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Wyjasnienie tresci SWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na: zakup i dostawy testéw wykrywajgcych antygen Sars-Cov-2

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.; zwana dalej: PZP), Zamawiajgcy przekazuje ponizej
tresc zapytan, ktére wptynety do Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu pozycji nr 1? Wydzielenie pozwoli na
ztozenie oferty wiekszej liczbie Wykonawcdw i tym samym zwiekszy konkurencyjnos¢.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 i 2 testéw do wykrywania
antygenodw Sars-Cov-2 z wymazdw z nosogardzieli?
Zgodnie z SWZ.

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testow, ktére w opakowaniu zawierajg po 20
oznaczen wraz z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?
Zgodnie z SWZ.

4. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktdrego procedura wykonania zaleca
wyjecie wymazéwki z prébka z probdwki ekstrakcyjnej?
Zgodnie z SWZ.

5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry posiada jednostronnie zakrecane
probowki ekstrakcyjne z zakraplaczem?
Zgodnie z SWZ.


https://platformazakupowa.pl/transakcja/451924

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry nie znajduje sie na liscie testéw
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE (HSC)?
Zgodnie z SWZ.

7. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry nie posiada statusu WHO?
Wymaganie , aby test posiadat 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrét towarami na
terenie RP w imieniu Ministerstwa Zdrowia,

c) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow
dokumentdéw, jakich moze zada¢ 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 zamdwien 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 testéw wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w
diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktdre sg nadrzedne do zalecen 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
wskazujg, ze w obrocie gospodarczym mogg znajdowaé sie wyroby posiadajgce znak CE, a nie
rekomendowane przez jednostke nie posiadajgcej mozliwosci i uprawnien do zwalniania
wyrobow do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajgcg w
ramach ONZ i zajmuje sie ochrona zdrowia jej rekomendacje mogg by¢ wigzace dla obszaru
gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE majg odrebne przepisy i do obrotu mozna wprowadzaé
wyroby zgodne z Dyrektywg 98/79/WE tj oznakowane CE, spetniajgce 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 czutosci
diagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sg rekomendacje
Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania
testéw wykrywajgcych 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.

Zgodnie z SWZ.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu o bardzo wysokiej czutosci i specyficznosci
(97,7% i 99,0% odpowiednio) potwierdzonej na instrukcji testu od producenta?
Zgodnie z SWZ.

9. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu przebadania testu na brak wptywu mutacji SARSCoV-2 VOC
202012/01 (B.1.1.7) na jego wyniki?
Zgodnie z SWZ.



10. 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 Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 informujemy, ze testy spetniajgce ponizsze wymagania Narodowego
Funduszu Zdrowia (minimalne wartosci: czuto$¢ 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 Zamawiajacy odstgpi od wymogu
posiadania statusu EUL WHO testéw antygenowych. Ponizej fragment zaftacznik nr 1
Rozporzgdzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory potwierdza
refundacje na podstawie kodu produktu rozliczeniowego.

19.0318.505.02 56.05.0005 Wykonanie testu antygenowego na
ol

I 74,43 X
becnost wirusa SARS-CoV-2

19.0319.506.02 99.05.0006 42,03 X

2godnie 2 danymi walidacy
rejestracii wyrol

Zgodnie z SWZ.

11. 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 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrét towarami na ternie RP w imieniu
Ministra Zdrowia,

c) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentow,
jakich moze zgdac zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

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 Zaméwien publicznych (Dz. U. z 2012 r. poz. 769 ze zm.),
f) Dyrektywa 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro,
g) Wytycznymi krajowymi dotyczgcymi testéw wykrywajgcymi antygen SARS-CoV-2,

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

i) Z ustawg a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., 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 mogg znajdowac sie wyroby posiadajgce znak CE, a nie rekomendowane
przez jednostke nie posiadajgcej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobéw do obrotu
gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacjg dziatajgcg w ramach ONZ i zajmuje sie
ochrong zdrowia jej rekomendacje mogg by¢ wigzgce dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak



kraje UE majg odrebne przepisy i do obrotu mozna wprowadza¢ wyroby zgodne z Dyrektywa
98/78/WE tj. oznakowane CE, spetniajgce wymagania norm w tym jakoSciowych. Polska moze
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich
wytycznych, ktére wymagajg, aby testy byty wyzszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane
przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sg rekomendacje

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

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

Zgodnie z SWZ.

12. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu ,wymazowka do poboru z nosogardzieli (famigce sie w
tatwy sposob, umozliwiajgce umieszczenie wymazowki w probowce)”?
Zgodnie z SWZ.

13. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie probdwek zatykanych od goéry? Takie
rozwigzanie nie naraza personelu medycznego na kontakt z materiatem badanym wykonujgcego
badania w laboratorium oraz podczas transportu materiatu do placowki badawcze;.

Zgodnie z SWZ.

Zamawiajgcy informuje, ze termin sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.
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