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Dotyczy: Dostawy odczynnikéw oraz testéw do wykrywania Genéw N, E SARS COV 2 oraz FLU/RSV
wraz z niezbednymi akcesoriami

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzednie 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.

z 2019 roku. poz. 2019 ze zmianami), Zamawiajgcy udziela odpowiedzi na nastepujgce pytania do
SWI:

Wykonawca 1

Pyt. 1.: Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu potwierdzenia braku wptywu mutacii SARS-CoV-2
VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wynik testu, przez niezalezng organizacje oraz wyrazi zgode na
udokumentowane potwierdzenie przez producenta?

Odp.: Zamawiajgcy nie odstgpi od wymogu zawartego w SIWZ

Pyt. 2.: Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu ,wymazdwka do poboru z nosogardzieli (tamigce sie
w tatwy sposéb, umoiliwiajgce umieszczenie wymazdwki w probdwce) "2

Odp.: Zamawiajgcy nie odstgpi od wymogu j.w. Kazda manipulacja wymazdwkq zwieksza ryzyko
zakazenia personelu wykonujgcego badanie, nie zapewnia bezpieczehstwa w momencie
wykonania badania poza laboratorium, moze réwniez mieé wptyw na kontaminacije probek.

Pyt. 3.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie prébdwek zatykanych od géry? Takie
rozwiqzanie nie naraza personelu medycznego na kontakt z materiatem badanym wykonujgcego
badania w laboratorium oraz podczas transportu materiatu do placéwki badawczei.

Odp.: Zamawiajgcy nie wyrazi zgody, podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ. Kazda manipulacja
wymazéwka, zwieksza ryzyko zaréwno zakazenia personelu w laboratorium, jak réwniez uniemozliwia
bezpieczne wykonywanie badania poza laboratorium,

Pyt. 4.: Czy Zamawiajqcy odstgpi od wymogu zaoferowania probdwki reakeyjnej, ktérej konstrukcja
umozliwia pozostawienie w niej wymazdwki? W zestawie zawarty jest statyw, ktéry umoziiwia
pozostawienie probowki w pozyciji pionowej bez jej zakrecania. Celem wykonywania testéw jest
szybka diagnostyka pacjentow pod kgtem zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w zwigzku z czym wymaog
aby probdwka reakcyjna zostata odstawiona wraz z wymazoéwkq i szczelnie zamknigta nie ma
vzasadnienia w tym przypadku.

Odp.: Zamawiajgcy nie wyrazi zgody, podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ. Kazda manipulacja
wymazowka, zwieksza ryzyko zaréwno zakazenia personelu w laboratorium, jak réwniez uniemozliwia
bezpieczne wykonywanie badania poza laboratorium.



Pyt. 5.: Zgodnie z Rozporzgdzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
01.12.2020 r. zmieniajgce zarzqgdzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkdéw rozliczania
Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19 informujemy, Ze testy spetniajqce ponizsze wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia (minimalne
wartodci: czutod¢ 90%; swoistos¢ 97% zgodne z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez
producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) sq refundowane. Czy
zgodnie z powyiszym Zamawidjgcy odstgpi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testéw
antygenowych. Ponizej fragment zatgcznik nr 1 Rozporzqdzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory potwierdza refundacje na podstawie kodu produkiu
rozliczeniowego.

1} obejmuje kosity: pobrania materiah; biclegicinego, Testu antygenowego |
wykerania te;

2) do rozlicienis w rodtaps Swisdcren: lacrenia szpitaine. ratownictwo medycane i

podiTawowa opseka Idrowatna w Tskresie lekarza POZ (w prayypediy letarta POZ.

Wykonanie tatu anTyZRROWEEG 1 a3 5 WYKENI™HE WHRCZHE W trakche porady w poradnlut w trakcre wizyly Gomowey) 4

obetaolé wirusa SAR-CoV-2 3 Vieria thstu egajcego articraniu to:

‘15031350802 25.05.0005
i & A - S0%,

b sworstod - 974,
2gocnie 1 damymi wakidacyjnym debiarowsnymi prie: producents w procesie
reyestrach wyrobu medycinego do diagnastyla In wire

1] obefmuje boxziy: pobransa materiatu biologlcInego | wykonania testy (ber
Koty tastu);
2] do roikzenis wrodzaju duwiadeaed: e sense SIpilalre, fatommic tw mesdy e
¥ podstawona OpEka THrow i W ek eEk iekarza POL (W prayypediy lekaizs
i WikGnanie Testu sntygenowege na POZ wykeante witacirie w takcre porady w porachni ub w Arakcre wayty
119.0313.508.02 99.05,0006 ot mos, winuss SARS-CoN-2 (B2 hasita 42,03 X damowel; Y]
i testy) 3) rraramal . SEajaceRC rodicTens, to:

U AnTYRENTWRR
2 crviold - 50,
b. swoistast - 37,
zgadnie 1 danymi walidacyjnym deklarowanymi prIeT procucenta w proceste
reiestrac wyrobu medyeznego 69 diagrostyM in witro

Odp.: W frosce o mozliwie jak najwyzszq jakos¢ uzyskanych oznaczen, pozostaje przy zapisach SIWZ

Pyt. 6.: Wnosimy o odstgpienie od wymagania cytat: “'.... SARS-CoV-2 i posiadaé status EUL WHO"'
oraz zastgpienie go wymaganiem:
.... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw koordynacii sieci laboratoriéw COVID

w sprawie mozliwoici wykorzystania testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce.

Wymaganie, aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodny z:

a) Ustawq o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679},

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiow
Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrdt towarami na ternie RP w imieniu Ministra
Zdrowig,

c) Rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentdw, jakich
moze zgdac zamawidjgcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

d) Rozporzgdzeniem 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 Zaméwieh publicznych (Dz. U. z 2012 1. poz. 769 ze zm.),

f) Dyrektywq 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro,

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

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktdre sg nadrzedne do zalecerh WHO,

i) 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 mogq znajdowac sie wyroby posiadajgce znak CE, a nie rekomendowane
przez jednostke nie posiadajgce] mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobdw do obrotu
gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacjg dziatajgeg w ramach ONZ i zajmuje
sie ochrong zdrowia jej rekomendacje mogq by¢ wigzgce dla obszaru gospodarczego poza UE.
Jednak kroje UE majg odrebne przepisy i do obrotu mozna wprowadzac wyroby zgodne z Dyrektywqg
98/78/WE tj. oznakowane CE, spetnigjgce wymagania norm w tym jokosciowych. Polska moze
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich
wytycznych, ktére wymagajq, aby testy byty wyiszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane
przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sqg 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 03-11-202011)

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



Odp.: W zwigzku z obecna sytuacjq epidemiczng, duzym zapotrzebowaniem na szybkq diagnostyke
w kierunku COVID - 19 (antygen), aktualnie dostepnych jest wiele réiznych zestawdw, czesto
nieznanych producentdw. Krétki okres ich dostepnosci, stosowania w diagnostyce i bardzo duzy
popyt, stanowiq istotny problem w jakosciowej ocenie wartosci tych testéw. Zamawigjgcemu , zalezy
na stosowaniu testow, uwzglednigjgcych jak najwyzsze standardy jokosci, majgce olbrzymie
Znaczenie w wiarygodnej diagnostyce COVID - 19. Jednym z elementéw ocenigjgcych jakose,
wiarygodnos¢ i dostepnoic testéw sq rekomendacje WHO i status WHO EUL. W trosce o moizliwie
najlepszq i najwyzszq jakos¢ oznaczen diagnostycznych, Zamawiajgcy nie odstqpi od zapiséw SIWZ

Pyt.7.: Uprzejmie prosimy o wydzielenie pozycji 141 15 z pakietu 1 oraz utworzenie odrebnegoe zadania.
Wydzielenie  wymienionych pozycji zwigkszy konkurencyjnosé  asortymentowo-cenowqg w
przedmiotowym postepowaniu, co przetozy sie na uzyskanie przez Zamawiagjgcego bardziej
korzystnych cen ofert. Pozostawienie wyzej wymienionych pozycji w dotychczasowym pakiecie silnie
ogranicza konkurencje wytgcznie do podmiotéw posiadajgcych peten asortyment zawarty w
pakiecie.

Odp.: W zwiqzku z obecna sytuacijq epidemiczng, duzym zapotrzebowaniem na szybkg diagnostyke
w kierunku COVID - 19 (antygen), aktualnie dostepnych jest wiele réinych zestawédw, czesto
nieznanych producentdw. Krotki okres ich dostepnosci, stosowania w diagnostyce i bardzo duzy
popyt, stanowiq istotny problem w jakoiciowe] ocenie wartoici tych testéw. Lamawiagjgcemu , zalezy
na stosowaniu testéw, uwzgledniajgcych jak najwyisze standardy jakosci, majgce olbrzymie
znaczenie w wiarygodnej diagnostyce COVID - 19. Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji 14i 15 z pakietu.,
Ponadto nie ma prawnej mozliwosci tak daleko idacej modyfikac]i bez uniewazinienia postepowania.

Wykonawca 2

Pyt. 1.: Czy Zamawiajqcy w pakiecie 1 pozycji 5 dopusci zestaw z probdwkg 16x100 mm w konfekgii 1
op.= 50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem na ilosci wymagane przez Zamawicjgcego?
Odp.: Zamawidjgcy dopuici konfekcjonowanie 1 op = 50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem

Pyt. 2.: Czy Zamawiajgcy w pakiecie 1 pozycji 14 dopusci test immunochromatograficzny do szybkiej
diagnostyki aktywnego zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2. Test manualny, kasetkowy,
przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenu wirusa z prébek pobranych wytgcznie z
nosogardzieli, cechujgcego sie bardzo wysokg czutosciq i swoistoicig (odpowiednio 96.52% i 99.68%)
spetnicjgcego tym samym wytyczne WHO, i posiadajgcego status EUL WHO. Proponowany test
spetnia rowniez wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarzqdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologdw i Lekarzy Choréb Zakaznych w sprawie wartoici diagnostycznej testow antygenowych
wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2, odnoénie tych parametréw oraz spetnia
wytyczne NFZ wzgledem refundacii.

Oferowany zestaw diagnostyczny wyposazony jest w:
a) 25 ptytek testowych w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajgcym srodek pochtanigjgcy
wilgog,
b) prébowki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego
dozowania),
c) zatyczki dozujgce w opakowaniu bedgcym , statywem" na probdwki z buforem,
d) sterylne wymazowki do pobierania wymazu z nosogardzieli,
e) instrukcje stosowania
Uzasadnienie: Zamawiajgcy umotliwi w ten sposéb ztozenie konkurencyjnej oferty firmom biorgcym
udziat w niniejszym postepowaniu.
Zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w obecnym ksztatcie ograniczajq
konkurencyjnos¢ do jednego Oferentai naruszajq zapisy ustawy Pzp:
- naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych 1. zasady réwnego traktowania
wykonawcodw oraz prowadzenia postepowania o udzielnie zamdwienia publicznego w sposdb, ktdry
utrudnia uczciwg konkurencje,
- naruszenia art. 29 ust. 1, 2, i 3 ustawy poprzez okreslenie opisu przedmiotu zamoéwienia w sposob,
ktory utrudnia uczciwg konkurencje, a jednoczednie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajgcy



na zroznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu  na klientfach wyboru okredlonego
kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu U okreslonego przedsiebiorcy

- naruszeniu art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 315 ustawy o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji poprzez
opisanie przedmiotu zaméwienia w sposéb , ktdry utrudnia uczciwg konkurencje a jednoczeinie
stanowi czyn nieuczciwe] konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz
wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okre$lonego
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. 114z pdin. zm.).

Odp.: Zamawiajgcy pozostaje przy zapisach SIWZ.

Pyt. 3.: Czy Zamawigjgcy w pakiecie 1 pozycji 14 dopusci zaoferowanie materiatu kontrolnego
(kontrola pozytywna i negatywna w postaci tabletek) jako oddzielny produkt z osobnymi numerami
katalogowymi a tym samym dopisanie wierszy w formularzu asortymentowo cenowym w celu wyceny
i zabezpieczenia odpowiedniejilosci adekwatnie do wymaganej przez Zamawidjgcego ilosci testéw?
Uzasadnienie: W/w dane pozwolg Wykonawcom na ztozenie prawidtowej oferty, spetniajgcej
oczekiwania Zamawiajgcego oraz przyspieszy proces realizacji zamowien

Odp.: W zwiqzku z mozliwoiciq wykonania testéw poza Laboratorium, kontrola dodatnia i uiemna
zawarta w zestawie umotzliwia usprawnienie wykonywanych czynnoici, eliminujgc dodatkowg
dystrybucje w/w kontroli na Oddziaty szpitalne, Izbe Przyjec eliminujgc ewentualne btedy. W zwigzku
z powyzszym Zamawiajgcy pozostaje przy zapisach zawartych w SIWZ

Pyt. 4: Czy Zamawigjgcy w pakiecie 1 pozycji 14 wyrazi zgode na zaoferowanie gigtkich, sterylnych
wymazéwek do nosogardzieli, ktérych wedtug procedury ekstrakcji materiatu po wymazie nie
pozostawia sie w probdwce ekstrakcyjne;.

Odp.: Zamawiajgcy nie odstgpi od wymogu j.w. Kazda manipulacja wymazdwkq zwigksza ryzyko
zakazenia personelu wykonujgcego badanie, nie zapewnia bezpieczehstwa w momencie
wykonania badania poza laboratorium, moze réwniez mie¢ wptyw na kontaminacije prébek.

Pyt. 5.: Czy Zamawigjgcy w pakiecie 1 pozycji 14 odstgpi od wymogu braku reaktywnosci krzyzowej z
koronawirusem HKU1 oraz wyrazi zgode na zaproponowanie testu, w  metodyce
ktérego udowodniono w badaniach brak reakcji krzyzowe] z innymi koronawirusami takimi jak MERS,
229E, OC43 i NL63?

Odp.: Zamawiajgcemu w trosce o jak najwyzszg wiarygodnosc testu zalezy na tym, aby test
wskazywat brak reakcji krzyzowych i braku wptywu mutacii z jak najwiekszq iloscig antygendw,
réwniez tych ujetych w pytaniu. Zamawiajgcy dopuszcza testy o jak najszerszym spektrum braku
reakcji krzyzowych réwniez z HCoV-OC43, niezaleznie test musi posiadad réwniez wykaz braku
reakcjiz HKU1, NL63, OC43, 29E i MERS oraz udokumentowany brak wptywu mutacji SARS-CoV-2
VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wyniki testu.

Pyt. 6.: Czy Zamawiagjgcy w pakiecie 1 pozycji 14 dopusci udowodniony brak wptywu mutaciji Sars
Cov 2 VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wyniki festu potwierdzony w badaniach wewnetrznych
przeprowadzonych przez producenta testu?

Odp.: Zamawiajgcemu w trosce o jak najwyzszg wiarygodnoic testu zalezy na tym, aby test
wskazywat brak reakcji krzyzowych i braku wptywu mutaci z jak najwiekszq ilosciq antygendw,
réwniez tych ujetych w pytaniu. Zamawiajgcy dopuszcza testy o jak najszerszym spektrum braku
reakcji krzyzowych réwniez z HCoV-OC43, niezaleznie test musi posiadac rowniez wykaz braku
reakcjiz HKUT, NL63, OC43, 29E i MERS oraz udckumentowany brak wptywu mutacji SARS-CoV-2
VOC 202012/01 (B.1.1.7) na wyniki testu.

Pyt. 7.: Czy Zamawiajgcy w pakiecie 1 pozycji 14 dopusci metodyke wykonania testu zawierajgcg
dane (czutosc i swoistose) dotyczqee badan osdb objawowych?
Odp.: Zamawiajgcy pozostaje przy zapisach SIWZ

Pytania do umowy:

Pyt. 8.: Czy Zamawiagjgcy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elekironiczne| przy wykorzystaniu
kwadaliflkowanego podpisu elekironicznego przez Wykonawce?

Uzasadnienie:




W obecnej sytuacji epidemii Urzqd Zaméwien Publicznych zacheca zamawiajqcych do
komunikowania si¢ z wykonawcami za pomocq $rodkéw komunikacii elekironiczne]. Kwalifikowany
podpis elekironiczny ma skutek prawny réwnowaziny podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie te]
zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elekironiczny
Z podpisem wiasnorecznym.
Odp.: Tak.
Pyt. 9.: Zwracamy sig z prosbq o modyfikacje zapiséw § 4 w taki sposéb, aby wysokoié kary umowne;
naliczana byta od wartosci netto a nie brutto.
Uzasadnienie:
VAT jest naleznoiciq publicznoprawng, ktérq wykonawca jest zobowigzany odprowadzié do
urzgdu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wptywu
na korzy$ci ekonomiczne osiqgane przez wykonawce z tytutu wykonania zamodwienia.
Odp.: Zamawiagjgcy wyraza zgode na powyisze, Jednoczesnie Zamawiajgcy modyfikuje §4 ust.2
projektu umowy i naddje mu nastepujgce brzmienie;
» 2. Wykonawca zaptaci Zamawidjgcemu kare umowng w wysokosci:
a) 0,3% wartosci dostawy netto za kazdy rozpoczety dzier zwtoki w dostawie danej partii towaru,

poczgwszy od dnia 7 od dnia zgtoszenia wady, o ktdrej mowa w ust. 1, do dnia
zrealizowania dostawy

b) 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy netto w przypadku odstgpienia od umowy z
przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy, chyba ze nie ponosi on winy,

c) 2 % wartodci niezredlizowanej dostawy netto w przypadku, gdy wykonawca odmdwi
zZrealizowania dostawy".

Jednoczes$nie zamawiajgcy modyfikuje §4 ust. 1 umowy nastepujgco:

1. W przypadku dostarczenia przedmiotu zaméwienia ztej jakosci Wykonawca wymieni
zakwestionowany przedmiot zaméwienia na wolny od wad w ciggu 5 dni roboczych od
dnia zgtoszenia wady.

Pyt. 10.: (§ 4 ust. 2b) Czy Zamawiajqgcy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczane] kary do
max. 5% wartosci NETTO niezrealizowanej umowy?2

Uzasadnienie:

Jesli dostawa towaru bedzie w znaczqcej mierze redlizowana w sposéb prawidiowy, a dia
przyktadu odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary
umownej naliczanej od ogdinej wartoici catej umowy na dostawe bedzie miata charakter razgco
zawyzony. W takiej sytuacii nie budzi wagtpliwoici dysproporcja miedzy poniesiong szkodg o
wysokoscig kary umownei.

W przypadku braku zgody na powyisze prosimy o okazanie kalkulacji przysztej, hipotetycznei
szkody, jakg ma ponie$¢ zamawiajgey w zwigzku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem
umowy- zgodnie z przepisami.

Odp.: Zamawidjqcy nie widzi polrzeby do korygowania tego postanowienia umowy. 7 §4 ust. 2

lit. b) umowy wynika, ze Zamawiajgcy ma mozliwosé naliczenia kary w wysokosci 10%  wartosci

niezrealizowanej cze$ci umowy netto w przypadku odstapienia od umowy z przyczyn lezacych

po stronie Wykonawcy, chyba ze nie ponosi on winy. Tak wiec, jesli dojdzie do odstgpienia od

umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy w zakresie np. jednego asortymentu, to kara

umowna liczona bedzie od wartosci niedostarczonego zamdwienia w tym asortymencie

(wniezredlizowanej czeici umowy").

Pyt. 11.: Czy Zamawigjgcy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zaméwienia na poziomie
nie mniejszym niz 80% ilosci wyszczegdinionych w ofercie?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedz na powyisze pytanie ma istotne znaczenie dia odpowiedniej kalkulacji
ofertowej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawcze] wyrazonym min. w wyroku z dnia
18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych wynika
obowiqzek doktadnego okredlenia przez Zamawigjgcego ilosci zamawianych produkitéw;
zamawiadjqcy nie jest zwolniony z tego obowiagzku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzie¢
doktadnych ilosci zamawianych produktéw. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa
Izba Odwotawcza stwierdzita , Ze ,nie mozna zaakceptowaé postanowieh umowy dajgcych
zamawidjgcemu catkowitq ., nieograniczona pod wzgledem ilosciowym i pozostajacq poza
wszelkg kontrolg dowolno$¢ w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedqcych
przedmiotem zamdwienia”.



Odp.: W zwigzku z dynamiczng sytuacjg epidemiologiczng i przewidywang kolejng falg pandemii
Zamawiajagcy nie jest w stanie przewidzie¢ i zagwarantowac¢ konkretnego poziomu redlizacii
przedmiotu zamédwienia. Jednakze ww. zapis znajduje sie w projekcie umowy,

Pyt.12.: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zwiekszenie cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie

wartosci brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?

Odp.: Zamawiajgcy dopisuje w §5 ust 3:

Ponadto zmiana umowy moze nastgpi¢ w przypadku zmiany:

a) stawki podatku od towardw i ustug oraz podatku akcyzowego,

b) wysokoici minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace,

c) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowoine,

d) zasad gromadzenia i wysokoici wptat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktdrych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (Dz. U.
z 2020 roku, poz. 1342 t.}.}

- jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zaméwienia przez wykonawce.

Pyt. 13.: Czy Zamawigjgcy dopusci zmiane stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnione]
przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci zastosowania uprzywilejowanej stawki
VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

Odp.: Zamawiajgcy wyrazi zgode, jesli Wykonawca udokumentuje powyzsze.

Pyt. 14.: Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta
zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT,
zgodhnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyizszeniem ceny jednostkowe] brutto?
Odp.: Zamawiajgcy wyrazi zgode, jesli Wykonawca udokumentuje powyzsze.

Wykonawca 3

Pyt. 1.: Pytania do poz. 5.

Czy Zamawiajgcy dopuszcza , Zestaw do pobierania i transportu wymazdw z nosogardzieli w
kierunku wirusdw ( m.in. SARS-CoV-2, grypa, RSV), wymazdwka z kohcdwkq flokowana, syntetyczng,
tamana, z podtozem UTM 1 ml, probéwka 12x 80 mm, 10p.=300szt. Data waznosci min. 12 m-ce od
daty dostawy?2 Sg walidowane oraz zgodnie z instrukcjq zawartq przez producenta aparatéw BD
MAX craz Cepheid.

Odp.: Zamawiajgcy dopusci zestaw o pojemnosci 1 mi

Pyt. 2.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 8 podtoza, ktére pakowane i
sprzedawane jest w opakowaniu 50 sztuk?
Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisze.

Pyt. 3.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 12 testu ptytkowego zgodnie z
zatgczong metodykq (zatgcznik nr 1 do pytan), ktéry pakowany i sprzedawany jest w opakowaniu
16 oznaczen?

Odp.: Zamawiajgcy dopusci.

Pyt.4.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 13 roztworu, kidry pakowany i
sprzedawany jest w opakowaniu 50 sztuk?
Odp.: Zamawiajgcy dopusci

Pyt. 5.: Czy Zamawigjgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozyciji nr 13 roztworu o objetosci 5 mlw
probdéwece plastikowej z korkiem wciskanym o wymiarach: ér. zew. 17 mm, wys, z korkiem 108 mm?
Odp.: Zamawiajgcy dopusci

Pyt. 6.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 13 roztworu o objetoici 5 mlw
probdéwce szklanej z zakrecanym korkiem o wymiarach: ér. zew. 15 mm, wys. z korkiem 115 mm?
Odp.: Zamawiajgcy dopusci

Pyt. 7.: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozyciji nr 14 testu:
- ktérego procedura wykonania zaleca wyjecie wymazdwki z prolokq z probowki ekstrakcyjneje



- ktéry w zestawie posiada jednostronnie zakrecane probdwki?

- ktéry nie posiada potwierdzenia spetniania wymagan WHO?

Wymaganie, aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodne z:

a) Ustawq o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679),

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrét towarami na terenie RP w imieniu
Ministerstwa Zdrowia,

¢) Rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentdw, jakich
moze zqgdac zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

d) Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych
dla wyrobdw medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75),

e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zaméwienh publicznych (Dz U z 2012 r poz. 769 ze m.),

f) Dyrektywq 98/79/WE z dnia 27 paidziemnika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczgeymi testéw wykrywajgeych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce, ktére sq nadrzedne do zalecen WHO,

h) Z ustawq z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U, z 2003r. Nr 153, poz.
1503 z pdiniejszymi zmianami).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprost wskazujqg,
ze w obrocie gospodarczym mogq znajdowac sie wyroby posiadajgce znak CE, a nie
rekomendowane przez jednostke nie posiadajgcej moziiwoici | uprawnien do zwalniania wyrobow
do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajacq w ramach ONZ
i zajmuje sie ochrona zdrowia jej rekomendacje mogg byé wigzgce dla obszaru gospodarczego
poza UE. Jednak kraje UE majq odrebne przepisy | do obrotu mozna wprowadzaé wyroby zgodne z
Dyrektywq 98/79/WE tj oznakowane CE, spetnicjace wymagania norm w tym jakoéciowych. Polska
moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w
odpowiednich wytycznych, ktére wymagajq, aby testy byty wyiszej czutosci diagnostycznej niz
rekomendowane przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sqg rekomendacje Zespotu do spraw
koordynacii sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testéw wykrywajgeych
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.

- ktdry nie posiada udokumentowanego braku reaktywnosci krzyzowejz HKU1, NL63, OC43, 29E i
MERS, jezeli test przebadany jest na brak reakcji krzyzowych z HCoV-OC432 Obecny opis wskazuje
na konkretnego producenta tatwego w identyfikacii.

- ktory nie posiada udokumentowanego braku wptywu mutaciji SARS-CoV-2 VOC 202012/01 (B.1.1 i7)
na wyniki testu, potwierdzonego przez niezaleing organizacje?

W zatgczeniu specyfikacja testu (zatgeznik nr 2 do pytan).

Odp.: Zamawidjqcy nie odstgpi od wymogu j.w. Kazda manipulacja wymazdwkq zwieksza ryzyko
zakazenia personelu wykonujgcego badanie, nie zapewnia bezpieczenstwa w momencie
wykonania badania poza laboratorium, moze réwniez mieé¢ wptyw na kontaminacje prébek. W
zwiqzku z obecna sytuacjq epidemiczng, duzym zapotrzebowaniem na szybkg diagnostyke w
kierunku COVID - 19 (antygen), aktualnie dostepnych jest wiele réznych zestawdw, czesto
nieznanych producentéw. Krétki okres ich dostepnosci, stosowania w diagnostyce i bardzo duzy
popyt, stanowiq istotny problem w jakosciowej ocenie wartoci tych testéw. Zamawiajgcemu ,
zalezy na stosowaniu testéw, uwzgledniajgcych jak najwyzsze standardy jakoéci, majgce olbrzymie
znaczenie w wiarygodne;j diagnostyce COVID - 19. Jednym z elementéw oceniajgcych jakose,
wiarygodnoié i dostepnoié testéw sq rekomendacje WHO i status WHO EUL. W trosce o mozliwie
najlepszq i najwyzszq jokos¢ oznaczen diagnostycznych, Zamawiajgey nie odstgpi od zapiséw SIWZ,
Zamawiajgcemu w trosce o jak najwyzszq wiarygodnos$¢ testu zalezy na tym, aby test wskazywat
brak reakciji krzyzowych i braku wptywu mutacii z jak najwiekszq iloscig antygendw, réwniez tych
vjetych w pytaniu. Zamawiajgcy dopuszeza testy o jak najszerszym spekirum braku reakcji
krzyzowych rowniez z HCoV-OC43, niezaleznie test musi posiadaé réwniez wykaz braku reakciji z
HKUT, NL63, OC43, 29E | MERS oraz udokumentowany brak wptywu mutacji SARS-CoV-2 VOC
202012/01 (B.1.1.7) na wyniki testu.



Wykonawca 4

Pyt.:1

Dotyczy projektu umowy § 2 ust.2 dla asortymentu zawartego w poz. 3i 4

Zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie terminu dostawy przedmiotu zaméwienia do 5 dni od ztozenia
zamowienia. W zwigzku z tym, ze magazyn odczynnikéw znajduje sie poza granicami Polski realne
terminy dostaw wynoszg 3-5 dni od zgtoszenia zamdwienia.

QOdp.: Zamawiagjgcy wyraza zgode

Pyt.:nr2

Dotyczy projektu umowy oraz formularza cenowego zal. Nr 2, poz. 3i 4.

Zgodnie z paragrafem 10bb rozporzgdzenia Ministra Finanséw z dnia 25 marca 2020r w sprawie
towardw i ustug, dla ktérych obniza sie stawke podatku od towardw i ustug, oraz warunkow
stosowania stawek obnizonych, ktéry zostat dodany na mocy nowelizacji z dnia 18 grudnia 2020r i
wszedt w zycie 23 grudnia 2020r na testy SARS obowigzuje 0% stawka VAT do dnia 31.12.2022 roku
oraz w zwigzku z tym, ze okres trwania umowy bedzie wykraczat poza te date, zwracamy sie z
prosbg o umieszczenie w umowie zapisu nastepujgcej tresci: Zmiana cen fowaru moze nastgpic w
przypadku zmiany stawek podatku VAT,

Odp.: Zamawiajgcy zmodyfikowat zapisy umowy dodajgc w §5 ust 3:

Ponadto zmiana umowy moze nastgpic w przypadku zmiany:

a) stawki podatku od towardw i ustug oraz podatku akcyzowego,

b) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace,

¢) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

d) zasad gromadzenia i wysokoici wptat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktérych
mowda w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (Dz. U.
z 2020 roku, poz. 1342 1))

- jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zaméwienia przez wykonawce,

Pyt. nr 3

Dotyczy projektu umowy oraz formularza cenowego zal. Nr2, poz. 3i4.

W zwigzku z planowanym wprowadzeniem nowsze] wersji testu, ktdry bedzie zawierat dodatkowy
gen do identyfikacji wirusa SARS CoV-2, aby umozliwié wykrywanie przysztych mutacji wirusa prosimy
o dodanie ponizszych zapisdw do umowy.

Strony dopuszczajg zmiany umowy w nastepujgcym zakresie:

1) nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow

2) numeru katalogowego produktéw przy zachowaniu parametréow i wiasciwosci

3 przedmiotowym (produkt zamienny)

4) w sytuacji zastgpienia fowaru nowym odpowiednikiem, w przypadku zakonczenia lub

wstrzymania produkcji, wycofania towaru z obrotu lub wstrzymania dystrybucji, z zastrzezeniem, ze
odpowiednik bedzie posiadat parametry nie gorsze niz okreslone w specyfikacji istotnych warunkow
zamaowienia.

Odp.: Zamawiagjgcy nie wyraza zgody nd powyzsze.

Wykonawca 5

Pyt. 1.: Zwracamy sie z prosbq o wydtuzenie czasu dostaw do 3 dni roboczych.
Odp.: Patrz. Wykonawca nr 4 pyt. Nr 1.

Pyt. 2.: Dot. formularza cenowego, pnk 1:Test do wykrywania genu N sekwencji NT i N2 wirusa SARS
COV?2 bezposrednio z materiatu biologicznego W zwigzku z sposobem konfekcjonowania produkiow
w pnt 1 - po 24 sztuki w opakowaniu - zwracamy sie z prosbg o mozliwo3¢ zaokrgglenia w gére ilosci
oferowanych opakowan.

Odp.: Zamawiajgcy wyrazi zgode



Pyt. 3. Dot. formularza cenowego, pnk 1:Test do wykrywania genu N sekwencji N1 i N2 wirusa SARS
COV2 bezposrednio z materiatu biologicznego Czy Zamawiajgcy w punkcie 1 Pakietu nr 1 ma na
myisli test sktadajgcey sie z odczynnikéw do izolacji oraz przeprowadzenia reakcji PCR pozwalajgey na
wykrywania genu N sekwencji N1 i N2 wirusa SARS COV?2 bezposrednio z materiatu bioclogicznego
jesli tak, zwracamy sie z prosbq o mozliwoié rozszerzenia tabelki formularza cenowego o linie dla
tych odczynnikdw,

Odp.: Zamawiajgcy ma na mysli test umoziiwiajqcy przeprowadzenie izolacji i reakcji PCR
wykrywajqcy sekwencje N1 i N2 genu N SARS COV 2 bezpoirednio z materiatu biologicznego.

Pyt. 4. Dot. formularza cenowego, pnk 1: Test do wykrywania genu N sekwencji N1 i N2 wirusa SARS
COV2 bezpoirednio z materiatu biologicznego Dotyczy zatgeznika nr 7 do SWZ. Zwracamy sie z
pro$bq o modyfikacje oiwiadczenia z zatqeznika nr 7 poprzez dodanie , dotyczy jedynie wyrobdw
medycznych". Dodatkowo prosimy o odstgpienie od wymagan opisanych w pkt. IV pkt. 1 0, b, e, g
dla produktéw niesklasyfikowanych jako wyréb medyczny.

Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pyt. 5. Zwracamy sig z prosbg o wyrazenie zgody na dostarczenie karty charakterystyki substancii
niebezpieczne] bqdz zaswiadczenia o braku jej koniecznoéci w jezyku polskim bgdz angielskim.
Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie ww. dokumentdw w jezyku polskim, ewentualnie w
jezyku angielskim wraz z tumaczeniem dokumentu.

6. Iwracamy sie z prosbq o wyjaénienie czy w Formularzu ofertowym Wykonawca ma: a. zsumowad
pozycje na kfdre sktada oferte i podac tqczng wartosé oferty b. skopiowac akapit, ktéry nalezy
wypetni¢ oferowanq cenq tyle razy w ilu pozycjach startuje Wykonawca i podadé wartodé oferty dla
kazdej pozyciji oddzielnie.

Odp.: Wykonawca moze zaréwno zsumowaé pozycje na ktére sktada oferte i podac tgczng
wartos¢, jok réwniez poda¢ cene kazdej pozycji oddzielnie.
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