej czutosci diagnostycznej niz
rekomendowane przez WHO. Obowigzujacym dokumentemn sq rekomendacje

Zespotu do spraw koordynacjl sieci laboratoriéw COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania
testéw wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03-11-
20207

Zatem wymaganie speinienia wymagaid WHO jest niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE,
dlatego wnosimy jak na wstepie.

OdpowiedZ na pytanie 112
7Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapiséw dotyczacych wymagan zawartych w zapytaniu
ofertowym.

II. Prosze o udzielenie odpowiedzi na pytania.

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie gietkich, sterylnych wymazéwek do
nosogardzieli, ktérych wedtug procedury ekstrakcji materialu po wymazie nie pozostawia sie w
probéwee ekstrakeyjnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie gigtkich, sterylnych wymazéwek do
nosogardzieli, ktérych wedlug procedury ekstrakcji materiatu po wymazie nie pozostawia si¢ w
probdwce.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie materialu kontrolnego zgodnego z zatgczong
metodyka jako oddzielny produkt z osobnym numerem katalogowym, bedacy produktem tego
samego producenta? Oferent zobowigzuje sie zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testow
antygenowych jeden zestaw kontroli skladajacy sie z kontroli negatywnej i pozytywnej.

Odpowiedz:Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagan zawartych w
zapytaniu ofertowym.
3. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu statywu jako elementu skladowego zestawu i wyrazi

zgode na zaoferowanie ,statywu” w formie opakowania na zatyczki dozujgce na probowki z
buforem?



Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagai zawartych
w zapytaniu ofertowym.

4, Czy Zamawiajgcy wymaga buforu ekstrakcyjnego inaktywuigcego wirtsa w ciggu 2 minut?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga buforu inaktywujacy wirusa w ciggu 10 minut.

5. Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowe probowki z odmierzong iloscig buforu ekstrakcyjnego z
dotaczong nasadky dozujaca na kazda probdwke?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza jednorazowych probéwek z odmierzona ilodcia buforu
ekstrakcyjnego z dolaczong nasadka dozujaca na kazda probdwke

6. Czy Zamawiajgcy dopusci test o czutosci minimum 96% i swoistoéci minimum 99% okreslonych
na minimum 400 osobowe] kohorcie pacjentéw z objawami i bez objawéw z czego minimum 100
pacjentow miato dodatni wynik potwierdzony testem PCR?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

7. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu braku reaktywnosci krzyzowej z koronawirusem HKU17?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstgpienie od wymogu braku reaktywnosci
krzyzowej z koronawirusem HKU1,

IIL.
1. Dotyczy pkt 1.2 opisu przedmiotu zapytania ofertowego, ppkt.c)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu dostarczenia w zestawie materiatéw
kontrolnych (kontrola dodatnia i ujemna ) i umozliwi zaoferowania testéw, dla ktérych kontrola
dodatnia jest konfekcjonowana w oddzielnym opakowaniu, z uwagi na fakt, iz zgodnie z
zarzadzeniem Nr 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020r zmieniajace zarzadzenie w
sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw  rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19 ( z péiniejszymi
zmianami } oraz wymaganiami stawianymi przez WHO, kontrola dodatnia i ujemna dla testow
antygenowych wykrywajacych SARS-CoV—2 nie jest wymagana.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstapienie od wymogu dostarczenia w zestawie
materialéw kontrolnych.

2. Dotyczy pkt 1.2 opisu przedmiotu zapytania ofertowego, ppkt.d)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie probdwek z wyjmowang wymazdéwka ?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dostarczenie probdéwek z wyjmowang wymazdwka,
Dotyczy pkt 1.2 opisu przedmiotu zapytania ofertowego, ppkt. g)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie probowek, ktére sg jednostro9nnie zamykane ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dostarczenie probdwek, ktdre sy jednostronnie
zamykane.

3. Dotyczy pkt 1.2 opisu przedmiotu zapytania ofertowego, ppkt. k)



Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu braku wplywu mutacji SARS-CoV-2
VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wynik tedstu potwierdzony przez niezalezng organizacjg ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisow dotyczacych wymagai zawartych
w zapytaniu ofertowym.

4. Dotyczy pkt 1.3 wymagania dotyczace dokumentéw, ppkt. b)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu, w ktérym test musi zﬁajdowac’: sie na
li§cie testéw Komitetu ds. Spraw Bezpieczenstwa UE (HSC)?

Odpowieds: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisow dotyczacych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

5. Dotyczy pkt 1.3 wymagania dotyczace dokumentéw, ppkt. c), d)

7 uwagi na ustawe o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i zasady réwnego traktowania
Wykonawcéw, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testéw antygenowych
stanowiacych wytyczne NFZ wzgledem refundacji i wytyczne WHO odnoénie wykrywania
antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, ale nie posiadajg statusu EUL WHO. Obecnie tylko dwa
wyroby na éwiecie posiadaja ten status i sa to testy Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy
Abbott oraz STANDARD Q COVID-19 Ag firmy Biosensor.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapiséw dotyczacych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

IV.

1. Dotyczy Wz6ér umowy §2 ust.4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie terminu realizacji dostawy poprzez dodanie
zapisu ,,Realizacja dostawy cito — 48 godz. w dni robocze, tj. dni od poniedziatku do pigtku z
wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy (w rozumieniu Ustawy z dnia 18 stycznia 1951r. O
dniach wolnych od pracy) od momentu otrzymania zaméwienia” ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang zapisu § 2 ust.4 umowy, ktdéry otrzymuje
brzmienie: h

4. Realizacja dostawy cito — 48 godz. od momentu otrzymania zamdwienia, z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy.”

2. Dotyczy Wzor umowy §5 ust. 2 a:

Prosimy o uzupelnienie postanowienia poprzez doprecyzowanie:

, odsetki w wysokosci ustawowej zgodnie z ustawq o przeciwdzialaniu nadmiernym opéZnieniom
w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013r. za kazdy dziefl op6Znienia w zaplacie.”

Odpowied?: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisow w tym zakresie.
V.

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, kit6rego procedura zaleca wyjecie
wymazéwki z prébka z probéwki ekstrakcyjnej? Metodyka testu w zataczeniu (zatacznik do 1 do

pytan).



OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

2.Czy Zamawiajacy wyrazl zgode na zaoferowanie testu, ktdry posiada jednostronnie zakrecane
probowki ekstrakcyjne, zgodnie z metodvka (zatacznik do 1 do pytan)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczgcych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

3.Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu braku reaktywnoéci krzyzowej z koronawirusem HKU1
i MERS, jezeli test przebadany jest na brak reakcji krzyzowych z HCoV-OC43? QObecny opis
wskazuje na konkretnego producenta tatwego w identyfikacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczgqcych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

4.Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu braku wplywu mutacji SARS-CoV-2 VOC 202012/01
(B.1.1.7) na wyniki testu potwierdzone przez niezalezng organizacje?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagan zawartych
w zapytaniu ofertowym.

5.Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby test znajdowal si¢ na liscie testdw Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia UE (HSC), ktdérych wyniki sa wzajemnie uznawane w krajach UE?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagar zawartych
w zapytaniu ofertowym.

6.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry nie spelnia wymagan WHO?

Wymaganie , aby test posiadal status EUL WHO jest niezgodne z:

a. Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679),

b. Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktdéw BiobGjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrét towarami na
terenie RP w imieniu Ministerstwa Zdrowia,

¢. Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw
dokumentdw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia,

d. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz.
75),

e. art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zaméwienl publicznych (Dz U z 2012 r poz. 769 ze
zm.),

f. Dyrektywa 98/79/WE z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro,

g. Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w
diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktére sg nadrzedne do zaleceit WHO,

h. Z ustawg z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2003r. Nr 153, poz. 1503 z pdZniejszymi zmianami).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprost
wskazuja, Ze w obrocie gospodarczym moga znajdowac si¢ wyroby posiadajace znak CE,
a nie rekomendowane przez jednostke nie posiadajacej mozliwos$ci i uprawnied do
zwalniania wyrobéw do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest
organizacja dziatajacq w ramach ONZ i zajmuje sie ochrona zdrowia jej rekomendacje



moga by¢ wiazace dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE majg odrebne
przepisy i do obrotu mozna wprowadza¢ wyroby zgodne z Dyrektywa 98/79/WE ]
oznakowane CE, spelniajace wymagania norm w tym jako$ciowych. Polska moze
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakodci i takie wprowadzila w
odpowiednich wytycznych, ktére wymagaja, aby testy byly wyzszej czutosci
diagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowiazujacym dokumentem sa
rekomendacje Zespolu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie
mozliwoéci wykorzystania testéw wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce z dnia 03-11- 2020 (1). Zatem wymaganie statusu EUL WHO jest
niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw dotyczacych wymagan
zawartych w zapytaniu ofertowym.
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