WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

Szp/FZ —41A/ %2021 Wroctaw, dnia 03.08.2021 r.

INFORMACJA NR 1 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu przy ul. Kamiefiskiego 73 a
zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwieni publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
2019 ze zm.) jako kierownik Zamawiajacego przekazuje tresé zapytan oraz wyjasnienia do postgpowania pn.:
nDostawa kasetkowych szybkich testéw na COVID-19 AG RAPID”

Pytanie nr |

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na zaproponowanie testu immunochromatograficznego o parametrach
zgodnych z zalaczong metodyka, cechujacego sig bardzo wysoka czutoécig i swoistoscia (odpowiednio 96.52% i
99.68%) spetniajacego tym samym wytyczne WHO, i posiadajacego status EUL WHO. Proponowany test
spelnia réwniez wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarzadu Gléwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych w sprawie wartosci diagnostycznej testéw antygenowych
wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazenn SARS-CoV-2, odnoénie tych parametréw.

Oferowany test nie zostal poddany badaniom pod katem braku reakcji krzyzowej z HKU1 wymaganym

przez Zamawiajacego w specyfikacji, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji krzyzowej z innymi

koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63.

Test posiada wewngtrzna 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) ptytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym $rodek pochtaniajgcy wilgoé,

b) probowki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego dozowania),

¢) zatyczki dozujace w opakowaniu bgdacym ,,statywem’ na probéwki z buforem,

d) sterylne wymazéwki do pobierania wymazu z nosogardzieli,

e) instrukcjg stosowania

Jednoczesnie Oferent zobowigzuje si¢ zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testéw antygenowych jeden
zestaw kontroli sktadajgcy si¢ z kontroli negatywnej i pozytywne;.

Uzasadnienie: Zamawiajacy umozliwi w ten sposéb ztozenie konkurencyjnej oferty firmom bioracym
udzial w niniejszym postepowaniu.

Zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w obecnym ksztatcie naruszaja zapisy ustawy Pzp:

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

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

- naruszeniu art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez
opisanie przedmiotu zaméwienia w sposéb , ktéry utrudnia uczciwa konkurencj¢ a jednoczesnie stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach
wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsigbiorcy
- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finans6w publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z pézn. zm.)

Odpowied;: Zamawiajgcy wyraia zgodg na oferowanqg metode, czutosé i swoisto$¢ testow,

* Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SWZ i wymaga braku reaktywnosci krzyiowej ze znanymi ludzkimi
gatunkami koronawiruséw tj.: Coronavirus-229E, -0C43, -NL63, -HKU1 (Coronaviridae) oraz
MERS,

* w przestanym opisie brak jest informacji na temat brytyjskiego wariantu wirusa SARS-CoV-2 VOC
202012/01, znanego réwniez jako linia B1.1.7 — zgodnie z SWZ Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia
braku wspomnianej mutacji na wyniki oferowanych testéw,

¢ ,procedura ekstrakcji materiatu po wymazie, nie przewiduje pozostawienia wymazéwki w probéwce z
buforem ekstrakcyjnym” - brak koniecznosci wyjmowania wymazéwki z probéwki ekstrakcyjnej
zmniejsza ryzyko kontaminacji — Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ w tym zakresie,

e W przestanym opisie brak jest informacji na temat inaktywujacego wirusy dziatania buforu
ekstrakcyjnego — Zamawiajqcy wymaga takiego dziatania buforu zgodnie 7 SWZ.
a) ,,ptytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym $rodek pochtaniajacy wilgo¢”
- Zamawiajgcy wyraia zgode na takg forme opakowania testéw
b) ,prébéwki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego
dozowania” - Zamawiajqcy wyraza zgodg na takq forme dostarczenia buforu ekstrakcyjnego, pod
warunkiem, e jest od porcjowany w ilosci porwalajgcej na przeprowadzenie badania bez
koniecznosci przeprowadzania krétkiego wirowania ani podejmowania innych dodatkowych
czynnosci w celu zebrania kropel buforu ze scianek naczynek ekstrakcyjnych,
¢) ,,zatyczki dozujace w opakowaniu bgdacym ,statywem” na probéwki z buforem” — Zamawiajgcy
wyraia zgodg na takq forme pakowania zatyczek,
d) ,,sterylne wymazéwki do pobierania wymazu z nosogardzieli” - zgodnie z zapisem SWZ wymazéwki
muszq umoliwiac umieszczenie w probéwce, przez co Zamawiajqcy rozumie wymazéwki 7 funkcjq
tatwego tamania, bez koniecznosci odcinania nozyczkami,

e ,Jednoczesnie Oferent zobowigzuje si¢ zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testéw antygenowych
jeden zestaw kontroli sktadajacy sie z kontroli negatywnej i pozytywnej” — gotowa do uzycia kontrola
dodatnia i ujemna w postaci wymazéwek jest wymagana zgodnie 7 SWZ

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zaoferowania probowki reakcyjnej, ktérej konstrukcja umozliwia
pozostawienie w niej wymazowki. W zestawie zawarty jest statyw, ktéry umozliwia pozostawienie probéwki w
pozycji pionowej bez jej zakrgeania. Celem wykonywania testéw jest szybka diagnostyka pacjentéw pod katem
zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w zwigzku z czym wymdg aby probéwka reakcyjna zostata odstawiona wraz
z z wymazowki i szczelnie zamknigta nie ma uzasadnienia w tym przypadku.

Odpowied?i: Zamawiajqgcy podirzymuje zapisy OPZ. Wymdg probéwki reakcyjnej, w ktdrej moina pozostawié
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wymazéwke, szczelnie jq zamkngé i szybko w bezpieczny sposéb wyrzucié, bez ryzyka kontaminacji jest istotny
dla szybkiej diagnostyki. Celem badania jest szybka, rzetelna i bezpieczna diagnostyka dlatego zmniejszanie
ryzyka kontaminacji na kaidym etapie badania jest zapewnione przez Zamawiajgcego m.in. tym wymogiem,

Pytanie nr 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 zostal inaktywowany niepotrzebnic wydtuza
procedurg testu, a dodatkowo nie zabezpiecza wykonujacego przed skazeniem wirusem przed uptywem 10
minut. : ’

Odpowied?: Zamawiajqcy podirzymuje opis przedmiotu zaméwienia. Oczekiwanie 10 minut nie wplywa w
" znaczqcy sposéb na czas procedury uzyskiwania wyniku, determinowany réwnie: czasem czynnosci
administracyjnych. Bezpieczeristwo pacjentéw i personelu jest dla Zamawiajgcego kluczowe.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu tatwo tamigcej si¢ wymaz6wki, ktéra stwarza zagrozenie pozostawienia
czgsci wymazowki w trakcie pobierania wymazu w nosogardle/nosie pacjenta.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje opis przedmiotu zaméwienia. Koniecznosé odcinania Jfragmentu
wymazéwki nozyczkami zwigksza ryzyko kontaminacji. Zamawiajgcy postawit szereg wymagar Jakosciowych
w celu zapewnienia bezpieczenstwa zaréwno pacjentom jak i personelowi szpitala.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu potwierdzenia braku wplywu mutacji SARS-CoV-2 VOC 202012/01
(B.1.1.7) na wynik testu, przez niezalezng organizacje oraz wyrazi zgode na udokumentowane potwierdzenie
przez producenta?

Odpowiedi: Zamawiajgcy zgadza si¢ na udokumentowane potwierdzenie przez producenta braku wplywu
mutacji SARS-CoV-2 VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wynik testu

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie probéwek zatykanych od géry? Takie rozwiazanie nie naraza
personelu medycznego na kontakt z materialem badanym wykonujacego badania w laboratorium oraz podczas
transportu materiatu do placéwki badawczej.

Odpowieds: Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie probéwek zatykanych od gory
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Pytanie nr 7

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

15031850522 2205, 0003 Wikatanl teal anenowsge ) 443 x
cnscnont winuss $355-Covez

Weykonave ety SntVEeNIWEgT NS
13231350602 55030005 cbecnaid wirtza SARS-Cove2 (bet keartu 22 x

Wnosimy o odstgpienie od wymagania cytat: “’.... SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHO"’ oraz zastapienie
£0 wymaganiem:

.... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw koordynaciji sieci laboratoriéw COVID w
sprawie mozliwosci wykorzystania testéw 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrét towarami na ternie RP w imieniu Ministra Zdrowia,

¢) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentéw, jakich moze
zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia,

d) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrob6éw 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 r. poz. 769 ze zm.),

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

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

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

1) Z ustawg a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153, poz.
1503 z p6z. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze w obrocie
gospodarczym moga znajdowaé si¢ wyroby posiadajace znak CE, a nie rekomendowane przez jednostke nie
posiadajacej mozliwosci i uprawnienn do zwalniania wyrobéw do obrotu gospodarczego na terenie UE.
Poniewaz WHO jest organizacjg dziatajacg w ramach ONZ i zajmuje si¢ ochrong zdrowia jej rekomendacje
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moga by¢ wigzgce 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 byty wyzszej czutosci diagnostycznej niz
rekomendowane przez WHO. Obowiazujgcym dokumentem sg rekomendacije

Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testéw
wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce 7 dnia 03-11-2020"

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

Odpowiedi: Zamawiajqcy dopuszcza testy nie posiadajgce statusu EUL WHO

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci niemiecki test nadal covid-19 ag firmy nal von minden gmbh wraz kontrolg dodatnia
i ujemng dotaczong do kazdego opakowania testéw (szczegétowa ulotka w zataczeniu) z powodzeniem
dostarczany do szpitali w Polsce (w tym w woj. dolno$laskim) bedacy czeécia narodowego programu testowania
w Niemczech, znajdujacy si¢ na liScie testéw Komisji ds. bezpieczefistwa UE, a takze na lidcie testéw
wymaganych przez Ministerstwo Zdrowia, ktora jest zamieszczona w Krajowym Rejestrze Medycznym
zgtoszen Covid-19, wykrywajacy mutacje koronawirusa pochodzace z Wielkiej Brytanii, RPA, Brazylii i Indii
(Delta), z buforem podzielonym na amputki z odmierzong juz dawka roztworu eliminujac w ten sposéb biad
przy dodaniu zbyt duzej lub zbyt malej objgtosci buforu podczas badania i znaczaco utatwiajac
rozdysponowywanie testéw np. na SOR, do karetek lub oddziatéw szpitalnych, posiadajacym jako jedyny na
rynku mozliwos$¢ pobrania wymazu nie tylko z gardta i nosogardta, ale takze z przedniej czesci nosa?.

Karty produktu u Zamawiajacego

Odpowiedi: Zamawiajqcy nie wyraza zgody na powyisze, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci testy o terminie przydatnosci minimum 9 miesiecy od momentu dostawy testéw do
Zamawiajacego (termin waznosci od produkcji — 12 miesigcy)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisze

Pytanie nr 10

Czy pod pojeciem ,,...wymazéwki do poboru z nosogardzieli, umozliwiajace umieszczenie wymazéwki w
proboéwce...” Zamawiajacy miat na mysli zaoferowanie wymazéwek z mozliwoscia tamania, bez koniecznosci
cigcia nozyczkami?

Odpowied;: Zamawiajgcy podtrzymuje opis prredmiotu zamowienia. Koniecznosé odcinania fragmentu
wymazowki nozyczkami zwigksza ryzyko kontaminacji. Zamawiajqcy postawit szereg wymagari jakosciowych
w celu zapewnienia bezpieczenstwa zaréwno pacjentom jak i personelowi szpitala.
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Pytanie nr 11

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania testu dla ktérego zostatla przeprowadzona zewngtrzna ocena
parametréw klinicznych dla oséb bezobjawowych, znajdujgca potwierdzone w metodyce wykonania testu?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza test dla ktérego zostala przeprowadzona zewnelrzna ocena parametréw
klinicznych dla 0s6b bezobjawowych.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby na potwierdzenie wymogu ,Bufor inaktywujacy wirusa w ciagu do 10
minut” przedtozy¢ wraz z ofertg o§wiadczenie producenta wraz z thumaczeniem na j¢zyk polski?

Odpowied?: Zamawiajqgcy wyraza zgodg na powyisze

Pytanie nr 13

Czy w zwiazku z wymogiem ,,...posiada¢ status WHO EUL” Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z ofertg
metodyke zgodna z aktualnym raportem WHO w jezyku polskim i angielskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza testy nie posiadajgce statusu EUL WHO, dopuszcza przedloienie wiw
metodyke zgodng z raportem WHO w jezyku polskim i angielskim.

Powyzsze zmiany sq integralng czgScig specyfikacji warunkdw zamdwienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcow, biorgcych udziat w w/w  postgpowaniu  Wykonawca zobowigzany jest zloiyé oferte z
uwzglednieniem powyzszego.
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