Nowe Miasto Lubawskie, dnia 25 stycznia 2022 roku
L.dz.SZP/zP/ 156 12022

Wszyscy Wykonawcey

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonege w trybie
podstawowym na dostawy testéw kasetkowych (postgpowanie nr 3/2022)

Zamawiajacy informuje, ze w przedmiotowym postgpowaniu wplynely nastepujgce
pytania:

Pytanie 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 warunkow
rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 informujemy, ze testy spelniajace ponizsze wymagania Narodowego
Funduszu Zdrowia (minimalne wartosci: czutos¢ 90%; swoistos¢ 97% zgodne z danymi
walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro) sg refundowane.

Czy zgodnie z powyzszym Zamawiajgcy 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.
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Odp. Zamawiajgcy nie odstgpi od wymogu posiadania statusu EU
antygenowych.

Pytanie 2
Wnosimy o odstapienie od wymagania cytat: <*.... SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL
WHO” oraz zastgpienie go wymaganiem:

. SARS-CoV-2 i byé zgodny ze stanowiskiem Zespolu do spraw koordynacji sieci
laboratoriéw COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testéw wykrywajgcych 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
Produktéw Biobdjezych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot towarami na ternie
RP w imieniu Ministra Zdrowia,

¢) Rozporzadzeniem Minisira Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow
dokumentéw, jakich moze zadaé¢ zamawiajacy od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie
zamoOwienia,

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 r. poz. 769 ze
Zm.),

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

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

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

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

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost
wskazuje, ze w obrocie gospodarczym mogg znajdowaé si¢ wyroby posiadajgce znak CE, a
nie rekomendowane przez jednostke nie posiadajacej mozliwosci i uprawnien do zwalniania
wyrobéw do obrotu gospodarczego na terenic UE. Poniewaz WHO jest organizacja dzialajaca
w ramach ONZ i zajmuje si¢ ochrong zdrowia jej rekomendacje moga by¢ wiazace dla
obszaru gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE majg odrgbne przepisy i do obrotu mozna
wprowadza¢ wyroby zgodne z Dyrektywsa 98/78/WE tj. oznakowane CE, spelniajgce
wymagania norm w tym jakosciowych. Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla
wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich wytycznych, ktére wymagaja, aby
testy byly wyZsze] czulosci diagnostycznej niz rekomendowane przez WIIO.
Obowiazujacym dokumentem sg rekomendacje

Zespolu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w  sprawie mozliwosci
wykorzystania testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w
Polsce z dnia 03-11-2020'"

Zatem wymaganie spetnienia wymagan WHO jest niezgodne z przepisami krajowyni otraz
UE, dlatego wnosimy jak na wstepie.

Odp. Zamawiajacy nie przychyla si¢ do wniosku Wykonawcy.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu latwo lamiacej sie wymazowki., gdyz stwarza to
zagrozenie dla pacjenta pozostaniem odlamanej czgsci w jamie nosowogardlowe] oraz
ingerencje kolejnego lekarza specjalisty?

Odp. Zamawiajgcy nie odstapi od wymogu tamigcej si¢ wymazowki.

Pytanie 4
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dwustronnie zakrecane]j probowki?
Odp. Zamawiajacy nie odstapi od wymogu dwustronnie zakrgcancj probowki.

Pytanie S

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na inne ilosci osob, na ktorych zostata wykonana ocena
parametréw klinicznych?

Odp. Zamawiajacy okreslit grupe minimalna, w zwigzku z czym dopuszcza grupg wicksza,
anizeli wskazana w opisie przedmiotu zamdéwienia.



Pytanie 6

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiadania buforu inaktywujacego?

Odp. Zamawiajacy nic odstapi od wymogu buforu inaktywujgcego wirusa ze wzgledu na
bezpieczenstwo 0sob pobierajacych materiat i wykonujacych badanie.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy dopusei test immunochromatograficzny do szybkiej diagnostyki aktywnego
zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2. Test manualny, kasetkowy, przeznaczony do
jakogciowego wykrywania antygenu wirusa z probek pobranych z nosogardzieli, cechujacego
sie bardzo wysoka czuloscia i swoistodcig (odpowiednio 96.52% i 99.68%) spelniajacego tym
samym wytyczne WHOQ i posiadajacego status EUL WHO. Proponowany test spelnia rowniez
wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarzadu Giéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych w sprawie wartodci diagnostycznej testow
antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2, odnosnie tych
parametréw, spelnia wytyczne NFZ wzgledem refundacji oraz znajduje si¢ na aktualnej liscie
testdw antygenowych Komitetu ds Bezpieczefistwa Zdrowia UE (IISC).

Oferowany zestaw diagnostyczny wyposazony jest w:

a) 25 plytek testowych w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajgcym srodek
pochlaniajacy wilgo¢,

b) probowki ekstrakeyjne z odpipetowanym buforem ekstrakeyjnym (brak koniecznosci jego
dozowania),

¢) zatyczki dozujace w opakowaniu bedacym ,,statywem™ na probéwki z buforem,

d) sterylne wymazéwki do pobierania wymazu z nosogardzieli,

¢) instrukcje stosowania

Uzasadnienie:

Zamawiajacy umozliwi w ten sposéb ztozenie konkurencyjnej oferty firmom biorgcym udzial
W niniejszym postepowaniu.

Zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w obecnym ksztalcie ograniczajg
konkurencyjnosé do jednego Oferenta i naruszajg zapisy ustawy Pzp:

- naruszenie art. 16 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych {j. zasady rownego
traktowania wykonawcow oraz prowadzenia postgpowania o udzielnie zamdéwienia
publicznego w sposob, kiéry utrudnia uczeiwa konkurencje,

- naruszenia art. 99 ust. 4 ustawy poprzez okreslenie opisu przedmiotu zaméwienia w sposdb,
ktory utrudnia uczciwa konkurencje, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji
polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru
okre§lonego kontrahenta oraz 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 zamdwienia w sposéb , kiéry utrudnia uczciwg
konkurencje a jednoczeénic stanowi czyn nieuczeiwej konkurencji polegajacy na
zroznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego
kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsigbiorcy

- naruszenic 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 pézn. zm.).

Odp. Zamawiajacy informuje, ze oczekuje testu zgodnego z opisem w SWZ.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gigtkich, sterylnych wymazéwek do
nosogardzieli, ktérych wedhug procedury ekstrakeji materiatu po wymazie nie pozostawia sig
w probéwce ekstrakeyjne)?



Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 9

(§ 7 ust 2 wzoru umowy)

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
wartosci NETTO niezrealizowanej czgsci umowy?

Uzasadnienie:

Jesli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob prawidlowy, a dla
przykladu odstapienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie
kary umownej naliczanej od ogélnej wartosci catej umowy na dostawe bedzie miata charakter
razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwoéci dysproporcja migdzy poniesiong
szkoda a wysokoécig kary umowne;.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 10

(§ 7 wzoru umowy)

Czy Zamawiajgcy dopudci zmiang okreslenia "op6Znienie” na "zwloka"?”

Uzasadnienie:

Terminy ,,opo6Znienie” i ,zwloka” maja walor prawny, przy czym ,zwioka” oznacza
op6znienie zawinione. W sytuacji objetej niniejszg umowg dowodzenie winy Wykonawcy
przez Zamawiajacego byloby niecelowe a po czesci niemozliwe. Zwracamy uwage, iz
Wykonawca, realizujgc przedmiot umowy, ponosi zwykle ryzyko biznesowe prowadzonej
przez siebie dzialalnosci.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza,




