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Wszyscy uczestnicy postepowania

Nr sprawy ZP/10/2021

Przedmiot postgpowania:
DOSTAWA TESTOW ANTYGENOWYCH SARS-CoV-2-powtérzenie postepowania
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 zamoéwien publicznych, udziela wyjasnien do tresci
specyfikacji warunkéw zamowienia, zwanej dalej ,SWZ", sporzadzonej w niniejszym postepowaniu:
1. Pytanie do przedmiotu zamdwienia
Czy Zamawiajacy wymaga by testy byty walidowane na grupie chorych objawowych i bezobjawowych?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy wymaga walidacji testéw zgodnie z dokumentem Komisji Europejskiej z
dnia 17.02.2021 r. (aktualizacja 23.07.2021 r.) oraz dokumentem Agencji Ochrony Technologii
Medycznych i Taryfikacji — ,Diagnostyka laboratoryjna SARS-CoV-2. Aktualizacja Zalecen”.

2. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

Czy Zamawiajacy wymaga famigcych sie w fatwy sposéb wymazéwek z mozliwoscig braku wyjmowania
wymazowki z prébka z probki ekstrakcyjnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga opisanych w pytaniu wymazoéwek.

3. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw spetniajacy wskazane w SWZ wymagania bez dodatkowych
wymazowek kontrolnych (dodatniej i ujemnej) za to z wbudowang kontrolg wewnetrzng w postaci prazka
kontrolnego potwierdzajgcego prawidtowe funkcjonowanie testu?

Odpowiedz : Nie. Kazdy test immunochromatograficzny (tzw. kasetkowy) musi mie¢ ,wbudowana
kontrole wewnetrzng w postaci prazka kontrolnego potwierdzajgcego prawidtowe funkcjonowanie testu”,
nie jest to wiec zamienne z dodatkowymi wymazowkami (dodatnig i ujemng).

4. Dotyczy ogtoszenia o zamoéwieniu

Prosimy o wyjasnienie czy postepowanie ma nr ZP/10/2021 (tak, jak jest w SWZ i zatgcznikach) czy
ZP/11/2021 (tak jak jest w ogtoszeniu)?

Odpowiedz: Prawidtowy numer postepowania to ZP/10/2021. Btednie wpisany numer zostat
skorygowany Ogfoszeniem o zmianie ogfoszenia i opublikowanym w dniu 12.10.2021 r.
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5. Pytanie do SWz

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow, ktore nie sy zawarte na liScie wzajemnie
uznawanych testdw antygenowych opracowanej przez Komitet Bezpieczenstwa Zdrowotnego*(HSC)-
dokument Komisji Europejskiej z dnia 17.02.2021 r. - aktualizacja 23.07.2021 r. Specyfikacja
proponowanego testu w zatgczeniu (zatgcznik nr 1 do pytan).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie testéw, ktore nie sy zawarte na liscie
wzajemnie uznawanych testow antygenowych opracowanej przez HSC.

6. Pytanie do przedmiotu zamowienia

Czy Zamawiajacy dopusci testy z nakraplaczem, bez koniecznosci uzycia pipety?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy rozumie, ze pytanie dotyczy nanoszenia wyekstrahowanej probki do
kasetki testowej. Zamawiajgcy dopuszcza jednak testy antygenowe w kierunku SARS-CoV-2, w ktdrych
pipetka jest uzywana do buforu ekstrakcyjnego.

7. Pytanie do przedmiotu zamowienia

Czy zestaw: kontrola dodatnia i kontrola ujemna mogg by¢ dostarczane osobno do kazdej dostawy lub
serii testéw, skoro walidacje czyli kontrole przeprowadza sie zgodnie z wymaganiami kazdej nowej serii
lub dostawy. Nie kontroluje sie kazdego opakowania, poniewaz nie ma takiego wymagania i wigzatoby
sie to z duzym ubytkiem ilosci z dostawy.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajgcy chce mie¢ mozliwos¢ kontroli jakosci wykonywanych testow przez
personel medyczny, czemu majg stuzy¢ dodatkowe wymazowki (dodatnia i ujemna), a nie kontroli nowej
serii lub dostawy.

8. Pytanie do zalacznika SWZ

Czy mozna doda¢ dodatkowy wiersz w zatgczniku nr 2 dla oszacowania ilosci kontroli dodatnich i
ujemnych?

Odpowiedz: Tak. Dodatkowe wymazdéwki (dodatnia i ujemna) powinny by¢ dotgczone do kazdego
zbiorczego opakowania testu (zawierajgcego np. 20 lub 25 sztuk).

9. Pytanie do przedmiotu zamowienia

Czy mozna zaoferowac testy nal von minden, ktdre nie wymagajg kontroli serii dostawy poniewaz testy
zostaty zwalidowane przez producenta - test znajduje sie na liscie Ministra Zdrowia akceptowanych
testow?

Odpowiedz: Nie. Patrz odpowiedz na pytanie 7.

10. Pytanie do SWZ

Czy dopuszczajg Panstwo, aby termin przydatnosci do uzycia testéw stanowigcych przedmiot zamoéwienia
byt nie krétszy niz 9 miesiecy od daty dostawy, kazdej zamowionej partii towaru? Na rynku nie
wystepujg testy o wymaganej przez Panistwa przydatnosci co najmniej 18 miesiecy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by oferowane testy spetniaty kryteria zawarte w OPISIE
PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA (formularz asortymentowo-cenowy) i SWZ.

11. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

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

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by oferowany zestaw umozliwiat wykonanie testu bez uzycia
dodatkowego sprzetu laboratoryjnego i takich zestawdéw wymaga.

12. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy Zamawiajgcy wymaga buforu ekstrakcyjnego inaktywujgcego wirusa w ciggu 2 minut?

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



13. Pytanie do przedmiotu zamowienia
Czy Zamawiajacy wymaga testow znajdujacych sie na aktualnej liscie WHO EUL?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

14. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie materiatu kontrolnego jako oddzielny produkt z
osobnym numerem katalogowym, bedacy produktem tego samego producenta (zgodny z zatgczong
metodykg)? Oferent zobowigzuje sie zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testéw antygenowych jeden
zestaw kontroli sktadajacy sie z kontroli negatywnej i pozytywne;j.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie materiatu kontrolnego jako oddzielny produkt
z osobnymi numerami katalogowymi, bedacy produktem tego samego producenta, przy czym ceny testu
antygenowego i zestawu kontroli zostang zsumowane, a suma potraktowana jako cena testu i poddana
ocenie.

15. 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 wzgledéw organizacyjnych umowa zostanie podpisana w formie papierowej.

16. Pytanie do opisu przedmiotu zamowienia

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby bufor ekstrakcyjny byt rozporcjowany na indywidualne bufory?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga, by zestawy zawieraly porcje buforu w
indywidualnych probéwkach.

17. Pytanie do przedmiotu zamdwienia

Czy Zamawiajacy wymagajac pipetki w zestawie ma na mysli urzadzenie umozliwiajgce nakropienie
wyekstrahowanej probki na test? Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw w ktorym zamiast pipetki dotgczone
sg zakraplacze umozliwiajgce naniesienie materiatu na kasetke bezposrednio z probdwki ekstrakcyjnej?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by zestawy umozliwiaty wykonanie badania bez uzycia
dodatkowego sprzetu laboratoryjnego, poza czasomierzem. Zamawiajgcy dopusci zestawy zawierajgce
zakraplacze umozliwiajgce naniesienie materiatu na kasetke bezposrednio z probéwki ekstrakcyjne;j.

18. Pytanie do przedmiotu zaméwienia

Zwracamy sie z uprzejma prosba o wyjasnienie czy Zamawiajacy zgodzi sie na zaoferowanie testow
spetniajgcych okreslone w opisie asortymentowym wymagania dot. czutosci i swoistosci, a takze
posiadajgce oznakowanie CE oraz obecne na liscie wzajemnie uznawanych testéw antygenowych
opracowang przez Komitet Bezpieczenstwa Zdrowotnego (HSC)

-Szybkie testy antygenowe SARS-CoV-2 do badania materiatu — wymaz z jamy nosowo-gardiowej i
spetniajgce wymagania refundacyjne NFZ; wyposazone w dodatkowg kontrole dodatnig i ujemng do
kazdego zestawu w ktorego sklad wchodzi: kasetka pomiarowa 25szt., sterylna wymazdéwka 25szt.,
probowka z buforem ekstrakcyjnym 25 szt. I instrukcja obstugi?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci testy spetniajgce wymogi zawarte w OPISIE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA (formularz asortymentowo-cenowy) i SWZ.



19. Pytanie do umowy

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

Odpowiedz: Patrz odpowiedzZ na pytanie nr 15.

20. Pytanie do wzoru umowy /Par.8/

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie w niniejszym postanowieniu zdania:

~Zamawiajgcy moze w kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej, w
szczegblnosci w przypadku, gdy z uwagi na trwajacg pandemie koronawirusa i zwigzanymi z tym
$wiatowymi ograniczeniami w produkgji lub dostawach min. Wyrobdw medycznych oraz utrudnieniami w
transporcie i logistyce, istnieje realne ryzyko, ze okreSlony w umowie termin realizacji dostaw
czastkowych przedmiotu umowy moze nie zostaC¢ dotrzymany. Jednocze$nie brak jest mozliwosci
okreslenia orientacyjnego terminu zakonczenia obecnej sytuacji”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na dodanie w § 8 Umowy zaproponowanego zapisu.
Przedmiotowg kwestie reguluje art. 15r ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (tekst jedn. Dz. z 2020 r. poz. 1842) ustalajgcy min., jakie
przestanki musza by¢ spetnione aby mozna byto zakwestionowaé zasadno$¢ ustalenia i dochodzenia kar
umownych lub odszkodowan, lub ich wysoko$¢ z uwagi na wptyw na nalezyte wykonanie umowy
okolicznosci zwigzanych z wystgpieniem COVID-19. Przepis ten nadal zachowuje swojg aktualno$é, a ze
wzgledu na jego ustawowgq range , w razie wystgpienia okolicznosci, o ktérych w nim mowa moze byé
zastosowany.

21. Pytanie do wzoru umowy /Par.8 ust.2 pkt.1/

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej za odstgpienie ,z przyczyn
zawinionych przez Wykonawce™?

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono z przyczyn
za ktore ponosi odpowiedzialnos¢. Przyczyny niezalezne od Zamawiajgcego obejmuijg takze okolicznosci
za ktore dtuznik nie odpowiada.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaproponowang zmiane § 8 ust.2 pkt. 1 umowy.
Przedmiotowe postanowienie w aktualnym brzmieniu wskazuje jako przestanke zastosowanie kary
wobec Wykonawcy ,w przypadku odstgpienia od Umowy przez Zamawiajgcego lub Wykonawce
z przyczyn za ktére odpowiedzialno$¢ ponosi Wykonawca"” . Analogicznie postanowienie § 8 ust.
3 umowy wskazuje jako przestanke zastosowanie kary wobec tym razem Zamawiajgcego ,w przypadku
odstgpienia od Umowy przez Wykonawce lub Zamawiajgcego lub 2z przyczyn za ktdre
odpowiedzialno$¢ ponosi Zamawiajacy”.

Zadne z tych postanowien nie jest sprzeczne z art.471 k.c. a oba zapewniajg réwnos¢ stron umowy w
razie wystgpienia opisanych w nich okolicznosci.

22, Pytanie do wzoru umowy

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na dodanie ,, do wysokosci rzeczywiscie poniesionej szkody”?
Odpowiedz: Zmawiajgcy wyraza zgode na dodanie w § 8 ust.5 po wyrazie : ,Umowy” wyrazéw : ,"do
wysokosci rzeczywiscie poniesionej szkody".

23. Pytanie do SWZ /zal.1 - Formularz ofertowy sekcja IV- Oswiadczenia/

W zwigzku z tym, iz Zamawiajacy przewiduje zaméwienia i dostawy czeSciowe, zwracam sie z prosbg o
skrocenie minimalnego czasu przydatnosci od uzycia na 12 m-cy od daty dostawy, co powinno by¢
wystarczajgcym okresem, aby Zamawiajgcy testy zuzyt bez narazania sie na ryzyko ich
przeterminowania.

Odpowiedz: Patrz odpowiedz na pytanie nr 10.



24. Pytanie do SWZ /zal.2 — Formularz asortymentowo-cenowy/

Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy uzna za rownowazne testy, ktére do
zakropienia materiatu, nie wymagajg oddzielnej pipetki. Zakropienie nastepuje przez zakraplacz, bedacy
czescig probowki ekstrakcyjnej. Takie rozwigzanie minimalizuje ryzyko kontaktu z materiatem zakaznym
przez personel wykonujacy badania.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza testy, w ktdrych zakraplacz jest czeScig probdwki ekstrakcyjnej.

25. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Prosimy o doprecyzowanie czy wymazowki kontrolne dodatnie i ujemne majg by¢ zwalidowane do uzycia
i produkowane przez tego samego producenta co testy (udokumentowane w ulotce metodycznej) i czy
mogqg dostarczone w formie oddzielnie pakowanych po 10 szt. (5 ujemnych i 5 dodatnich). Czy w takim
przypadku oferent do wyliczenia wtasciwej ilosci opakowan z wymazdwkami, winien przyja¢ zasade, ze
na jedno opakowanie testéw, Zamawiajgcy bedzie uzywat 1 wymazdwke kontrolng ujemng i 1 dodatnig?
Dotyczy zapisu: ,Zestaw ma umozliwi¢c wykonanie testu bez uzycia dodatkowego sprzetu
laboratoryjnego. Czuto$¢ nie mniejsza niz 90%, swoisto$¢ nie mniejsza niz 98%. Oznakowanie CE. Testy
zgodne z listg wzajemnie uznawanych testow antygenowych opracowang przez Komitet Bezpieczenstwa
Zdrowotnego* (HSC)- dokument Komisji Europejskiej z dnia 17.02.2021 r. - aktualizacja 23.07.2021 r. i
spetniajgce wymagania refundacyjne NFZ.

*HSC- Health Security Committee”.

Odpowiedz: Wymazowki kontrolne dodatnie i ujemne mogg mogg by¢ pakowane oddzielnie niz zestaw
testow, ale muszg by¢ zwalidowane do uzycia, produkowane przez tego samego producenta co testy i
muszg by¢ zapakowane indywidualnie (by nie doszto do ich skazenia). Zestaw wymazowek kontrolnych
dodatnich i ujemnych musi umozliwi¢ wykonanie testu bez uzycia dodatkowego sprzetu laboratoryjnego.
Data waznosci oddzielnie zapakowanych wymazdéwek kontrolnych dodatnich i ujemnych nie moze by¢
krétsza niz dostarczonych zestawdw testow. Cena oddzielnie zapakowanych wymazdwek kontrolnych (1
dodatnia i 1 ujemna) musi by¢ doliczona do ceny zestawu z testami, by Zamawiajgcy mogt oszacowac
koszt zestawu testow wraz z wymazdéwkami kontrolnymi- dodatnig i ujemng. Oferent powinien przyjgc
zasade, ze Zamawiajacy bedzie uzywat 1 wymazdéwke kontrolng ujemng i 1 wymazéwke kontrolng
dodatnig na 1 opakowanie testow (np. 20 lub 25 sztuk, zaleznie od wielkoSci opakowania testow
proponowanych przez Oferenta).

26. Pytanie do SWzZ

Czy dla potwierdzenia ww. kryteriow oferent powinien dotgczy¢ stosowng dokumentacje producenta,
potwierdzajgca, ze parametry czutoSci i swoistosci wynikajg z przeprowadzenia badan na grupie
pacjentow objawowych jak i bezobjawowych? Jest to istotne z puntu widzenia mozliwosci
przesiewowego wykrywania wirusa rowniez u pacjentow, ktdrzy nie majg objawdw zakazenia a
jednoczesnie sg nosicielami wirusa i mogg zakazac innych.

Odpowiedz: Lista wzajemnie uznawanych testow antygenowych, opracowana przez Komitet
Bezpieczenstwa Zdrowotnego (ang. Health Security Committee, HSC)- dokument Komisji Europejskiej z
dnia 17.02.2021 r., aktualizacja 23.07.2021 r. zawiera dane producenta dotyczace czutosci i swoistosci
danego testu. Testy znajdujgce sie na tej liScie zostaty zwalidowane w co najmniej jednym kraju
cztonkowskim Unii Europejskiej.

27. Pytanie do przedmiotu zamoéwienia

Czy ze wzgledu na obecnie najbardziej rozpowszechniony jesli chodzi o nowe zakazenia, wariant wirusa
Delta, oferenci powinni przedstawi¢ poswiadczenie badan przeprowadzonych przez producenta , co do
braku wplywu na dziatanie testow kolejnych wariantdbw wirusa, w tym wariantu Delta (B.1.617.2).
Odpowiedz: Przedstawienie przez Oferenta danych o wynikach badan dotyczacych wykrywania
wariantu Delta SARS-CoV-2 przez oferowany test antygenowy jest wskazane, ale nie jest konieczne.
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