Lublin, dn. 25 listopada 2021r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WRAZ ZE ZMIANA TERMINU SKEADANIA OFERT

Dot. zapytania ofertowego z dnia 17.11.2021r. na szybki Test Antygenowy - Covid 19

W zwiazku z pytaniami Wykonawcow, Zamawiajacy ponizej przekazuje tre$¢ pytan nadestanych do
W/W postepowania wraz z odpowiedziami:

PYTANIE NR 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego testu antygenowego SARS-COV-2:
Test  jednorazowego  uzytku, antygenowy, kasetkowy z  wykorzystaniem  metody
immunochromatograficznej do szybkiego i jakosciowego wykrywania SARS-COV-2 w probkach z
wymazu z nosa, wykonywany przez profesjonalnie przeszkolony personel. Odczyt testu w czasie od 15
do 20min. bez koniecznosci uzycia dodatkowych czytnikow. Test spetniajacy kryteria refundacji NFZ:
czulo$¢ testu: 95,03%, swoisto$¢ 99,02%. Granica wykrywalnosci: 1,8 x 102TCID50/ml. Brak
reaktywnosci krzyzowej z 29 substancjami, w tym: z ludzkimi koronawirusami HKU1, NL63, OC43,
229E, MERS. Dla testow zostala przeprowadzona ocena kliniczna, w ktorej wykorzystano 215 probek
(113 dodatnich i 102 ujemne potwierdzone za pomocg testu RT-PCR). Test uwzgledniony w aktualnym
wykazie testow antygenowych wzajemnie uznawanych przez panstwa cztonkowskie UE. Posiadajacy
status WHO EUL. Sklad zestawu: 25 x kaseta testowa; 25 x dwustopniowo zakrecane probowki
ekstrakcyjne, zawierajace 0,5ml roztworu do rozcienczania probki; 25 x sterylne wymazowki
przeznaczone do wymazow z nosa (tamigce si¢ w latwy sposob, umozliwiajace szybkie i bezpieczne
umieszczenie w probowce ekstrakcyjnej), 25 x torebka na bioodpady, instrukcja uzytkowania. Wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro zgodny z Dyrektywa 98/79/WE.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy
wymaga by testy dawaly mozliwo$¢ pobrania wymazu nie tylko z nosa ale rowniez z nosogardta. Takie
wymaganie uwarunkowane jest specyfika populacji dziecigcej, ktora badana jest przez Zamawiajacego.

PYTANIE NR 2:

Czy Zamawiajacy dopusci testy cechujace si¢ mniej ztozona budowa i procedura, nie wymagajace
ujemnych oraz dodatnich kontroli ani statywow na probowki. Mniej skomplikowana budowa testu
pozwoli na poprawe komfortu uzytkowania testow, skrocenie czasow procedury, zmniejszenie ryzyka
przypadkowego bledu przy wykonywaniu procedury oraz ograniczenie ilosci odpadow medycznych (co
wynika bezposrednio z mniej skomplikowanej budowy testu). Produkt znajduje si¢ na liscie testow
refundowanych przez NFZ oraz na licie Komisji Ochrony Zdrowia Unii Europejskiej z dnia 17 lutego
2021



ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu.

PYTANIE NR 3:

Czy zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zlozenie oferty testu ktdry, : nie posiada dwustronnie zakrecanych
probowek, natomiast posiada wiele innych funkcjonalno$ci utatwiajacych prace laboratorium takich
jak:

1. ciecz znajduje si¢ juz w probowkach i nie ma potrzeby jej przelewania. 2, Proébéwki wyposazone w
specjalny zakraplacz ktory po odlamaniu goérnej cze$ci zakretki pozwala na szybkie i precyzyjne
umieszczenie cieczy w kasetce kontrolnej. 3 mozliwos¢ bezbolesnego badania z nosa pozwala na to
bardzo wysoki wskaznik LoD. 4 wynik badania w 3 minuty, Jednocze$nie ktoéry nie posiada statusu
WHO EUL.

Jednoczesnie prosi si¢ o uzasadnienie i1 wskazanie zaréwno potrzeb faktycznych i prawnych
uzasadniajgcych potrzebg spelnienia warunkow ktore wskazano w opisie zamoéwienia w punktach:

1. Dwustronnie zakrecane probowki ekstrakcyjne, famiacy si¢ tatwo zestaw,

2. Test posiadajacy status WHO EUL

Jednoczesnie stajacy do ztozenia oferty podnosi, ze wymienione wyzej wymagania sg niezgodne, z:

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

2. Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot towarami na terenie RP w imieniu
Ministerstwa Zdrowia,

3. Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentow, jakich
moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamowienia,

4. 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, 5. art. 7, art.
30 art. 29 Ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U z 2012 r poz.769 ze zm.,

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

7. Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w
diagnostyce COVID-19 w Polsce,

8. Z ustawg z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153,
poz. 1503 z p6ézniejszymi zmianami),

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprost wskazuja,
jakie nalezy spetni¢ wymogi w zakresie udostepnienia i wprowadzenia wyrobu medycznego in
vitro na terytorium Unii Europejskiej aby wyrob spelnial wymogi bezpieczenstwa. Ocene dziatania
okreslonego produktu wykonuje si¢ w trybie i na zasadach okreslonych w tych przepisach. Jednocze$nie
przepisy te wskazuja jakie podmioty wlasciwe sa do wykonywania takiej oceny. Wprowadzenie
jakichkolwiek wymogéw innych niz okreSlone w cytowanych wyzej podstawach prawnych daje
obawe, iz zostaly one wprowadzone celem faworyzowania jednego z uczestnikdw postepowania.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

wymaga by testy dawaly mozliwo$¢ pobrania wymazu nie tylko z nosa ale rowniez z nosogardta. Takie
wymaganie uwarunkowane jest specyfika populacji dziecigcej, ktora badana jest przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy jednocze$nie informuje, iz dopuszcza testy nieposiadajace statusu WHO EUL pod
warunkiem spelnienia pozostatych wymogow okreslonych w Zaproszeniu do zlozenia oferty cenowe;j.



PYTANIE NR 4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie testu:

- immunochromatograficznego, bez koniecznos$ci uzycia czytnika;

- w zestawie: sterylne, elastyczne wymazowki z przewgzeniem do poboru z nosogardzieli, materiat
kontrolny tego samego producenta w oddzielnym opakowaniu i osobnym numerem katalogowym
(zgodny z zalaczong metodyka), statyw na probowki;

- jednostronnie zamykana probowka ekstarakcyjna z dolaczong zatyczka dozujaca z filtrem
zapewniajagcym homogeniczno$¢ probki, ktéra eliminuje ryzyko wydostania si¢ probki na zewnatrz;

- posiadajacego rekomendacje WHO EUL;

- spetniajacego aktualne wymogi refundacji przez NFZ.

- cechujacego si¢ bardzo wysoka czutoscia 96,52%

- swoistoscig 99.68%

- brak reaktywosci krzyzowej z koronawirusem;

- wynik badania dostgpny jest juz po 15 do 30 min.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

oczekuje, iz wykonanie testow nie wymaga dodatkowych czynnos$ci np. zakraplania materiatu
kontrolnego, co moze zwigkszy¢ ryzyko pomytki przy wykonywaniu testu.

Zamawiajacy jednocze$nie informuje, iz dopuszcza testy nieposiadajace statusu WHO EUL pod
warunkiem spetnienia pozostalych wymogow okreslonych w Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowej.

PYTANIE NR 5:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu o parametrach zgodnych z zataczong metodyka,
oraz:

1)  ktorego procedura wykonania zaleca wyjecie wymazowki z probka z probowki ekstrakcyjnej?

2)  ktory posiada jednostronnie zakrecane probowki ekstrakcyjne?

3)  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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrdt towarami na terenie RP w imieniu
Ministerstwa Zdrowia,

c) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentow,
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zamowienia,

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

e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zamdowien 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,

g2)  Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce, ktore sa nadrzgdne 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 wskazuja, ze
w obrocie gospodarczym mogg znajdowac sie¢ wyroby posiadajace znak CE, a nie rekomendowane przez
jednostke nie posiadajgcej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobéw do obrotu gospodarczego
na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajaca w ramach ONZ i zajmuje si¢ ochrona zdrowia
jej rekomendacje moga by¢ wiazace dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE maja odrgbne
przepisy i do obrotu mozna wprowadza¢ wyroby zgodne z Dyrektywa 98/79/WE tj oznakowane CE,
spetniajagce wymagania norm w tym jakosciowych. Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania
dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich wytycznych, ktore wymagaja, aby testy



byly wyzszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowigzujagcym dokumentem
sa rekomendacje Zespolu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwos$ci
wykorzystania testow wykrywajacych 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:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

oczekuje testu, ktory w sposob optymalny minimalizuje ryzyko rozprzestrzeniania zakazenia.

Zamawiajacy jednocze$nie informuje, iz dopuszcza testy nieposiadajace statusu WHO EUL pod
warunkiem spetnienia pozostatych wymogoéw okre§lonych w Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowe;.

PYTANIE NR 6:

W zwiazku z ukazaniem si¢ Pafstwa zaproszenia do zlozenia oferty na "Szybki test antygenowy
COVID-19" uprzejmie prosimy o wyjasnienie z jakiego powodu zestawili Panstwo wymagania dla testu
w sposob, ktory moze spetnié tylko jeden wyrdb na rynku, a mianowicie test PANBIO firmy Abbott.
W obecnej sytuacji w zakresie dostepnosci na rynku szybkich testow diagnostycznych COVID-10 takie
dzialania sugeruje z wysokim prawdopodobienstwem zamiar nieuzasadnionego z prawnego punktu
widzenia ograniczenia konkurencji, co moze mie¢ negatywny skutek dla Zamawiajgcego w postaci
zawyzonej w stosunku do cen rynkowych wartosci otrzymanej oferty.

Majac na uwadze to, ze przedmiotowe postgpowanie powinno by¢ prowadzone z zachowaniem zasad
uczciwej konkurencji i racjonalnosci wydatkowania $rodkéw publicznych, uprzejmie prosimy o
wyjasnienie czy dopuszczaja Panstwo testy:

- spetlniajace wymagania NFZ do celow refundacji,

- nie posiadajace statusu EUL WHO i spetniajace pozostate opisane przez Panstwa wymagania,

- dla ktorych producent nie przewidzial mozliwos$ci pozostawienia wymazoéwki w probowce
ekstrakcyjnej,

- posiadajacych jedno- lub dwu-stronnie zakrecane probowki ekstrakcyjne oraz spetniajace pozostate
wymagania okreslone w Panstwa zapytaniu ofertowym ?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy nie

dopuszcza testu dla ktérego producent nie przewidzial mozliwosci pozostawienia wymazoéwki w

probowece ekstrakcyjnej. Inne rozwigzanie zwigksza ryzyko rozprzestrzeniania zakazenia.

Zamawiajacy jednocze$nie informuje, iz dopuszcza testy nieposiadajace statusu WHO EUL pod
warunkiem spetnienia pozostalych wymogow okreslonych w Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowej.

PYTANIENR 7:

Zamawiajacy wymaga aby test nie wymagal wyjmowania wymazoéwki z probka z probowki
ekstrakcyjnej. Taki wymog nie ma uzasadnienia diagnostycznego, a ponadto wskazuje na jednego
konkretnego producenta tj. test Panbio COVID-19 AgRapid Test produkowany przez Abbott
Rapid Diagnostics Jena GmbH, co ogranicza konkurencyjno$¢ i stanowi naruszenie co najmniej
art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych
z dnia 17 grudnia 2004 r. tj. z 22 stycznia 2021 r. (Dz. U. z 2021 r., poz. 29 z p6zn. zm.). Czy zatem
Zamawiajacy uzna za rownowazny i dopusci do postgpowania test, ktory wymaga wyjecia wymazowki
z probka z probdwki ekstrakcyjnej?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy nie

dopuszcza testu dla ktorego producent nie przewidzial mozliwosci pozostawienia wymazowki w

probowece ekstrakcyjnej. Inne rozwigzanie zwicksza ryzyko rozprzestrzeniania zakazenia.



PYTANIE NR 8:

Czy Zamawiajacy uzna za rownowazny i tym samym dopusci do postgpowania test zawierajacy
proboéwke ekstrakcyjng zamykanag jednostronnie dwustopniowo? Zwracam uwage, ze zgodnie z
informacjami zawartymi w dokumencie Komisji Europejskiej, ktorego tres¢ zostata uzgodniona przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia pt. ,,Gotowos¢ UE w zakresie zdrowia: Wspoélna lista szybkich
testow na obecno$¢ antygenu COVID-19 oraz wspdlny ustandaryzowany zastaw danych, ktore
nalezy uwzgledni¢ w certyfikatach wynikow testu COVID-19, zalacznik nr I: Wspdlny wykaz
szybkich testow antygenowych”, zostalo wymienionych 161 testow, z czego az 160 z nich jest
wyposazonych w jednostronnie zakrgcang probowke, a tylko jeden test w wykazie posiada
dwustronnie zakrecang probowke ekstrakcyjng i jest to test Panbio COVID-19 Ag Rapid Test
(producent: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH). Rowniez wsrod testow dostgpnych na polskim
rynku, spetniajagcych wymagania refundacji NFZ, probowke ekstrakcyjng zamykana dwustronnie
posiada wylacznie ww. test Panbio COVID-19 Ag Rapid Test. Wymdg dwustronnie zakrecanej
probowki ekstrakcyjnej nie ma tez uzasadnienia diagnostycznego. W tej sytuacji, utrzymanie przez
Zamawiajacego ww. wymogu bez dopuszczenia testow zamykanych jednostronnie, moze prowadzi¢
co najmniej do naruszenia dyscypliny finanséw publicznych poprzez wydatkowanie $rodkéw
publicznych z pominigciem zasad uczciwej konkurencji, co ma bezposrednie przelozenie na
uzyskang ceng.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

oczekuje testu, ktéry w sposob optymalny minimalizuje ryzyko rozprzestrzeniania zakazenia.

PYTANIE NR 9:

Zamawiajacy wymaga aby test SARS-CoV-2 i posiadat status EUL WHO podczas gdy taki wymog nie
znajduje Zzadnego uzasadnienia poza proba ograniczenia konkurencyjnosci w przedmiotowym
postegpowaniu. Przedmiotowe wymaganie spetniajg tylko testy:

- Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL/NASAL) firmy Abbott Rapid
Diagnostics Jena GmbH,

- STANDARD Q COVID-19 Ag Test firmySD Biosensor Inc,

-Sure Status COVID-19 Antigen Card Test firmy Premier Medical Corporation Private

Limited.

Swiatowa Organizacja Zdrowia WHO nie jest jednostka zajmujaca sie dopuszczeniem do obrotu testow
do wykrywania SARS-CoV-2, a posiadanie statusu EUL WHO nie oznacza, ze tylko testy ktore ten
status posiadajg mogg by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania w krajach UE. Wymaganie w/w statusu
pozbawia mozliwosci zlozenia ofert przez innych wykonawcéw, ktorzy réwniez sg w stanie
zaoferowac testy o rownowaznych, a nawet lepszych parametrach niz okreslone przez Zamawiajacego
i w konkurencyjnych cenach. Posiadanie statusu EUL WHO, nie wplywa na jako$¢ testow
antygenowych, bowiem lista ta zostala stworzona w naglej i wyjatkowe] sytuacji spowodowanej
wybuchem epidemii SARS-CoV. WHO podaje tylko minimalne warto$ci testow antygenowych, a
posiadanie statusu EUL nie jest wymagane przez NFZ w celu refundacji testow. Zgodnie z doktryna
odnoszaca si¢ do zasad wydatkowania finanséw publicznych, Zamawiajacy poprzez wymagania
moze ograniczy¢ krag potencjalnych wykonawcow tylko w przypadku racjonalnych, uzasadnionych
wymogow 1 warunkow podyktowanych potrzeba realizacji obiektywnych potrzeb Zamawiajacego.
Ponadto testy spehlniajace wytyczne NFZ wzgledem refundacji oraz spelniajace wytyczne WHO
wzgledem czultosci 1 specyficzno$ci nie musza posiada¢ statusu EUL WHO. Zamawiajacy nie
moze zada¢ od Wykonawcy posiadania statusu EUL WHO, poniewaz wpis jest odptatny, a
procedura uzyskania takiego dokumentu jest dtugotrwata i niemozliwa do osiggniecia w chwili
obecnej. Wymaganie odptatnego wpisu na liste¢ WHO narusza art. 18 ust. 1 Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamodwien publicznych, uchylajacej
dyrektywe 2004/18/WE, poprzez niezapewnianie rownego i niedyskryminujacego traktowania



wykonawcow oraz dzialania w sposdb przejrzysty i proporcjonalny. Wskaza¢ nalezy, iz w
Motywie pierwszym Preambuly do Dyrektywy 2014/24/UE okreslono, iz: Udzielanie zamédwien
publicznych przez instytucje panstw cztonkowskich lub w imieniu tych instytucji musi by¢ zgodne
z zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczeg6lnosci z zasada
swobodnego przeptywu towardw, swobody przedsiebiorczo$ci oraz swobody §wiadczenia ustug, a takze
z zasadami, ktore si¢ z nich wywodzg, takimi jak: zasada rownego traktowania, zasada
niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada proporcjonalnosci oraz zasada przejrzystosci.
Stosowanie regul wynikajacych z ww. Dyrektywy nie zostalo wylaczone art. 6a ust 1 Ustawy z dnia
2 marca 2020 r. o szczeg6élnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczeniem COVID-19 i innych chorob zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacjami
kryzysowymi (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1842 z p6zn., zm.) W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy
uzna za rownowazny i tym samym dopusci do postgpowania test, ktoéry spelnia wymagania w zakresie
czutosci (min. 91%) oraz swoistosci (min. 99%) oraz spetnia aktualne wymogi refundacji NFZ, ale
nie posiadania statusu EUL WHO?

Zamawiajacy dokonujac zamowien powotujac si¢ na:

- art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwiazaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 i innych choréb zakaznych oraz
wywolanych nimi sytuacjami kryzysowymi (t.j, Dz.U. z 2020 r.. poz. 1842 z p6zn.zm.);

— art. 46¢ ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1845);

- z pominig¢ciem przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (Dz.U. z
2021 r. poz. 1129 z poézn. zm.) nadal wydatkuje finanse publiczne i nie zostaje zwolniony z
obowiazku stosowania dyscypliny finanséw publicznych.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza testy nieposiadajace statusu WHO EUL pod warunkiem
spetnienia pozostatych wymogdw okreslonych w Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowe;.

PYTANIE NR 10:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gotowego do uzycia materiatu kontrolnego jako
oddzielny produkt z osobnym numerem katalogowym, bedacy produktem tego samego producenta?
Oferent zobowigzuje si¢ zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testow antygenowych jeden zestaw
kontroli sktadajacy si¢ z kontroli negatywnej i pozytywnej (w postaci optaszczonych kuleczek). Czy
zamawiajacy tym samym wyrazi zgode na dodanie wiersza w formularzu cenowym z oferowanym
materiatem kontrolnym?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

oczekuje, iz wykonanie testow nie wymaga dodatkowych czynno$ci np. zakraplania materiatu
kontrolnego, co moze zwigkszy¢ ryzyko pomylki przy wykonywaniu testu.

PYTANIE NR 11:

Czy Zamawiajacy dopusci jednostronnie zakrgcane probowki z odmierzong iloscig buforu
ekstrakcyjnego, z dotgczong nasadka dozujacg na kazdg probowke, ktora eliminuje ryzyko wydostania
si¢ probki na zewnatrz? Proponowany test spetnia wszystkie wymogi NFZ, jest zgodny ze Stanowiskiem
ZG PTEILChZ, posiada status EUL WHO a takze znajduje si¢ w dokumencie ,,Wykaz szybkich testow
antygenowych COVID-19, w tym tych, ktorych wyniki sg wzajemnie uznawane oraz wspolny
znormalizowany zestaw danych, ktore majg byé zawarte w zas§wiadczeniach o wynikach testow
COVID-19”, zatwierdzony przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w dniu 17 lutego 2021 r.



ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaproponowany przez Wykonawceg test posiadajacy
jednostronnie zakrgcane probéwki z odmierzong iloscia buforu ekstrakcyjnego, z dotaczong nasadka
dozujaca na kazda probowke pod warunkiem spetnienia pozostalych wymogdéw okreslonych w

Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowe;.

PYTANIE NR 12:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktorego odczyt mozna dokonaé w czasie 15-30
min.? Mozliwo$¢ wydtuzenia czasu odczytu w przypadku duzej liczby pacjentéw/probek zminimalizuje
ryzyko bledu.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaproponowany przez Wykonawce test, ktéorego odczyt mozna

dokona¢ w czasie 15-30 min. pod warunkiem speinienia pozostaltych wymogoéw okreslonych w

Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowe;j.

PYTANIE NR 13:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gietkich, sterylnych wymazéwek do nosogardzieli,
ktorych wedlug procedury ekstrakcji materialu po wymazie nie pozostawia si¢ w probowce
ekstrakcyjnej? Proponowany test spetnia wszystkie wymogi NFZ, jest zgodny ze Stanowiskiem ZG
PTEILChZ, posiada status EUL WHO a takze znajduje si¢ w dokumencie ,,Wykaz szybkich testow
antygenowych COVID-19, w tym tych, ktorych wyniki sg wzajemnie uznawane oraz wspolny
znormalizowany zestaw danych, ktére maja by¢ zawarte w zaswiadczeniach o wynikach testow
COVID-19”, zatwierdzony przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w dniu 17 lutego 2021 r.

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza zaproponowanego przez Wykonawce testu. Zamawiajacy

oczekuje testu, ktory w sposob optymalny minimalizuje ryzyko rozprzestrzeniania zakazenia.

PYTANIE NR 14:

Zwracam si¢ z wnioskiem o umozliwienie ztozenia oferty na testy produkcji nal von minden ktore
znajduja si¢ na liScie akceptowanych testow UE (KE) oraz na licie Ministerstwa Zdrowia?( w
zalgczeniu instrukcja)

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz ocena ofert jest dokonywana po uptywie terminu na sktadanie ofert,
Zamawiajacy nie dokonuje oceny przed tym terminem.

PYTANIE NR 15:
Czy kontrole moga by¢ dostarczone do kazdej dostawy, skoro waliduje si¢ serie a nie kazde pudetko
testow?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy nie przewiduje odrgbnych kontroli w osobnych kasetach.




PYTANIE NR 16:
Czy mozna zaoferowa¢ opakowanie po 20 szt?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaproponowany przez Wykonawce test pod warunkiem

spetnienia pozostatych wymogdw okreslonych w Zaproszeniu do ztozenia oferty cenowe;.

PYTANIE NR 17:
Czy mozna zaoferowa¢ produkt rownowazny produkcji nal von minden?

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy informuje, iz ocena ofert jest dokonywana po uptywie terminu na sktadanie ofert,
Zamawiajacy nie dokonuje oceny przed tym terminem.

Majac powyzsze na uwadze Zamawiajacy dokonuje zmiany terminu sktadania ofert (pkt. VIII
Zapytania ofertowego):

Oferte nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz do dnia 29 listopada 2021 roku do godz. 11:00 na adres e-mail:
zaopatrzenie@uszd.lublin.p




