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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

oh

Szp/FZ —65/’6&}/2021 Wroctaw, dnia 18.10.2021 r.

INFORMACJA NR 3 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu przy ul. Kamienskiego 73 a
zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
2019 ze zm.) jako kierownik Zamawiajgcego przekazuje tres¢ zapytan oraz wyjasnienia do postgpowania pn.:
s, Dostawa kasetkowych szybkich testéw na COVID-19 AG RAPID”

Pytanie nr 1

W zwigzku z przetargiem prowadzonym przez Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroctawiu na
DOSTAWE KASETOWYCH SZYBKICH TESTOW NA COVID-19 AG RAPID (wymazy z nosogardzieli)
- nr postepowania Szp/FZ-65/2021 prosze o informacie czy zamawiajacy wyrazi zgode na
dopuszczenie testu, ktory:

Nie posiada dwustronnie zakrecanych probéwek jednakze cechuje sie nastepujacymi parametrami i
cechami:

1. W zakresie parametru badania czulo$¢ testu jest na poziomie 98,1 %
2. W zakresie swoistosci Klinicznej parametr wynosi 99,2 %

3. Lod 22,5 TCID 50/ml

4. Wygodna prosta obsfuga — umieszczenie zakraplacza w zakrefce z roztworem - nie ma
potrzeby przelewania cieczy po badaniu - roztwér moze by¢ zakroplony bezpo$rednio na
kasetke

5. Wynik badania w 3 minuty

6. Badanie bezbolesne z nosa — mozliwos¢ badania z nosa zamiast z nosoqardzieli.

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza oferowane testy

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie testu zgodnie z zatgczong specyfikacjg (zalacznik nr 1 do
pytan), ktéry:

* w opakowaniu zawiera 20 sztuk,

* w procedurze wykonania posiada zalecenie wyjecia wymazowki z probéwki ekstrakcyjne;,

* posiada jednostronnie zakrgcane probéwki ekstrakcyjne z zakraplaczem,

* nie posiada potwierdzenia braku reaktywnosci krzyzowej z koronawirusem HKU1, NL63, 229E i MERS,
jezeli test przebadany jest na brak reakeji krzyzowych z HCoV-OC43,
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* nie posiada_potwierdzenia braku wplywu mutacji SARS-CoV-2 VOC 20201201 (B1.1.7) na wyniki testu,

* nie znajduje sig na liscie testow Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE (HSC)?

Obecne wymogi i opis testu wskazuje na konkretnego producenta fatwego w identyfikacji, co ogranicza
konkurencyjnosé.

Odpowiedi: Zamawiajgcy wyraia zgode na zaoferowanie proponowanego testu, pod warunkiem, ie spetnia
aktualne wymogi refundacji NFZ.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymagania buforu inaktywujacego wirusa w 10 minut. Procedura wykonania testu

trwa ok. 2 minut. Oczekiwanie dodatkowych 10 minut, aby wirus zostat inaktywowany niepotrzebnie wydtuza
procedure testu, a dodatkowo nie zabezpiecza wykonujacego przed skazeniem wirusem przed uptywem 10
minut.

Odpowiedi: Tak, Zamawiajgcy odstepuje od wymogu buforu inaktywujqcego wirusa w 10 minut

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dwustronnie zakrgcanej probowki?

Odpowieds: Tak, Zamawiajqcy odstepuje od wymogu dwustronnie zakrecanej probéwki

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu udokumentowania w metodyce braku wptywu mutacji SARS-CoV-2
VOC 20201201 (B1.1.7) na wyniki testu, potwierdzony przez niezalezng organizacjg?

Odpowieds: Tak, Zamawiajgcy odstepuje od wymogu udokumentowania w metodyce braku wplywu mutacji
SARS-CoV-2 VOC 20201201 (B1.1.7) na wyniki testu

Pytanie 6

Czy Zam. Pozwoli na zaoferowanie testéw produkcji niemieckiej nal von minden ( w zatgczeniu instrukcja)?

Odpowiedi: Zamawiajgcy wyraia zgod¢ na zaoferowanie proponowanego testu, pod warunkiem, ze spetnia
aktualne wymogi refundacji NFZ.

Pytanie 7

Skoro kontrola dodatnia i ujemna stuzy do walidacji kontroli serii/dostawy czy mozna dostarczy¢ zestaw
kontrolny do kazdej dostawy lub nowej serii osobno pakowany?

Zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng kontroli poddaje si¢ seri¢ lub dostawg a nie kazde opakowanie, w
ktérym znajduje si¢ 20-25 testow.

Odpowieds: Zamawiajgcy dopuszcza dostarczenie osobno zapakowanej kontroli dodatniej i ujemnej w do
kazdego opakowania oferowanego testu. Zgodnie 7z GLP i politykq jakosci szpitala kontrole stuiq do
monitorowania serii/dostawy ale takie do przeszkolenia nowych uiytkownikow testu oraz w razie kaidej
zaistniatej watpliwosci co do skutecznosci dziatania testu, stgd komplet kontroli na 1 opakowanie (20/25
testow) to wymagane minimum.
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Pytanie 8
Czy Zamawiajagcy wymaga testu wpisanego na list¢ WHO i posiadajacego status EUL WHO, potwierdzajacy
wysoka jakos¢ diagnostyczna produktu?

Odpowiedz;: Zamawiajgcy dopuszcza test posiadajgcy status EUL WHO, nie wymaga takiego statusu.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie testu immunochromatograficznego cechujgcego sie bardzo
wysokg czutoscig i swoistoscia (odpowiednio 96.52% i 99.68%) spetniajacego tym samym wytyczne WHO, i
posiadajacego status EUL WHO. Proponowany test spetnia réwniez wymagania zgodne ze Stanowiskiem
Zarzadu Gloéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych w sprawie wartosci
diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2, odnosnie
tych parametréw.

Test posiada wewnetrzng kontrolg poprawnosci wykonania badania. Dodatkowo procedura ekstrakcji materiatu
po wymazie, nie przewiduje pozostawienia wymazéwki w probéwce z buforem ekstrakcyjnym. Oferowany
zestaw diagnostyczny wyposazony jest w:

a) plytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym $rodek pochtaniajgcy wilgoé,

b) prébéwki ekstrakeyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego dozowania),

c) zatyczki dozujgce w opakowaniu bedgcym ,,statywem’” na probéwki z buforem,

d) sterylne wymazéwki do pobierania wymazu z nosogardzieli,

e) instrukcje stosowania

Jednoczesnie Oferent zobowigzuje si¢ zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testow antygenowych jeden
zestaw kontroli sktadajacy si¢ z kontroli negatywnej i pozytywnej.

Uzasadnienie: Zamawiajacy umozliwi w ten sposéb ztozenie konkurencyjnej oferty firmom biorgcym udziat w
niniejszym postepowaniu.

Zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w obecnym ksztalcie naruszajg zapisy ustawy Pzp:

- naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych tj. zasady réwnego traktowania wykonawcow
oraz prowadzenia postgpowania o udzielnie zaméwienia publicznego w sposéb, ktéry utrudnia uczciwg
konkurencje,

- naruszenia art. 29 ust. 1, 2, i 3 ustawy poprzez okreslenie opisu przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry
utrudnia uczciwg konkurencjg, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na
zroéznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta oraz
wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsigbiorcy

- naruszeniu art. 3 ust. 1 iart. 15 ust. I pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez opisanie
przedmiotu zamdwienia w sposéb , ktéry utrudnia uczciwg konkurencije a jednoczesnie stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach
wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsiebiorcy

- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z p6zn. zm.)

Odpowied?;: Zamawiajgcy wyraia zgode na zaoferowanie proponowanego testu.
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Pytanie 10
Czy Zamawiajacy dopusci testy o terminie przydatnosci minimum 9 miesigcy od momentu dostawy

testéw do Zamawiajacego (termin waznosci od produkcji — 12 miesiecy)?
Odpowied?: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisze

Pytanie 11
Czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z oferta dokumentu producenta potwierdzajgcego
autoryzacje sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski?

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza przedioienie dokumentow potwierdzajgcych autoryzacje sprzedazy
oferowanego testu na terenie Polski

Pytanie 12
Czy Zamawiajgcy wymaga testu posiadajacego status EUL WHO (widnieje na liscie EUL WHO), co
obiektywnie potwierdza jego jako$¢?

Odpowied?: Zamawiajqgcy dopuszcza test posiadajgey status EUL WHO, nie wymaga takiego statusu.

Pytanie 13

Czy pod pojeciem ,,...wymazowki do poboru z nosogardzieli, umozliwiajgce umieszczenie wymazowki w
probéwce...” Zamawiajacy mial na mysli zaoferowanie wymazéwekz mozliwoscia famania, bez koniecznosci
cigcia nozyczkami?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza wymazowki tamane

Pytanie 14
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu, ktérego metodyka zawiera badania przeprowadzone na

osobach bezobjawowych?

Odpowied? : Zamawiajgcy dopuszcza test ktorego metodyka zawiera badania przeprowadzone na osobach
bezobjawowych

Pytanie 15

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby na potwierdzenie wymogu ,, Bufor inaktywujgcy wirusa

w ciggu do 10 minut” przedlozy¢ wraz z ofertg oswiadczenie producenta wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski?

Odpowied:: Zamawiajgcy odstqpit od tego wymogu

Pytanie 16
Czy oferowany test powinien posiada¢ potwierdzenie producenta o braku wptywu mutacji SARS-CoV-2

(min.: Alpha, Beta, Gamma, Delta, Epsilon, Eta, Theta, Jota, Kappa, Lambda) na wynik testu?

Odpowied?z: Oferowany test powinien posiadac potwierdzenie producenta
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Pytanie 17
Czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z ofertg dokumentu potwierdzajacego powiadomienie

produktu do Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych?

Odpowied? : Zamawiajgcy nie wymaga przedloienia wraz 7 ofertq dokumentu potwierdzajgcego
powiadomienie produktu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

Pytanie 18
Czy ze wzgledu na bezpieczenstwo personelu Zamawiajacy wymaga zaoferowania probéwek bez

koniecznosci odwracania do géry dnem w celu nakropienia ekstraktu na ptytke?

Odpowied; : Zamawiajgcy nie wymaga probéwek bez koniecznosci odwracania do gory dnem w celu
nakropienia ekstraktu na plytke

Powyisze zmiany sq integralng czescig specyfikacji warunkéw zamdwienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcow, biorgcych udziat w w/w  postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest zlozyé oferte z
uwzglednieniem powyzszego.
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