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Wojewódzki Szpital Specjalistyczny 

ul. nierska 18 

10 – 561 Olsztyn 

 

PYTANIA I ODPOWIEDZI   

 

 

Dotyczy: post powania o udzielenie zamówienia w trybie przetargu nieograniczonego na dostaw  
testów immunochromatograficznych wykrywaj cych antygen SARS-COV-2 z nosogardzieli 
(Suplement do Dziennika Urz dowego Unii Europejskiej, Og oszenie nr 2021/S 021-049209 z dnia  01 
lutego 2021r.) 

 
 
    Dzia aj c na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy prawo zamówie  publicznych, informujemy, i  w 
przedmiotowym post powaniu wp yn y do Zamawiaj cego nast puj ce zapytania: 
 

1. Czy zamawiaj cy dopu ci test o takiej samej specyfikacji z badaniami klinicznymi 
przeprowadzonymi przez niezale ny pa stwowy o rodek badawczy znajduj cy si  w Polsce 
bez statusu WHO EUL ? Poszerzy oby to wybór ofert, poniewa  specyfikacja z tym wymogiem 
ogranicza si  tylko do jednej marki .  

 

2. Zamawiaj cy wymaga zaoferowania testów w opakowaniu po 25 szt. Czy zamawiaj cy 
dopu ci zaoferowanie testów w opakowaniu po 20 szt. ( czna ilo  sztuk wymaganych w 
post powaniu bez zmian)? 

 

3. Zamawiaj cy dopu ci test antygenowy spe niaj cy wymogi Dyrektywy 98/79/EC CE IVD, 
zg oszony w Urz dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych, spe niaj cy wymagania WHO, co do czu ci i specyficzno ci:  

 

-  Czu  diagnostyczna: 23/25 = 92,00% (95% Cl: 75%-97,8%) 

- Swoisto  diagnostyczna: 20/20 = 100,0% (95% Cl: 83,9%-100%) 

- Ca kowity wspó czynnik diagnostyczny: 43/45=95,5% 

Powy szy zakres czu ci i specyficzno ci testu spe nia tak e polskie wymagania narzucone testom 
antygenowym przez dokument Stanowisko Zespo u ds. Koordynacji Sieci Laboratoriów COVID w 
sprawie mo liwo ci wykorzystania testów wykrywaj cych antygen SARS CoV-2 w diagnostyce 
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COVID-19 w Polsce z dn. 03.11.2020 r. opracowany przez zespó  specjalistów pod nadzorem 
Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej. 

Czy Zamawiaj cy dopu ci test antygenowy dla którego przeprowadzono badania na reakcje krzy owe 
dla nast puj cych mikroorganizmów: 

 Virus (>105PFU/mL)  
1 Human adenovirus 1 9 Parainfluenza 3 
2 Coronavirus OC43 10 Parainfluenza 4a 
3 Coronavirus 229E 11 Rhinovirus 1 
4 Coronavirus NL63 12 Metapneumovirus 
5 Respiratory Syncytial virus A 13 Human Enterovirus 
6 Respiraotry syncytail virus B 14 Influenza A H1N1 
7 Parainfluenza 1 15 Influenza A H3N2 
8 Paranfluenza 2 16 Influenza B 
 Bacteria (>105CFU/mL)  
17 Mycoplasma pneumonia Ag 20 Streptococcus pneumoniae 
18 Streptococcus pneumonia Ag 21 Legionella pneumophila 
19 Bordetella pertussis 22 Haemophilus infouenzae 

Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  i dopu ci test antygenowy dla którego 
przeprowadzono badania dla nast puj cych endo i egzogennych: 

Lp Substancje Con.  Substancje Con. 

1 Albumin, human 3000 mg/dL 17 Olopatadine hydrochloride 5 mg/mL 

2 Bilirubin 500 umol/L 18 Hami   Pharm Ko-and-cool 
Nasal Spray 

10%(v/v) 

3 Hemoglobin 500 mg/L 19 Samchundang Narista-S Nasal 
Spray 

10%(v/v) 

4 Cholesterol 20 mmol/L 20 Sodium chloride 20 mg/mL 

5 Triglyceride 1000 mg/dL 21 Zanamivir 5 mg/mL 

6 Biotin 0.75 mg/mL 22 Oseltamivir 10 mg/mL 

7 Sodium citrate 25 mg/mL 23 Artemether-lumefantrine 50 umol/L 
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Czy Zamawiaj cy dopu ci kontrol  wewn trzn  do zestawu testowego wykonywan  ka dorazowo przy 
oznaczeniu, co pozwala oceni  prawid owy przebieg badania.

8 Heparin 100 U/mL 24 Doxycycline hyclate 70 umol/L 
9 EDTA 5 umolL 25 Quinine 150 umol/L 
10 K3-EDTA 20 mg/mL 26 Lamivudine 1 mg/mL 
11 Mucin 100 ug/mL 27 Mupirocin 10 mg/mL 
12 Diphenhydramin 

hydrochloride 
5 mg/L 28 Tobramycin 5 ug/mL 

13 Acetaminophen 199 umol/L 29 Erythromycin 81.6 umol/L 
14 Acetylsalicylic acid 3.62 mmol/L 30 Ciprofloxacin 30.2 umol/L 
15 Ibuprofen 2.425 mmol/L 31 Rheumatoid factor positive 

plasma 
10%(v/v) 

16 Sodium cromoglycate 10 mg/mL -   
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4. Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zaoferowanie testu o parametrach zgodnych z za czon  
metodyk  (za cznik nr 1 do pyta ), który w opakowaniu zawiera 20 sztuk? 

Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zaoferowanie testu, który nie spe nia wymaga  WHO? 
Wymaganie , aby test posiada  status EUL WHO jest niezgodne z: 

a) Ustaw  o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679), 
b) Wskazaniami Urz du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzoruj cej obrót towarami na terenie RP w imieniu 
Ministerstwa Zdrowia, 
c) Rozporz dzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, 
jakich mo e da  zamawiaj cy od wykonawcy w post powaniu o udzielenie zamówienia, 
d) Rozporz dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymaga  zasadniczych 
dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75), 
e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zamówie  publicznych (Dz U z 2012 r poz. 769 ze 

zm.), 

f) Dyrektyw  98/79/WE z dnia 27 pa dziernika 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych u ywanych 
do diagnozy in vitro, 
g) Wytycznymi krajowymi dotycz cymi testów wykrywaj cych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce 
COVID-19 w Polsce, które s  nadrz dne do zalece  WHO, 
h) Z ustaw  z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153, 
poz. 1503 z pó niejszymi zmianami). 

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprost 
wskazuj , e w obrocie gospodarczym mog  znajdowa  si  wyroby posiadaj ce znak CE, a nie 
rekomendowane przez jednostk  nie posiadaj cej mo liwo ci i uprawnie  do zwalniania 
wyrobów do obrotu gospodarczego na terenie UE. Poniewa  WHO jest organizacja dzia aj  w 
ramach ONZ i zajmuje si  ochrona zdrowia jej rekomendacje mog  by  wi ce dla obszaru 
gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE maj  odr bne przepisy i do obrotu mo na wprowadza  
wyroby zgodne z Dyrektyw  98/79/WE tj oznakowane CE, spe niaj ce wymagania norm w tym 
jako ciowych. Polska mo e wprowadzi  dodatkowe wymagania dla wymaganej jako ci i takie 
wprowadzi a w odpowiednich wytycznych, które wymagaj , aby testy by y wy szej czu ci 
diagnostycznej ni  rekomendowane przez WHO. Obowi zuj cym dokumentem s  rekomendacje 
Zespo u do spraw koordynacji sieci laboratoriów COVID w sprawie mo liwo ci wykorzystania 
testów wykrywaj cych 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. 

5. Zwracamy si  z pro ba o wyra enie zgody przez Zamawiaj cego na zaoferowanie testu, który 
cechuje si  b. wysok  czu ci  i swoisto ci  (odpowiednio 96.52% i 99.68%), spe niaj c tym samym 
wymagania zarówno WHO jak i wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarz du G ównego Polskiego 
Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zaka nych w sprawie warto ci diagnostycznej testów 
antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zaka  SARS-CoV-2, odno nie tych 
parametrów?  
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Oferowany test produkowany przez firm  SD Biosensor jest to samy z testem tej firmy posiadaj cym 
status EUL WHO, jednak testu tego nie poddano badaniom pod k tem braku reakcji krzy owej z HSV 
1, 2, z koronawirusem HKU1 czy z RSV typ A, B, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji 
krzy owej z innymi koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63.  
Oferowany test posiada wewn trzn  kontrol  poprawno ci wykonania badania a dodatkowo procedura 
ekstrakcji materia u po wymazie nie przewiduje pozostawienia wymazówki w probówce z buforem. 
Oferowany zestaw diagnostyczny wyposa ony jest w: 
a) p ytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawieraj cym rodek poch aniaj cy wilgo , 
b) próbówki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak konieczno ci jego 
dozowania),  
c) zatyczki dozuj ce w opakowaniu b cym „statywem” na probówki z buforem, 
d) sterylne wymazówki do pobierania wymazu z nosogardzieli, 
e) instrukcj  stosowania 

6. Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zaproponowanie  testu immunochromatograficznego o 
parametrach zgodnych z za czon  metodyk  ( za cznik nr 2 ) , cechuj cego si  bardzo wysok  
czu ci  i swoisto ci  (odpowiednio 96.52% i 99.68%) spe niaj cego tym samym wytyczne WHO, i 
posiadaj cego status EUL WHO. Proponowany test spe nia równie  wymagania zgodne ze 
Stanowiskiem Zarz du G ównego Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób 
Zaka nych w sprawie warto ci diagnostycznej testów antygenowych wykorzystywanych w 
rozpoznawaniu zaka  SARS-CoV-2, odno nie tych parametrów oraz spe nia wytyczne NFZ 
wzgl dem refundacji. 

Oferowany test nie zosta  poddany badaniom pod k tem braku reakcji krzy owej z HKU1 wymaganym 
przez Zamawiaj cego w specyfikacji, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji krzy owej z 
innymi koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63.  

Test posiada wewn trzn  kontrol  poprawno ci wykonania badania. Dodatkowo procedura ekstrakcji 
materia u po wymazie, nie przewiduje pozostawienia wymazówki w probówce z buforem 
ekstrakcyjnym. Oferowany zestaw diagnostyczny wyposa ony jest w:  

a) p ytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawieraj cym rodek poch aniaj cy wilgo ,  

b) próbówki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak konieczno ci jego 
dozowania),  

c) zatyczki dozuj ce w opakowaniu b cym „statywem” na probówki z buforem,  

d) sterylne wymazówki do pobierania wymazu z nosogardzieli,  

e) instrukcj  stosowania 

Jednocze nie Oferent zobowi zuje si  zabezpieczy  dla ka dego opakowania testów antygenowych 
jeden zestaw kontroli sk adaj cy si  z kontroli negatywnej i pozytywnej.  

Uzasadnienie: Zamawiaj cy umo liwi w ten sposób z enie konkurencyjnej oferty firmom bior cym 
udzia  w niniejszym postepowaniu. 
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Zapisy specyfikacji istotnych warunków zamówienia w obecnym kszta cie naruszaj   zapisy ustawy 
Pzp: 

-  naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamówie  publicznych tj. zasady równego traktowania 
wykonawców oraz prowadzenia post powania o udzielnie zamówienia publicznego w sposób, który 
utrudnia uczciw  konkurencj , 

- naruszenia art. 29 ust. 1, 2, i 3 ustawy poprzez okre lenie  opisu przedmiotu zamówienia w sposób, 
który utrudnia uczciw  konkurencj , a jednocze nie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegaj cy 
na zró nicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu  na klientach wyboru okre lonego kontrahenta 
oraz wymuszaniu zakupu  u okre lonego przedsi biorcy 

- naruszeniu art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez 
opisanie przedmiotu zamówienia w sposób , który utrudnia uczciw  konkurencj  a jednocze nie 
stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegaj cy na zró nicowanym traktowaniu klienta oraz 
wymuszaniu  na klientach wyboru okre lonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu  u okre lonego 
przedsi biorcy 

- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialno ci za naruszenie 
dyscypliny finansów publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z pó n. zm.) 

7. W odpowiedzi na opisane przez Zamawiaj cego wymagania dotycz ce testów antygenowych 
wykrywaj cych RNA COVID 19 uprzejmie informujemy , e w dniu 14.12.2020 Minister 
Zdrowia wyda  jednoznaczne zalecenia przedstawione poni ej .Tym samym wszelkie 
wcze niejsze rekomendacje AOTMiT przestaj  automatycznie obowi zywa . 

Pismo Ministra Zdrowia z dnia 14.12.2020 

W imieniu Pana , przekazuj  Informacj  w formie Komunikatu, który ukaza  si  na stronie internetowej 
Ministerstwa Zdrowia w dniu 14 grudnia br. 

Informacja dla oferuj cych testy antygenowe Testy antygenowe, które s  u ywane przez 
wiadczeniodawców udzielaj cych wiadcze  zdrowotnych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego, s  

rozliczane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w rodzajach wiadcze  leczenie szpitalne i ratownictwo 
medyczne - wynika to z zarz dzenia nr 187/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 25.11.2020 r. w sprawie 
zasad sprawozdawania oraz warunków rozliczania wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z 
zapobieganiem, przeciwdzia aniem i zwalczaniem COVID-19Warunkiem sfinansowania testów 
antygenowych jest spe nianie minimalnych kryteriów w zakresie czu ci -90 proc. i swoisto ci - 97 
proc., zgodnych z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji 
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W pozosta ych rodzajach wiadcze  testy nie s  
finansowane przez NFZ, ale mog  by  wykonywane w podmiotach leczniczych w rodowisku 
laboratoryjnym, jak równie  pozalaboratoryjnym. 

Wycena testu przygotowana przez … finansowana jest przez NFZ w cenie ..z  i zgodnie z analiz  rynku 
jest to wycena w wi kszo ci pokrywaj ca koszty zakupu testów na konkurencyjnym rynku. 

Ministerstwo Zdrowia aktualnie zakupi o 2 miliony testów. Jednocze nie, obecnie Polska uczestniczy 
we wspólnym zakupie testów antygenowych na poziomie unijnym. W przypadku ch ci zakupu przez 
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Ministerstwo Zdrowia lub jednostki wspó pracuj ce, odpowiednie zapytanie zostanie sformu owane 
przez podleg e lub wspó pracuj ce podmioty - Centraln  Baz  Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych, Agencj  Rezerw Materia owych lub Zak ad Zamówie  Publicznych przy 
Ministrze Zdrowia. 

W zwi zku z aktualnie obowi zuj cym Zarz dzeniem o wiadczamy co nast puje 

Oferowane przez Spó  ….Testy antygenowe kasetkowe wykrywaj ce zaka enia SARS CoV-2 
spe niaj  wytyczne WHO oraz wymogi Zarz dzenia nr 187/2020 DSOZ Prezesa NFZ z dnia 25.11.2020 
w sprawie zasad sprawozdania oraz warunków rozliczania wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z 
zapobieganiem, przeciwdzia aniem i zwalczaniem COVID-19. Testy zawieraj  

• 40 Buforów 0,35ml 
• 40 probówek ekstrakcyjnych 
• 40 zakr tek do probówek ekstrakcyjnych 
• 40 sterylnych wymazówek do nosogardzieli 
• Instrukcj  u ywania 

Testy producenta …..nie zawieraj  wymazówek kontrolnych dodatniej i ujemnej. Zgodnie z 
zarz dzeniem Nr. 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 zmieniaj cym zarz dzenie w 
sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozlicze wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z 
zapobieganiem, przeciwdzia aniem f zwalczaniem COVID - 19 (z pó niejszymi zmianami) oraz 
wymaganiami stawianymi przez WHO nie wymaga si  kontroli dodatniej i ujemnej dia testów 
antygenowych wykrywaj cych SARS - CoV - 2. 

Dodatkowa kontrola dodatnia i ujemna nie stanowi równie  wymogu w zakresie mo liwo ci refundacji 
z NFZ, bowiem zgodnie z wytycznymi i wymaganiami MZ testy podlegaj cej refundacji musz  
spe nia  nast puj ce wymagania WHO: musz  posiada  czu  min. 90%, swoisto  min 97% w 
porównaniu do metody genetycznej . 

Wszystkie testy spe niaj ce rekomendacje WHO s  zgodne z lini  Zarz du G ównego Polskiego 
Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zaka nych 

Na tej podstawie prosimy o dopuszczenie Testów zawieraj cych 40 
Buforów 0,35ml 40 probówek ekstrakcyjnych 40 
zakr tek do probówek ekstrakcyjnych 40 sterylnych 
wymazówek do nosogardzieli Instrukcj  u ywania 

8. Zamawiaj cy opisa  przedmiot zamówienia wskazuj c na konkretnego producenta i produkt tj. 
testy Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid 
Diagnostics Jena GmbH: 

- opakowanie 25 testów 
- kontrola dodatnia i ujemna 
- probówki ekstrakcyjne zakr cane dwustronnie 
- posiada status EUL WHO 
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Powy sze wymagania jest w stanie spe ni  tylko jeden producent Abbot, co zagwarantuje pozyskanie 
umowy z wybranym Wykonawc . Zamykanie dost pu innym producentom z obszaru UE do 
post powania jest niezgodne z Dyrektyw  2004/18/WE. oraz art. 99 ust. 4 ustawy Prawo Zamówie  
Publicznych bowiem przedmiotu zamówienia nie mo na opisywa  w sposób, który móg by utrudnia  
uczciw  konkurencj . Oznacza to w szczególno ci zakaz pos ugiwania si  przez zamawiaj cych przy 
okre laniu przedmiotu zamówienia jakimikolwiek sformu owaniami lub parametrami, które 
wskazywa by na konkretny wyrób, produkt, czy te  wykonawc . 

Zakaz u ywania znaków towarowych, patentów lub pochodzenia. 

Nale y wskaza , i  dotyczy to równie  sytuacji w której Zamawiaj cy wprost nie pos uguje si  nazw  
konkretnego produktu, czy te  producenta, ale opisuje przedmiot zamówienia w taki sposób, i  wynika 
z niego, i  tylko jeden produkt spe ni wymagania specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 

Ponadto je eli przedmiot zamówienia zosta  opisany w sposób, o którym mowa w art. 99 ust 5, 
Zamawiaj cy winien wskaza  w opisie przedmiotu zamówienia kryteria stosowane w celu oceny 
równowa no ci. 

2. Dotyczy za cznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: Czy Zamawiaj cy wyrazi 
zgod  na zaoferowanie testów w opakowaniach 20 testów? 
3. Dotyczy za cznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: Czy Zamawiaj cy wyrazi 
zgod  na zaoferowanie testów w opakowaniach handlowych 1 op./100 testów? Dotyczy za cznika nr 
2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: Czy Zamawiaj cy odst pi od wymagania kontroli 
dodatniej i ujemnej ze wzgl du na fakt, i  kontrola ta nie jest przeprowadzana dla ka dego testu tylko 
dla pojedynczego testu z danej serii/partii a producent nie wymaga przeprowadzania dodatkowej 
kontroli ? 

Zgodnie z zarz dzeniem Nr. 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 zmieniaj cym 
zarz dzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków rozlicze wiadcze  opieki zdrowotnej 
zwi zanych z zapobieganiem, przeciwdzia aniem i zwalczaniem COVID-19 (z pó niejszymi zmianami) 
oraz wymaganiami stawianymi przez WHO nie wymaga si  kontroli dodatniej i ujemnej dla testów 
antygenowych wykrywaj cych SARS-CoV-2. 

Dodatkowa kontrola dodatnia i ujemna nie stanowi równie  wymogu w zakresie mo liwo ci refundacji 
z NFZ, bowiem zgodnie z wytycznymi i wymaganiami MZ testy podlegaj ce refundacji musz  spe nia  
nast puj ce wymagania: musz  posiada  czu  min. 90%, swoisto  min 97% - potwierdzone w 
niezale nych opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w 
podmiocie leczniczym, zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia. 

5. Dotyczy za cznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: Czy Zamawiaj cy odst pi od 
wymagania „ probówki ekstrakcyjne zakr cane dwustronnie" ze wzgl du na fakt, e to wymaganie 
mo e spe ni  tylko test Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy 
Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH. 

Na rynku s  dost pne inne testy posiadaj ce amane wymazówki pozostaj ce w probówce 
ekstrakcyjnej, jednak nie posiadaj  one probówki zakr canej dwustronnie. Utrudnianie innym 
przedsi biorcom dost pu do rynku, zgodnie z art. 15 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej 
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konkurencji  z  dnia  16  kwietnia  1993  r.  (Dz.  U.  z  2003  r.,  Nr  153,  poz.  1503  ze  zm.)  jest  czynem 
nieuczciwej konkurencji. 

6. Dotyczy za cznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: Bufor inaktywuj cy wirusa w 
ci gu 10minut. Czy Zamawiaj cy potwierdza, ze test musi posiada  bufor inaktywuj cy wirusa w czasie 
od 1 min. do 10 min.? 
7. Dotyczy za cznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamówienia: status EUL WHO: Prosimy o 
wykre lenie wymagania: Test musi posiada  status EUL WHO. 

Powy szy warunek spe niaj  tylko dwa wyroby na wiecie tj. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device 
(NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH oraz STANDARD Q COVID-19 
Ag Test firmy Biosensor, dlatego wnosimy o wykre lenie w/w wymagania z uwagi na naruszenie zasad 
uczciwej konkurencji i równego traktowania oraz narusza ustaw  o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji. Ponad to Wymaganie statusu EUL WHO w po czeniu z pozosta ymi wymaganiami 
opisanymi w za czniku nr 2 do SWZ jednoznacznie wskazuje na test Panbio COVID-19 Ag Rapid 
Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH. 

wiatowa Organizacja Zdrowia WHO nie zajmuje si  dopuszczeniem do obrotu testów do wykrywania 
SARS-CoV-2, a posiadanie statusu EUL WHO nie oznacza, e tylko testy które ten status posiadaj  
mog  by  wprowadzone do obrotu i u ywania w krajach UE.Wymaganie w/w statusu pozbawia 
mo liwo ci z enia ofert przez innych producentów, którzy równie  s  w stanie zaoferowa  testy o 
podobnych a nawet lepszych parametrach ni  okre lone przez Zamawiaj cego. 

Ponad to warunek postawiony przez Zamawiaj cego eliminuje z post powania wykonawców 
oferuj cych wyroby spe niaj ce wymagania WHO wprowadzone do obrotu i u ywania zgodnie z 

dyrektyw  IVD 98/79/WE. 

Zamawiaj cy w ten sposób narusza: 

- art. 16 ustawy Prawo zamówie  publicznych tj. zasady równego traktowania wykonawców oraz 
prowadzenia post powania o udzielnie zamówienia publicznego w sposób, który utrudnia uczciw  
konkurencj , 
- art. 99 ust. 4,5,6 ustawy Pzp poprzez okre lenie opisu przedmiotu zamówienia w sposób, który 
utrudnia uczciw  konkurencj , a jednocze nie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegaj cy na 
zró nicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru okre lonego kontrahenta 
oraz wymuszaniu zakupu u okre lonego przedsi biorcy 
- art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez 
opisanie przedmiotu zamówienia w sposób , który utrudnia uczciw  konkurencj  a jednocze nie 
stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegaj cy na zró nicowanym traktowaniu klienta oraz 
wymuszaniu na klientach wyboru okre lonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okre lonego 
przedsi biorcy 
- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialno ci za 
naruszenie dyscypliny finansów publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z pó n. zm.)." 

Posiadanie statusu EUL WHO, nie wp ywa na jako  testów antygenowych, bowiem lista ta 
zosta a stworzona w nag ej i wyj tkowej sytuacji spowodowanej wybuchem epidemii SARS-CoV -
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2. Organizacja podaje tylko minimalne warto ci testów antygenowych a posiadanie statusu EUL 
nie jest wymagane przez NFZ w celu refundacji testów. 

Zgodnie z wyrokiem KIO 802/20 Zamawiaj cy poprzez wymagania mo e ograniczy  kr g 
potencjalnych wykonawców TYLKO w przypadku racjonalnych, uzasadnionych wymogów i warunków 
podyktowanych potrzeba realizacji obiektywnych potrzeb Zamawiaj cego. Posiadanie statusu EUL 
WHO nie jest wymagane przez NFZ, a zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia Zamawiaj cy 
wymaga aby testy spe nia y wytyczne NFZ wzgl dem refundacji, w których wymaga si  aby testy 
spe nia y wymagania : musz  posiada  czu  min. 90%, swoisto  min 97% - potwierdzone w 
niezale nych opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w 
podmiocie leczniczym, zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia. 

Ponadto testy spe niaj ce wytyczne NFZ wzgl dem refundacji oraz spe niaj ce wytyczne WHO 
wzgl dem czu ci i specyficzno ci nie musza posiada  statusu EUL WHO. 

Zamawiaj cy nie mo e da  od Wykonawcy posiadania statusu EUL WHO, poniewa  wpis jest 
odp atny a procedura uzyskania takiego dokumentu jest d ugotrwa a i niemo liwa do osi gni cia w 
chwili obecnej. Wymaganie odp atnego wpisu na list  WHO narusza art. 18 ust. 1 Dyrektywy 
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamówie  publicznych, uchylaj ca 
dyrektyw  2004/18/WE, poprzez niezapewnianie równego i niedyskryminuj cego traktowania 
wykonawców oraz dzia ania w sposób przejrzysty i proporcjonalny. Wskaza  nale y, i  w 
motywiepierwszym Preambu y do Dyrektywy 2014/24/UE okre lono, i  Udzielanie zamówie  
publicznych przez instytucje pa stw cz onkowskich lub w imieniu tych instytucji musi by  zgodne z 
zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczególno ci z zasad  
swobodnego przep ywu towarów, swobody przedsi biorczo ci oraz swobody wiadczenia us ug, a tak e 
z zasadami, które si  z nich wywodz , takimi jak: zasada równego traktowania, zasada 
niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada proporcjonalno ci oraz zasada 
przejrzysto ci. 

 Dotyczy SIWZ, Za cznik nr 2 do SIWZ, Formularz cenowy: 

1) Dotyczy wymogu: „W zestawie kontrola dodatnia i ujemna" 

Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na odst pienie od wymogu dostarczenia w zestawie materia ów 
kontrolnych (kontrola dodatnia i ujemna) i umo liwi zaoferowanie testów, dla których kontrola 
dodatnia jest konfekcjonowana w oddzielnym opakowaniu, z uwagi na fakt, i  zgodnie z zarz dzeniem 
Nr 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 r. zmieniaj ce zarz dzenie w sprawie zasad 
sprawozdawania oraz warunków rozliczania wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z 
zapobieganiem, przeciwdzia aniem i zwalczaniem COVID-19 (z pó niejszymi zmianami) oraz 
wymaganiami stawianymi przez WHO, kontrola dodatnia i ujemna dla testów antygenowych 
wykrywaj cych SARS-CoV-2 nie jest wymagana. 

2) Dotyczy wymogu: „Test musi spe nia  wytyczne NFZ wzgl dem refundacji i wytyczne WHO 
odno nie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiada  status EUL WHO". 

Z uwagi na ustaw  o zwalczeniu nieuczciwej konkurencji i zasady równego traktowania Wykonawców, 
czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zaoferowanie testów antygenowych spe niaj cych wytyczne NFZ 
wzgl dem refundacji i wytyczne WHO odno nie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, ale 
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nie posiadaj  statusu EUL WHO. Obecnie tylko dwa wyroby na wiecie posiadaj  ten status i s  to testy 
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy Abbott oraz STANDARD Q COVID-19 Ag firmy 

9.Czy Zamawiaj cy zgodzi si  na testy zawieraj ce probówk  zakr can  jednostronnie? 

Czy Zamawiaj cy zgodzi si  na testy pakowane po 20 oznacze ? 

Czy Zamawiaj cy zgodzi si  na testy spe niaj ce kryteria NFZ i WHO, oraz wpisane na list  WHO 
EUL ze statusem „waiting for submission”? 

10.Poni sze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w pakiecie zbiorczym w przedmiotowym 
post powaniu: 

1. Zgodnie z Rozporz dzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia   z 
dnia 01.12.2020 r. zmieniaj ce zarz dzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków  
rozliczania wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z zapobieganiem, przeciwdzia aniem i 
zwalczaniem COVID-19 informujemy, e testy spe niaj ce poni sze wymagania Narodowego 
Funduszu Zdrowia (minimalne warto ci: czu  90%; swoisto  97% zgodne z danymi 
walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do 
diagnostyki in vitro) s  refundowane. Czy zgodnie z powy szym Zamawiaj cy odst pi od 
wymogu posiadania statusu EUL WHO testów antygenowych. Poni ej fragment za cznik nr 1 
Rozporz dzenia  nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, który potwierdza 
refundacj  na podstawie  kodu produktu rozliczeniowego.  

 

 

  

2. Wnosimy o odst pienie od wymagania cytat: ‘’…. SARS-CoV-2 i posiada  status EUL WHO’’ 
oraz zast pienie go wymaganiem: 

…. SARS-CoV-2 i by  zgodny ze stanowiskiem Zespo u do spraw koordynacji sieci laboratoriów 
COVID w sprawie mo liwo ci wykorzystania testów wykrywaj cych antygen SARS-CoV-2 w 
diagnostyce COVID-19 w Polsce. 

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

a) Ustaw  o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679), 
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b) Wskazaniami Urz du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzoruj cej obrót towarami na ternie RP w imieniu Ministra 
Zdrowia, 

c) Rozporz dzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich 
mo e da  zamawiaj cy od wykonawcy w post powaniu o udzielenie zamówienia, 

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

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

f) Dyrektyw  98/79/WE z dnia 27 pa dziernika 1998 r. e sprawie wyrobów medycznych u ywanych do 
diagnozy in vitro, 

g) Wytycznymi krajowymi dotycz cymi testów wykrywaj cymi antygen SARS-CoV-2, 

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, które s  nadrz dne do zalece  WHO, 

i) Z ustaw  a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153, 
poz. 1503 z pó . zm.). 

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, e w 
obrocie gospodarczym mog  znajdowa  si  wyroby posiadaj ce znak CE, a nie rekomendowane przez 
jednostk  nie posiadaj cej mo liwo ci i uprawnie  do zwalniania wyrobów do obrotu gospodarczego na 
terenie UE. Poniewa  WHO jest organizacj  dzia aj  w ramach ONZ i zajmuje si  ochron  zdrowia 
jej rekomendacje mog  by  wi ce dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE maj  
odr bne przepisy i do obrotu mo na wprowadza  wyroby zgodne z Dyrektyw  98/78/WE tj. 
oznakowane CE, spe niaj ce wymagania norm w tym jako ciowych. Polska mo e wprowadzi  
dodatkowe wymagania dla wymaganej jako ci i takie wprowadzi a w odpowiednich wytycznych, które 
wymagaj , aby testy by y wy szej czu ci diagnostycznej ni   rekomendowane przez WHO. 
Obowi zuj cym dokumentem s  rekomendacje  

Zespo u do spraw koordynacji sieci laboratoriów COVID w sprawie mo liwo ci wykorzystania testów 
wykrywaj cych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03-11-2020(1) 

. 

Zatem wymaganie spe nienia wymaga  WHO jest niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE, dlatego 
wnosimy jak na wst pie. 

Czy Zamawiaj cy dopu ci zaoferowanie testu wykrywaj cego antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce 
COVID-19 z wymazu z nosogardzieli, z pojedynczymi probówkami ekstrakcyjnymi. Probówki s  
zamkni te z jednej strony zamkni tymi, natoomiast a z drugiej strony zamykane s  poprzez 
umieszczenie ko cówki zakraplaj cej po umieszczenie wymazówki wewn trz. Wymazówki maj  
zaznaczony punkt od amania, dzi ki czemu po od amaniu wymazówka nie musi by  usuni ta z 
probówki ekstracyjnej, co zabezpiecza personel przed kontaktem z badanym materia em.  

11. Dotyczy wymogu: „W zestawie kontrola dodatnia i ujemna" 
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Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na odst pienie od wymogu dostarczenia w zestawie materia ów 
kontrolnych (kontrola dodatnia i ujemna) i umo liwi zaoferowanie testów, dla których kontrola 
dodatnia jest konfekcjonowana w oddzielnym opakowaniu, z uwagi na fakt, i  zgodnie z zarz dzeniem 
Nr 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 r. zmieniaj ce zarz dzenie w sprawie zasad 
sprawozdawania oraz warunków rozliczania wiadcze  opieki zdrowotnej zwi zanych z 
zapobieganiem, przeciwdzia aniem i zwalczaniem COVID-19 (z pó niejszymi zmianami) oraz 
wymaganiami stawianymi przez WHO, kontrola dodatnia i ujemna dla testów antygenowych 
wykrywaj cych SARS-CoV-2 nie jest wymagana. 

Dotyczy wymogu: „Test musi spe nia  wytyczne NFZ wzgl dem refundacji i wytyczne WHO odno nie 
wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiada  status EUL WHO". 

Z uwagi na ustaw  o zwalczeniu nieuczciwej konkurencji i zasady równego traktowania Wykonawców, 
czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zaoferowanie testów antygenowych spe niaj cych wytyczne NFZ 
wzgl dem refundacji i wytyczne WHO odno nie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, ale 
nie posiadaj  statusu EUL WHO. Obecnie tylko dwa wyroby na wiecie posiadaj  ten status i s  to testy 
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy Abbott oraz STANDARD Q COVID-19 Ag firmy 

Odpowied : 
W wyniku powy szych wniosków o wyja nienie tre ci SWZ, Zamawiaj cy informuje, e dokona  
modyfikacji w zakresie opisu przedmiotu zamówienia, kryteriów oceny ofert oraz terminu sk adania  
i otwarcia ofert. Modyfikacja tre ci SWZ zostanie opublikowana zgodnie z dyspozycj  art. 137 ust. 5 
po publikacji og oszenia o zamianie og oszenia, które w dniu dzisiejszym zosta o przekazane Urz dowi 
Publikacji Unii Europejskiej. 
 

Pytania do umowy: 

1. Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu 

kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawc ? 

W obecnej sytuacji epidemii Urz d Zamówie  Publicznych zach ca zamawiaj cych do komunikowania 

si  z wykonawcami za pomoc rodków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis 

elektroniczny ma skutek prawny równowa ny podpisowi w asnor cznemu. Potwierdzenie tej zasady 

znajduje si  w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z 

podpisem w asnor cznym. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  wyra a zgod  na zawarcie umowy w formie elektronicznej 

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego. 

2.Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na dodanie we wzorze umowy nast puj cego postanowienia? 

Dopuszcza si  mo liwo   zmian postanowie  zawartej umowy, w tym poszczególnych zamówie , gdy 

konieczno  zmiany spowodowana jest okoliczno ciami poza kontrol  stron, których dzia aj c z 
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nale yt  staranno ci  strony nie mog y przewidzie  w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w 

szczególno ci takich okoliczno ci jak zagro enie epidemiologiczne, pandemia, w tym okoliczno ci 

spowodowane brakiem si y roboczej u dostawców w przypadku zara enia lub kwarantanny, zamieszki, 

akty terroru, zamkni cie granic, rz dowe ograniczenia mi dzynarodowego transportu, utrudnienia na 

lotniskach i granicach, tj. okoliczno ci  o charakterze tzw. si y wy szej. W czasie trwania si y wy szej 

Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawid owe wykonanie Umowy, gdy ponosi win  

umy ln  za naruszenia. Wykonawca do y wszelkich stara , aby pomimo istnienia si y wy szej 

zapewni  ci  dostaw wszystkich produktów na bie co i zgodnie ze sk adanymi zamówieniami 

oraz zobowi zuje si  informowa  Zamawiaj cego niezw ocznie i na bie co o wszelkich trudno ciach 

zwi zanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów. 

Uzasadnienie: Z uwagi na wyj tkowo  sytuacji, jak  jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz 

dynamicznie zmieniaj ce si  okoliczno ci zewn trzne, na które Wykonawca nie ma wp ywu, w tym: 

potencjalnie ograniczon  dost pno  wybranych produktów zwi zan  z nag ym i niemo liwym do 

przewidzenia zwi kszeniem wiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

oraz podejmowane przez pa stwa dotkni te epidemi  – w tym Polsk  – rodki profilaktyczne i zaradcze, 

takie jak: zamkni cie granic i ograniczenie mi dzynarodowego transportu, zwi kszone kontrole na 

lotniskach i granicach,  okoliczno ci spowodowane brakiem si y roboczej u dostawców w przypadku 

zara enia lub kwarantanny, a tak e inne dodatkowe obowi zki nak adane na producentów i 

dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia, stanowi ce okoliczno  o charakterze tzw. si y 

wy szej, z one przez Zamawiaj cego zamówienia mog  nie zosta  zrealizowane lub mog  zosta  

zrealizowane w pó niejszym terminie lub w odbiegaj cej od zamówienia liczbie produktów. Wykonawca 

zobowi zuje si  informowa  Zamawiaj cego niezw ocznie i na bie co o wszelkich trudno ciach 

zwi zanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  powy sze zosta o uregulowane w paragrafie 11 projektu 

umowy ( za cznik nr 4 do SWZ)  

3. Par. 1 ust.1 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na rezygnacj  ze sk adania zamówie  za 

po rednictwem faxu? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

4. Par. 1 ust. 2 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod , aby dostarczone zosta y dokumenty w formie 

elektronicznej (CD, email, strona internetowa)? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  w powy szym zakresie zmodyfikowa  projekt umowy 

(za cznik nr 4 do SWZ)  
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5. Par. 2 ust. 1 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod , aby termin dostawy wynosi  5 dni roboczych? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

6. Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na modyfikacj  tego postanowienia poprzez dodanie 

w jego tre ci, e Zamawiaj cy mo e skorzysta  z prawa do zakupu interwencyjnego „po 

bezskutecznym up ywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego 

Wykonawcy do realizacji zobowi zania”? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

7. Par.  3 Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na dodanie w tym postanowieniu nast puj cego 

fragmentu: "jednak nie wcze niej ni  w chwili realizacji przynajmniej 80% warto ci umowy."? 

Uzasadnienie: Zastrze enie prawa Zamawiaj cego do odst pienia od umowy w dowolnym momencie 

jej trwania powoduje znaczn  niepewno  co do d ugo ci trwania kontraktu oraz wolumenu 

sprzedawanego towaru. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  w powy szym zakresie dokona  modyfikacji projektu umowy ( 

za cznik nr 4 do SWZ)  

 

8. Par.  6  ust.  1 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na rezygnacj  sk adania reklamacji przy pomocy 

faxu? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

9. Par. 6 ust. 2 Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na dodanie drugiego zdania w tym postanowieniu: 

„W przypadku sporu, Strony s  uprawnione do powo ania niezale nego eksperta (podwykonawcy) w 

tym zakresie, na którego obie Strony wyra  zgod , przy czym koszty ekspertyzy poniesie Strona, 

której twierdzenia nie zostan  poparte w wyniku takiej ekspertyzy” 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

10. Par. 8 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiaj cy 

mo e w ka dym czasie odst pi  od dania zap aty przez Wykonawc  kary umownej.’’ 

 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

11. Par. 8 ust. 2 Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zmian  wyra enia "z powodu okoliczno ci za 

które odpowiada Wykonawca "z przyczyn zawinionych przez Wykonawc "? 
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Zgodnie z art. 471 k.c. d nik odpowiada za nienale yte wykonanie umowy je eli wynika ono z 

przyczyn za które ponosi odpowiedzialno . 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

12. Par.  9  ust.  1  Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na to, aby termin p atno ci by  liczony od daty 

wystawienia faktury? 

Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, i  niemo liwe mo e by  dok adne 

okre lenie terminu p atno ci. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

13. Par. 10.2 Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na zaktualizowanie odes ania do ustawy PZP? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  w powy szym zakresie dokona  modyfikacji projektu umowy ( 

za cznik nr 4 do SWZ)  

 

14. Par. 18  Czy Zamawiaj cy wyra a zgod  na zaktualizowanie odes ania do ustawy PZP? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  w powy szym zakresie dokona  modyfikacji projektu umowy ( 

za cznik nr 4 do SWZ)  

 

15. Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy 

wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawc ? 

Uzasadnienie: W obecnej sytuacji epidemii Urz d Zamówie  Publicznych zach ca zamawiaj cych 

do komunikowania si  z wykonawcami za pomoc rodków komunikacji elektronicznej. 

Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równowa ny podpisowi odr cznemu. 

Potwierdzenie tej zasady znajduje si  w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje 

kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem w asnor cznym. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  wyra a zgod  na zawarcie umowy w formie elektronicznej 

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego. 

16. Zwracamy si  z pro  o modyfikacj  zapisów § 8 w taki sposób, aby wysoko  kary umownej 

naliczana by a od warto ci netto a nie brutto. 

Uzasadnienie: 
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VAT jest nale no ci  publicznoprawn , któr  wykonawca jest zobowi zany odprowadzi  do urz du 

skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wp ywu na korzy ci 

ekonomiczne osi gane przez wykonawc  z tytu u wykonania zamówienia. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

17. (§ 8 ust. 2) Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% 

warto ci NETTO niezrealizowanej umowy?  

Uzasadnienie: 

Je li dostawa towaru b dzie w znacz cej mierze realizowana  w sposób prawid owy, a dla przyk adu 

odst pienie do umowy b dzie dotyczy  niewielkiej partii towaru, to zastrze enie kary umownej 

naliczanej od ogólnej warto ci ca ej umowy na dostaw  b dzie mia a charakter ra co zawy ony. W 

takiej sytuacji nie budzi w tpliwo ci dysproporcja mi dzy poniesion  szkod  a wysoko ci  kary 

umownej. 

W przypadku braku zgody na powy sze prosimy o okazanie kalkulacji przysz ej, hipotetycznej 

szkody, jak  ma ponie  zamawiaj cy w zwi zku z niewykonaniem lub nienale ytym wykonaniem 

umowy- zgodnie z przepisami. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

 

18. Czy Zamawiaj cy mo e zagwarantowa  realizacj  przedmiotu zamówienia na poziomie nie 

mniejszym ni  80% ilo ci wyszczególnionych w ofercie? 

Uzasadnienie: 

Pozytywna odpowied  na powy sze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji 

ofertowej ceny. Zgodnie z pogl dem Krajowej Izby Odwo awczej  wyra onym min. w wyroku z 

dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamówie  Publicznych wynika 

obowi zek dok adnego okre lenia przez Zamawiaj cego ilo ci zamawianych produktów; 

zamawiaj cy nie jest zwolniony z tego obowi zku nawet , je eli nie jest w stanie przewidzie  

dok adnych ilo ci zamawianych produktów. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 

Krajowa Izba Odwo awcza stwierdzi a , e „nie mo na zaakceptowa  postanowie  umowy  daj cych 

zamawiaj cemu ca kowit  , nieograniczona pod wzgl dem ilo ciowym i pozostaj  poza wszelk  

kontrol  dowolno  w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw b cych przedmiotem 

zamówienia”. 

 Odpowied :  Zamawiaj cy informuje, e przedmiot zamówienia zosta  wyliczony i oszacowany z 
nale yt  staranno ci  i zgodnie z uzasadnionymi potrzebami Zamawiaj cego. Maj c na uwadze 
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powy sze – nale y wyceni  ilo ci i przygotowa  kalkulacj  cenow  dla ilo ci wynikaj cych z 
Formularza cenowego b cego za cznikiem do Specyfikacji Warunków Zamówienia. 

  

19. Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  na dodanie w projekcie umowy zapisu, e zmiany umowy mog  

nast pi  równie  w przypadku, gdy dotycz  poprawienia b dów i oczywistych omy ek s ownych, 

literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupe nie  tre ci nie powoduj cych 

zmiany celu i istoty umowy? 

Uzasadnienie: 

Zezwoli to Zamawiaj cemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy 

Pzp, w zwi zku z tym , i  Zamawiaj cy przewidzia  takowy wariant ju  na etapie uruchomienia 

procedury przetargowej. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

20.Czy Zamawiaj cy dopu ci mo liwo  podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym 

podpisem elektronicznym przez osob  uprawnion , zgodnie z form  reprezentacji Wykonawcy 

okre lon  w rejestrze s dowym lub innym dokumencie, w ciwym dla danej formy organizacyjnej 

Wykonawcy, albo przez osob  umocowan  (na podstawie pe nomocnictwa) przez osoby uprawnione? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  wyra a zgod  na zawarcie umowy w formie elektronicznej 

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego. 

21.Dotyczy Umowy §9 ust. 1 

Czy Zamawiaj cy wyrazi zgod  aby termin p atno ci wynosi  30 dni? 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  nie wyra a zgody na powy sze.  

22.Zamawiaj cy stawia w post powaniu nast puj cy warunek udzia u na potwierdzenie sytuacji 

ekonomicznej lub finansowej: Wykonawca spe ni warunek, je eli wyka e, e w okresie nie 

wcze niejszym ni  3 miesi ce przed z eniem dokumentu, posiada rodki w asne lub zdolno  

kredytow  na kwot  nie mniejsz  ni : 240 000 PLN. 

Jakiego dokumentu zamawiaj cy b dzie da  na potwierdzenie tego warunku? 

W SWZ brakuje informacji na ten temat. Równocze nie pragniemy zauwa , e stawianie warunku 

bez wskazania sposobu weryfikacji jego spe nienia, czyni taki warunek bezskutecznym. 
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Dodatkowo pragniemy zauwa , e zgodnie z brzmieniem art. 127 ust. 1 pkt 2 ustawy PZP 

Zamawiaj cy nie wzywa do z enia podmiotowych rodków dowodowych, je eli podmiotowym 

rodkiem dowodowym jest o wiadczenie, którego tre  odpowiada zakresowi o wiadczenia, o którym 

mowa w art. 125 ust. 1. Zgodnie z rozporz dzeniem w sprawie rodków dowodowych w przypadku 

zdolno ci kredytowej rozporz dzenie mówi jedynie o dokumentach wystawionych przez podmioty 

zewn trzne, wobec czego potwierdzenie warunku udzia u o wiadczeniem w asnym (JEDZ) w 

przedmiotowym przypadku wydaje si  niewystarczaj ce i niezgodne z ustaw  Pzp. 

Odpowied : Zamawiaj cy informuje, i  w powy szym zakresie podtrzymuje zapisy SWZ. 

 

 

                                                                                      Zast pca dyrektora 

                                                                                          ds. lecznictwa 

                                                                                           Jerzy Górny  

                                                            

                                              

 

 

 

 

 

 

 

 


