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Wszyscy uczestnicy postepowania

Nr sprawy ZP/06/2021

Przedmiot postgpowania:
DOSTAWA TESTOW ANTYGENOWYCH SARS-CoV-2
do Samodzielnego Publicznego Klinicznego Szpitala Okulistycznego

PYTANIA WYKONAWCOW I WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO

Zamawiajacy, tj. Samodzielny Publiczny Kliniczny Szpital Okulistyczny dziatajgc zgodnie z art.
284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych, udziela wyjasnien do tresci
specyfikacji warunkéw zamoéwienia, zwanej dalej ,,SWZ", sporzadzonej w niniejszym postepowaniu:
1. Pytanie do SWZ — 24 miesigce przydatnosci
Nie ma realnej mozliwosci przedstawienia oferty dla testdw dopuszczonych na terenie UE o takich
parametrach o terminie przydatnosci na poziomie 24 miesiecy. Najdtuzszg datg przydatnosci jest 12 m-cy
minus 1 dzien, od daty wyprodukowania, zatem zanim one dotrg do dystrybutoréw mija kolejny czas.
Realne jest oczekiwanie terminu na poziome 6-9 miesiecy od daty dostawy.

Odpowiedz: Ze wzgledu na labilng sytuacje zwigzang z epidemig SARS CoV-2 i strukture organizacyjng
Szpitala, Zamawiajgcy zezwala na skrocenie terminu przydatnosci do uzycia testéw antygenowych SARS
CoV-2 do nie krétszego niz 15 miesiecy od daty dostawy kazdej zamawianej partii towaru.

2. Pytanie do SWZ — Rozdz. III pkt. 7

W opisie przedmiotu zamoéwienia (SIWZ Cz. III, pkt 7) Zamawiajgcy wymaga, aby gwarancja jakoSciowa
na poszczegodlne pozycje przedmiotu zamoéwienia zostata udzielona na okres nie krétszy niz 24 miesigce
od daty dostawy kazdej zamdwionej partii towaru.

Pojecie ,gwarancji” w przypadku testéw laboratoryjnych nie jest wiasciwe — w to miejsce producenci
deklarujg gwarantowany termin przydatnosci do uzycia, ktory jednakze w przypadku testéw
antygenowych SARS-CoV-2 jest zdecydowanie krotszy, niz 24 miesigce od daty produkcji.

Dlatego prosimy o wyjasnienie czy dopuszczajg Panstwo testy o terminie przydatnosci do uzycia nie
krotszym, niz 6 miesiecy od daty dostawy kazdej zamowionej partii towaru i spetniajgce pozostate
wymagania SIWZ ?

Odpowiedz: Patrz odpowiedz na pytanie 1. Jednocze$nie Zamawiajgcy przyjmuje argumentacje za
zasadng, ze w przypadku dostawy testdw sformutowanie ,gwarancja jakosSciowa” powinno zostac
zastgpione wyrazeniem ,termin przydatnosci do uzycia”, dlatego tez wskazane jest postugiwanie sie
takim pojeciem w trakcie przygotowywania oferty. Zamawiajgcy dokona roéwniez zmiany
dotychczasowego zapisu podczas przygotowywania umowy.
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3. Dotyczy : Zatacznik nr 2 do SWZ

Czy Zamawiajgcy dopusci testy antygenowe SARS-CoV-2 do badania materiatu — wymaz z jamy nosowo
— gardtowej oraz wymazu z gardta. Sklad zestawu: kasetka testowa / pomiarowa, bufor ekstrakcyjny
(indywidualnie pakowany dla kazdego zestawu), probdwka ekstrakcyjna w przypadku ktorej zatyczka
wyposazona jest w zakraplacz z filtrem co pozwala na nakropienie ekstraktu na kasetke bezposredni z
probowki, instrukcja oraz jednorazowa wymazowka. Ze-staw posiada czuto$¢ nie mniejsza niz 95%,
swoisto$¢ nie mniejsza niz 98% spetniajgc przy tym wymaganie prezesa NFZ wzgledem refundacji.
Posiada oznaczenie CE.

Odpowiedz : Zamawiajgcy wymaga, by oferowane zestawy testow antygenowych SARS-CoV-2
pozwalaty na wykonanie badania bez uzywania dodatkowego sprzetu laboratoryjnego niezawartego w
zestawie.

4. Dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test antygenowy posiadat status WHO?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga by testy byly zgodne z rekomendacjami WHO i z Zarzadzeniem
Prezesa NFZ dotyczacym refundacji tych testow. Testy antygenowe powinny spetnia¢ okreslone
wymagania:
1) oznakowanie CE
2) czuto$¢ 290 % oraz swoisto$¢ >98 %,
3) zatwierdzenie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej 1 panstwo cztonkowskie,
ktore podato szczegdtowe informacje na temat metodyki i wynikéw badan walidacyjnych.

5. Pytanie do SWzZ

Czy Zamawiajgcy dopusci zakraplacz z probdwka ekstrakcyjng zamiast pipetki? Jest to rozwigzanie
wygodniejsze i bezpieczniejsze. W przypadku pipetki po wykonaniu wymazu trzeba zamkng¢ prébéwke a
potem powtdrnie jg otworzy¢ aby uzy¢ pipetki. W przypadku zakraplacza zintegrowanego z probdwka
ekstrakcyjng nie trzeba kolejny raz otwiera¢ prébdéwki, co zmniejsza ryzyko kontaktu z materiatem
zakaznym

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci zakraplacz z probowkg ekstrakcyjng o ile oferowane zestawy testow
antygenowych SARS-CoV-2 beda pozwalaty na wykonanie badania bez uzywania dodatkowego sprzetu
laboratoryjnego niezawartego w zestawie.

6. Pytanie do przedmiotu zamowienia

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu pipetek w zestawie? W oferowanym zestawie znajduje sie
probdwka z odmierzong iloscig buforu ekstrakcyjnego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by oferowane zestawy testow antygenowych SARS-CoV-2
pozwalaty na wykonanie badania bez uzywania dodatkowego sprzetu laboratoryjnego niezawartego w
zestawie.

7. Pytanie do przedmiotu zaméwienia

Czy Zamawiajacy wymaga zestawu zawierajgcego indywidualne probowki ze statg objetoscig buforu
ekstrakcyjnego?

Uzasadnienie: Jedna probowka zawierajgca okreslong, statg objetos¢ buforu ekstrakcyjnego
przeznaczona jest do wykonania jednego oznaczenia (oferujemy zestaw kompletny do przeprowadzenia
25 oznaczen), co niewatpliwie utatwia Uzytkownikowi prace z testem oraz skraca czas wykonania
oznaczenia.

Odpowiedz: : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga zestawu zawierajgcego indywidualne
probowki ze statg objetoscig buforu ekstrakcyjnego.

8. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia
Czy Zamawiajgcy wymaga buforu ekstrakcyjnego inaktywujacego wirusa w ciggu 2 minut?



Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga buforu ekstrakcyjnego inaktywujacego wirusa w
Ciggu 2 minut.

9. Pytanie do umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

Uzasadnienie:

W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamoéwien Publicznych zacheca zamawiajgcych do komunikowania sie
z wykonawcami za pomocg $rodkow komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma
skutek prawny rownowazny podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1)
kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorecznym
Odpowiedz: Ze wzgleddéw organizacyjnych umowa zostanie podpisana w formie papierowe;j.

10. Pytanie do umowy

(§ 8 ust. 2 pkt. 1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
wartoséci NETTO niezrealizowanej umowy?

Uzasadnienie:

Jesli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob prawidtowy, a dla przyktadu
odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej naliczanej
od ogdlnej wartosci catej umowy na dostawe bedzie miata charakter razagco zawyzony. W takiej sytuacji
nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy poniesiong szkodg a wysokoscig kary umowne;j.

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

Odpowiedz: Wysokos¢ kary umownej okreslonej w § 8 ust. 2 pkt. 1 wzoru umowy w brzmieniu:

»1) 10% wartosci netto niewykonanej lub nienalezycie wykonanej czesSci Umowy, obliczonej
odpowiednio wg cen jednostkowych netto okreslonych w Zatgczniku Nr 1 — w przypadku
odstgpienia od Umowy przez Zamawiajgcego lub Wykonawce z przyczyn, za ktére
odpowiedzialno$¢ ponosi Wykonawca”

pozostaje bez zmian.

11. Pytanie do przedmiotu zaméwienia

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie szybkiego testu do jakosciowego wykrywania
antygendw SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli, ktory w zestawie zawiera ponizsze elementy
(zgodnie z zatgczong metodykg - zatgcznik nr 1 do pytan)?

- Test kasetkowy (20 szt)

- Probdwki reakcyjne i korki z zakraplaczem (20 szt)

- Bufor ekstrakcyjny (1 szt)

- Statyw

- Sterylne wymazowki (20 szt)

- Instrukcja uzycia

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by oferowane zestawy testow antygenowych SARS-CoV-2
pozwalaty na wykonanie badania bez uzywania dodatkowego sprzetu laboratoryjnego niezawartego w
zestawie i takie zestawy dopuszcza.

12. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie szybkiego testu do jakoSciowego wykrywania
antygendw SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli, ktéry bedzie posiadat gwarancje jakosciowg
rownowazng z terminem waznosci testu tj. minimum 12 miesiecy od daty dostawy kazdej zamdwionej
partii towaru? Zamawiajacy przewiduje realizacje dostaw sukcesywnie w okresie 12 miesiecy od daty



zawarcia umowy, zatem skrdcenie wymaganego 24-miesiecznego okresu gwarancji do 12 miesiecy
byloby zasadne.

Odpowiedz: : jak w pytaniu 1

13. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktory nie posiada potwierdzenia spetniania
wymagan WHO?

Wymaganie, aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodne 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 terenie RP w imieniu
Ministerstwa Zdrowia,

c) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentdw, jakich
moze zgdac¢ zamawiajacy 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 zamdwien publicznych (Dz U z 2012 r poz. 769 ze zm.),

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

g) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce, ktére 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 znajdowac 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 wprowadza¢ 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 wymagaija, aby testy byty
wyzszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sg
rekomendacje Zespotu do spraw koordynaciji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci
wykorzystania testow 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.

Odpowiedz: Zgodnie z zaleceniami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji - Konsensus
Ekspertdw -utworzonego na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej z dnia 17 lutego 2021 roku
(czesciowa aktualizacja dokumentu 19 marca) nawigzujgcego do zalecen Rady Europejskiej z dnia 21
stycznia 2021 roku w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz
wzajemnego uznawania wynikow testow w kierunku COVID-19 w UE Zamawiajgcy wymagda, by testy
spetniaty nastepujace kryteria:

1) znakowanie CE,
2) czutos¢ 290 % oraz swoistos¢ =98 %,
3) zatwierdzenie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej 1 panstwo
cztonkowskie, ktore podato szczegdtowe informacje na temat metodyki i wynikdw badan
walidacyjnych.

Mozliwos$¢ sprawdzenia, czy testy spetniajg kryteria wspdlnych ram stosowania i walidacji daje platforma
JRC.



Stanowisko Zespotu do spraw koordynaciji sieci laboratoriéw COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania
testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03.11.2020 jest
wyraznie okreslone na wytycznych WHO i CDC:

Wg wytycznych WHO i CDC testy antygenowe(...) mogg by¢ przydatne w o$rodkach, gdzie czas
oczekiwania na wyniki testu molekularnego jest dtugi. (...) Ze wzgledu na krotki czas uzyskania wyniku i
brak koniecznosci stosowania zaawansowanej aparatury badawczej testy antygenowe mogg by¢
stosowane bezposrednio w miejscu opieki nad pacjentem (point of care testing, POCT, np. w Izbach
Przyjec lub Szpitalnych Oddziatach Ratunkowych), jesli producent uwzglednit takg mozliwos¢ w
procedurze rejestracyjnej wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

14. Pytanie do SWZ — 24 miesigce przydatnosci

Czy Zamawiajacy dopusci testy z terminem waznosci 9 miesiecy od daty dostawy towaru do
Zamawiajgcego (testy posiadajg termin waznosci 12 miesiecy od daty produkcji) i terminem
gwarancji na testy 24 miesigce od daty dostawy testéw do Zamawiajgcego?

Odpowiedz: patrz pytanie 1

15. Pytanie do przedmiotu zamodwienia

Czy Zamawiajacy wymaga testow, charakteryzujacych sie tym, ze wymazdwka po ekstrakcji

pozostaje w dwustronnie zakrecanej probdwce ekstrakcyjnej? Wyjmowanie wymazowki

z probdwki ekstrakcyjnej generuje efekt aerozolowy rozpylajacy zakazng probke, tym samym

oznacza konieczno$¢ stosowania komor laminarnych/dygestoriow. Zakrecana probowka

zapobiega przypadkowemu otwarciu sie probowki z zakazng probka.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga testow, charakteryzujgcych sie tym, ze
wymazéwka po ekstrakcji pozostaje w dwustronnie zakrecanej probowce ekstrakcyjnej

16. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy w zwigzku z wymogiem , Testy spetniajgce wymagania WHO...” Zamawiajagcy wymaga

przedtozenia wraz z ofertg metodyki wykonania testow zgodnej z raportem WHO w jezyku

angielskim i polskim potwierdzajacg wymogi SWZ?

Odpowiedz: : Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga metodyki wykonania testow w jezyku
angielskim.

17. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy Zamawiajacy wymaga aby zestaw zawierat kontrole dodatnig i ujemng w postaci gotowej
do uzycia wymazowki zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby zestaw zawierat kontrole dodatnig i ujemna.

18. Pytanie do SWzZ
Jakie wymagania WHO ma spetnia¢ test oraz jaka doktadnie lista wymagan WHO postuguje sie
Zamawiajacy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy postuguje sie zaleceniami Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji - Konsensus Ekspertow -utworzonymi na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej z dnia 17
lutego 2021 roku (czesSciowa aktualizacja dokumentu 19 marca) nawigzujgcego do zalecen Rady
Europejskiej z dnia 21 stycznia 2021 roku w sprawie wspolnych ram stosowania i walidacji szybkich
testdw antygenowych oraz wzajemnego uznawania wynikow testow w kierunku COVID-19 w UE.

Zamawiajgcy wymaga, by testy spetniaty nastepujace kryteria:

1) znakowanie CE,
2) czuto$¢ =90 % oraz swoistos¢ 298 %,



3) zatwierdzenie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej 1 panstwo cztonkowskie, ktore
podato szczegdtowe informacje na temat metodyki i wynikéw badan walidacyjnych.

Mozliwos¢ sprawdzenia, czy testy spetniajg kryteria wspdlnych ram stosowania i walidacji daje platforma
JRC.

Stanowiskiem 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 r. oraz tymczasowymi wytycznymi WHO z 11.09.2020 r - Wykrywanie antygenow w
diagnostyce zakazen SARS-CoV-2 przy uzyciu szybkich testow immunologicznych.

19. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy Zamawiajgcy dopuszcza testy o mniej ztozonej budowie i procedurze, o kasetce w ksztalcie
skfadanej ksigzki, nie wymagajacej oddzielnych probdwek ekstrakcyjnych. Mniej skomplikowana budowa
testu pozwoli na poprawe komfortu uzytkowania testow, skrocenie czasdow procedury, zmnigjszenie
ryzyka przypadkowego btedu przy wykonywaniu procedury oraz ograniczenie ilosci odpadéw medycznych
(co wynika bezposrednio z mniej skomplikowanej budowy testu). Produkt znajduje sie na liScie testow
refundowanych przez NFZ oraz na liscie Komisji Ochrony Zdrowia Unii Europejskiej z dnia 17 lutego
2021"

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga testéw antygenowych SARS-Cov-2 odpowiadajgcych opisowi
przedmiotu zaméwienia.

INFORMACJIA DOT. PRZEDLUZENIA TERMINU SKEADANIA OFERT

W zwigzku z brakiem mozliwosci udzielenia odpowiedzi na zadane przez Wykonawcdw pytania
w ustawowym terminie Zamawiajgcy, tj. Samodzielny Publiczny Kliniczny Szpital Okulistyczny

informuje, Zze podjeta zostata decyzja o przesunieciu terminu sktadania ofert na dzien

03.09.2021 r. do godz. 09:30. Otwarcie ofert nastgpi o godz. 10:00.

W tej sytuacji termin zwigzania ofertg obowigzywac bedzie do dnia 02.10.2021 r.

Przewodniczacy Komisji Przetargowej
Naczelny Lekarz Szpitala

Elektronicznie

G razyn a podpisany przez

Grazyna Broniek
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