DZP-271-17/21/U Brzesko dnia 03.11.2021.r

Odp.nr1 Wykonawcy wszyscy

bioracy udzial w postepowaniu

Dotyczy: Postgpowania o udzielenia zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na dostawe : , Testy do wykrywania wirusa SARS CoV2”,
2021/S 199-518290 z dnia 13.10.2021.r

W odpowiedzi na zapytania Wykonawcow informujg :

1. Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje nr 2 ,,Test genetyczny do weryfikacji watpliwych wynikéw testow
antygenowych SARS- CoV-2 wraz z uzyczeniem automatycznego na analizatora do szybkiej diagnostyki
molekularnej COVID-19 (met. NAAT)”’ do odrgbnego pakietu lub dopusci skladanie ofert czgsciowych?
Odp. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w SWZ.

2. Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
01.12.2020 r. zmieniajace zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania
$wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19 informujemy, ze testy spetniajgce ponizsze wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia (minimalne
wartosci: czuloéé 90%; swoisto$¢ 97% zgodne z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez
producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) sa refundowane. Czy
zgodnie z powyzszym Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testow
antygenowych. Ponizej fragment zatacznik nr 1 Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory potwierdza refundacje na podstawie kodu produktu
rozliczeniowego.

Odp. Zamawiajacy pdzostawia zapis jak w SWZ.

3. Wnosimy o odstgpienie od wymagania cytat: *’.... SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHO’ oraz
zastgpienie go wymaganiem:

... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow 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) Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679),
b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w
Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrot towarami na ternie RP w imieniu Ministra Zdrowia,
¢) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moze
zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamowienia,
d) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki In vitro (Dz. U. 2011 nr 16, poz. 75),
e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo Zamowien 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
n vitro,




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

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktére sa nadrzedne do zalecen WHO,

1) Z ustawa a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153, poz. 1503
Z pOZ. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze w obrocie
gospodarczym moga znajdowac si¢ wyroby posiadajace znak CE, a nie rekomendowane przez jednostke nie
posiadajacej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobéw do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewaz
WHO jest organizacja dziatajaca w ramach ONZ i zajmuje si¢ 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, spetniajace wymagania norm w tym
jakosciowych. Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w
odpowiednich wytycznych, ktére wymagaja, aby testy byly wyzszej czulodci diagnostycznej niz rekomendowane
przez WHO. Obowiazujacym dokumentem sa rekomendacie

Zespolu do spraw koordynacji sieci laboratoriéw COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testéw
wykrywajqcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03-11 -202007

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

Odp. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w SWZ.

4. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu fatwo tamigcej si¢ wymazoéwki, ktéra stwarza
zagrozenie pozostawienia czgsci wymazowki w trakcie pobierania wymazu w nosogardle/nosie
pacjenta?

Odp. NIE

5. Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu posiadania buforu inaktywujacego?
Odp. TAK

6. Czy Zamawiajacy dopusci probowki, ktére trzeba obrécic i nakropi¢ probke na kasetetestowa?
Odp. NIE

7. Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje pierwsza z pakietu i stworzy z niej osobny pakiet?
Odp. NIE

8. Czy w przypadku watpliwosci co do zaoferowanego produktu przez Wykonawce Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcy do przedtozenia prébek zaoferowanego asortymentu
w zakresie pozycji 1 oraz 22.
Odp. W pkt XI ppkt 10 SWZ, Zamawiajgcy wskazal przedmiotowe §rodki dowodowe, ktore
Wykonawcea ma przedlozy¢ wraz z oferta. Wobec powyzZszego powyzszego, Zamawiajgcy
pozostawia SWZ bez zmian.

9. Czy Zamawiajacy dopusci analizator z jednokierunkowa komunikacja bez wpinania analizatora w
laboratoryjny system informatyczny.
Odp. TAK
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