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PYTANIA | ODPOWIEDZI

Dotyczy: postepowania 0 udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
testbw immunochromatograficznych  wykrywajacych antygen SARS-COV-2 z nosogardzieli
(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, Ogtoszenie nr 2021/S 021-049209 z dnia 01
lutego 2021r.)

Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy prawo zaméwien publicznych, informujemy, iz w
przedmiotowym postepowaniu wptynety do Zamawiajaceqo nastepujace zapytania:

1. Czy zamawiajacy dopusci test o takiej samej specyfikacji z badaniami klinicznymi
przeprowadzonymi przez niezalezny panstwowy osrodek badawczy znajdujacy si¢ w Polsce
bez statusu WHO EUL ? Poszerzytoby to wybor ofert, poniewaz specyfikacja z tym wymogiem
ogranicza si¢ tylko do jednej marki .

2. Zamawiajacy wymaga zaoferowania testbw w opakowaniu po 25 szt. Czy zamawiajacy
dopusci zaoferowanie testow w opakowaniu po 20 szt. (laczna ilosé sztuk wymaganych w
postepowaniu bez zmian)?

3. Zamawiajacy dopusci test antygenowy spetniajacy wymogi Dyrektywy 98/79/EC CE I1VD,
zgtoszony w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, spetniajacy wymagania WHO, co do czutosci i specyficznosci:

- Czutos¢ diagnostyczna: 23/25 = 92,00% (95% Cl: 75%-97,8%)
- Swoistos¢ diagnostyczna: 20/20 = 100,0% (95% ClI: 83,9%-100%)
- Catkowity wspotczynnik diagnostyczny: 43/45=95,5%
Powyzszy zakres czutosci i specyficznosci testu spetnia takze polskie wymagania narzucone testom

antygenowym przez dokument Stanowisko Zespotu ds. Koordynacji Sieci Laboratoriow COVID w
sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajacych antygen SARS CoV-2 w diagnostyce
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COVID-19 w Polsce z dn. 03.11.2020 r. opracowany przez zespOt specjalistow pod nadzorem
Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej.

Czy Zamawiajacy dopusci test antygenowy dla ktorego przeprowadzono badania na reakcje krzyzowe
dla nastepujacych mikroorganizmow:

Virus (>10°PFU/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 HIN1
7 Parainfluenza 1 15 |{Influenza A H3N2
8 Paranfluenza 2 16  |Influenza B
Bacteria (>10°CFU/mL)
17 |Mycoplasma pneumonia Ag 20  |Streptococcus pneumoniae
18 |Streptococcus pneumonia Ag 21  |Legionella pneumophila
19 |Bordetella pertussis 22 |Haemophilus infouenzae

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci test antygenowy dla ktérego
przeprowadzono badania dla nastgpujacych 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|10%(v/v)

Nasal Spray

3 Hemoglobin 500 mg/L 19 |Samchundang Narista-S Nasal|10%(v/v)

Spray

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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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 5 mg/L 28 | Tobramycin 5 ug/mL
hydrochloride

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  |(lbuprofen 2.425 mmol/L |31 |Rheumatoid factor positive|10%(v/v)

plasma
16  |[Sodium cromoglycate |10 mg/mL -

Czy Zamawiajacy dopusci kontrole wewngtrzna do zestawu testowego wykonywana kazdorazowo przy
oznaczeniu, co pozwala oceni¢ prawidtowy przebieg badania.
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4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu o parametrach zgodnych z zataczong
metodyka (zatagcznik nr 1 do pytan), ktéry w opakowaniu zawiera 20 sztuk?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktory nie spetnia wymagan WHO?
Wymaganie , aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodne z:

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

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot 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 wyrobdw medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75),

e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zamowien 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 wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce, ktdre sa nadrzedne do zalecen WHO,

h) Z ustawsg 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 moga znajdowac si¢ wyroby posiadajace znak CE, a nie
rekomendowane przez jednostke nie posiadajacej mozliwosci i uprawnien do zwalniania
wyrobow 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 wprowadzac
wyroby zgodne z Dyrektywa 98/79/WE tj oznakowane CE, spetniajace wymagania norm w tym
jakosciowych. Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie
wprowadzita w odpowiednich wytycznych, ktére wymagaja, aby testy byty wyzszej czutosci
diagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowigzujacym dokumentem sg rekomendacje
Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci 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.

5. Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody przez Zamawiajacego na zaoferowanie testu, ktory
cechuje si¢ b. wysoka czutoscia i swoistoscia (odpowiednio 96.52% i 99.68%), spetniajac tym samym
wymagania zarowno WHO jak i wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chorob Zakaznych w sprawie wartosci diagnostycznej testow
antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2, odnosnie tych
parametrow?
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Oferowany test produkowany przez firm¢ SD Biosensor jest tozsamy z testem tej firmy posiadajacym
status EUL WHO, jednak testu tego nie poddano badaniom pod katem braku reakcji krzyzowej z HSV
1, 2, z koronawirusem HKUL1 czy z RSV typ A, B, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji
krzyzowej z innymi koronawirusami takimi  jak  229E, 0C43 i NL63.
Oferowany test posiada wewnetrzna kontrole poprawnosci wykonania badania a dodatkowo procedura
ekstrakcji materiatu po wymazie nie przewiduje pozostawienia wymazowki w proboéwce z buforem.
Oferowany zestaw diagnostyczny wyposazony jest w:
a) ptytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym srodek pochtaniajacy wilgoc,
b) probowki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego

dozowania),
c) zatyczki dozujace w opakowaniu begdacym ,statywem” na probowki z buforem,
d) sterylne wymazowki do pobierania wymazu z nosogardzieli,

e) instrukcje stosowania

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaproponowanie testu immunochromatograficznego o
parametrach zgodnych z zataczong metodyka ( zatacznik nr 2 ) , cechujacego si¢ bardzo wysoka
czutoscia 1 swoistoscia (odpowiednio 96.52% i 99.68%) spetniajacego tym samym wytyczne WHO, i
posiadajacego status EUL WHO. Proponowany test spetnia réwniez wymagania zgodne ze
Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb
Zakaznych w sprawie wartosci diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w
rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2, odnosnie tych parametrow oraz spetnia wytyczne NFZ
wzgledem refundacji.

Oferowany test nie zostat poddany badaniom pod katem braku reakcji krzyzowej z HKU1 wymaganym
przez Zamawiajacego w specyfikacji, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji krzyzowej z
innymi koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63.

Test posiada wewnetrzna kontrole poprawnosci wykonania badania. Dodatkowo procedura ekstrakcji
materiatu po wymazie, nie przewiduje pozostawienia wymazowki w probéwce z buforem
ekstrakcyjnym. Oferowany zestaw diagnostyczny wyposazony jest w:

a) ptytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajacym srodek pochtaniajacy wilgog,

b) probowki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak koniecznosci jego
dozowania),

c) zatyczki dozujace w opakowaniu bedacym ,,statywem” na probdwki z buforem,
d) sterylne wymazowki do pobierania wymazu z nosogardzieli,
e) instrukcje stosowania

Jednoczesnie Oferent zobowiazuje si¢ zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testow antygenowych
jeden zestaw kontroli sktadajacy si¢ z kontroli negatywnej i pozytywnej.

Uzasadnienie: Zamawiajacy umozliwi w ten sposob ztozenie konkurencyjnej oferty firmom bioracym
udziat w niniejszym postepowaniu.
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Zapisy specyfikacji istotnych warunkdw zamowienia w obecnym ksztatcie naruszaja zapisy ustawy
Pzp:

- naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych tj. zasady réwnego traktowania
wykonawcOw oraz prowadzenia postepowania o udzielnie zamoéwienia publicznego w sposob, ktory
utrudnia uczciwg konkurencje,

- naruszenia art. 29 ust. 1, 2, i 3 ustawy poprzez okreslenie opisu przedmiotu zamowienia w sposob,
ktory utrudnia uczciwg konkurencje, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy
na zroznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta
oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsigbiorcy

- naruszeniu art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez
opisanie przedmiotu zamdwienia w sposob , ktory utrudnia uczciwg konkurencje a jednoczesnie
stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz
wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego
przedsichiorcy

- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszenie
dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z p6zn. zm.)

7. W odpowiedzi na opisane przez Zamawiajacego wymagania dotyczace testow antygenowych
wykrywajacych RNA COVID 19 uprzejmie informujemy ,ze w dniu 14.12.2020 Minister
Zdrowia wydatl jednoznaczne zalecenia przedstawione ponizej .Tym samym wszelkie
wczesniejsze rekomendacje AOTMIT przestaja automatycznie obowiazywac.

Pismo Ministra Zdrowia z dnia 14.12.2020

W imieniu Pana , przekazuje Informacje w formie Komunikatu, ktéry ukazat si¢ na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w dniu 14 grudnia br.

Informacja dla oferujacych testy antygenowe Testy antygenowe, ktére sa uzywane przez
swiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen zdrowotnych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego, Sa
rozliczane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w rodzajach swiadczen leczenie szpitalne i ratownictwo
medyczne - wynika to z zarzadzenia nr 187/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 25.11.2020 r. w sprawie
zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19Warunkiem sfinansowania testow
antygenowych jest spetnianie minimalnych kryteriow w zakresie czutosci -90 proc. i swoistosci - 97
proc., zgodnych z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W pozostatych rodzajach $wiadczen testy nie sa
finansowane przez NFZ, ale moga by¢ wykonywane w podmiotach leczniczych w $rodowisku
laboratoryjnym, jak rowniez pozalaboratoryjnym.

Wycena testu przygotowana przez ... finansowana jest przez NFZ w cenie ..zt i zgodnie z analizg rynku
jest to wycena w wigkszosci pokrywajaca koszty zakupu testow na konkurencyjnym rynku.

Ministerstwo Zdrowia aktualnie zakupito 2 miliony testow. Jednoczesnie, obecnie Polska uczestniczy
we wspdlnym zakupie testbw antygenowych na poziomie unijnym. W przypadku checi zakupu przez
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Ministerstwo Zdrowia lub jednostki wspotpracujace, odpowiednie zapytanie zostanie sformutowane
przez podlegte lub wspotpracujace podmioty - Centralng Baze¢ Rezerw  Sanitarno-
Przeciwepidemicznych, Agencje Rezerw Materiatowych lub Zaktad Zamodwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia.

W zwiazku z aktualnie obowiazujacym Zarzadzeniem oswiadczamy co nastepuje

Oferowane przez Spotke ....Testy antygenowe kasetkowe wykrywajace zakazenia SARS CoV-2
spetniaja wytyczne WHO oraz wymogi Zarzadzenia nr 187/2020 DSOZ Prezesa NFZ z dnia 25.11.2020
w sprawie zasad sprawozdania oraz warunkow rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19. Testy zawieraja

. 40 Buforéw 0,35ml

. 40 probowek ekstrakcyjnych

. 40 zakretek do probdwek ekstrakcyjnych

. 40 sterylnych wymazéwek do nosogardzieli

. Instrukcje uzywania

Testy producenta .....nie zawierajg wymazowek kontrolnych dodatniej i ujemnej. Zgodnie z

zarzadzeniem Nr. 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 zmieniajacym zarzadzenie w
sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczen $wiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem f zwalczaniem COVID - 19 (z pdzniejszymi zmianami) oraz
wymaganiami stawianymi przez WHO nie wymaga sie kontroli dodatniej i ujemnej dia testow
antygenowych wykrywajacych SARS - CoV - 2.

Dodatkowa kontrola dodatnia i ujemna nie stanowi rowniez wymogu w zakresie mozliwosci refundacji
z NFZ, bowiem zgodnie z wytycznymi i wymaganiami MZ testy podlegajacej refundacji musza
spetnia¢ nastgpujace wymagania WHO: musza posiada¢ czutos¢ min. 90%, swoistos¢ min 97% w
poréwnaniu do metody genetyczne;j .

Wszystkie testy spetniajace rekomendacje WHO sa zgodne z linig Zarzadu Gtdéwnego Polskiego
Towarzystwa Epidemiologdéw i Lekarzy Chorob Zakaznych

Na tej podstawie prosimy o dopuszczenie Testow zawierajacych 40
Buforow 0,35ml 40 probowek ekstrakcyjnych 40
zakretek do probowek ekstrakcyjnych 40 sterylnych
wymazéwek do nosogardzieli Instrukcje¢ uzywania

8. Zamawiajacy opisat przedmiot zamdwienia wskazujac na konkretnego producenta i produkt tj.
testy Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid
Diagnostics Jena GmbH:

- opakowanie 25 testow

- kontrola dodatnia i ujemna

- probowki ekstrakcyjne zakrgcane dwustronnie
- posiada status EUL WHO
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Powyzsze wymagania jest w stanie spetni¢ tylko jeden producent Abbot, co zagwarantuje pozyskanie
umowy z wybranym Wykonawcg. Zamykanie dostgpu innym producentom z obszaru UE do
postgpowania jest niezgodne z Dyrektywa 2004/18/WE. oraz art. 99 ust. 4 ustawy Prawo Zamowien
Publicznych bowiem przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktdry mogtby utrudnia¢
uczciwa konkurencj¢. Oznacza to w szczeg6Inosci zakaz postugiwania si¢ przez zamawiajacych przy
okreslaniu przedmiotu zamowienia jakimikolwiek sformutowaniami lub parametrami, ktore
wskazywatby na konkretny wyrob, produkt, czy tez wykonawcg.

Zakaz uzywania znakow towarowych, patentow lub pochodzenia.

Nalezy wskaza¢, iz dotyczy to rowniez sytuacji w ktdrej Zamawiajacy wprost nie postuguje si¢ nazwa
konkretnego produktu, czy tez producenta, ale opisuje przedmiot zamdwienia w taki sposéb, iz wynika
z niego, iz tylko jeden produkt spetni wymagania specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia.

Ponadto jezeli przedmiot zamdwienia zostat opisany w sposéb, o ktérym mowa w art. 99 ust 5,
Zamawiajacy winien wskaza¢ w opisie przedmiotu zamdwienia kryteria stosowane w celu oceny
réwnowaznosci.

2. Dotyczy zatgcznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu ZamoOwienia: Czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na zaoferowanie testobw w opakowaniach 20 testow?

3. Dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamdwienia: Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg na zaoferowanie testow w opakowaniach handlowych 1 op./100 testow? Dotyczy zalacznika nr
2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamowienia: Czy Zamawiajacy odstgpi od wymagania kontroli
dodatniej i ujemnej ze wzgledu na fakt, iz kontrola ta nie jest przeprowadzana dla kazdego testu tylko
dla pojedynczego testu z danej serii/partii a producent nie wymaga przeprowadzania dodatkowej
kontroli ?

Zgodnie z zarzadzeniem Nr. 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczen $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (z p6zniejszymi zmianami)
oraz wymaganiami stawianymi przez WHO nie wymaga si¢ kontroli dodatniej i ujemnej dla testow
antygenowych wykrywajacych SARS-CoV-2.

Dodatkowa kontrola dodatnia i ujemna nie stanowi réwniez wymogu w zakresie mozliwosci refundacji
z NFZ, bowiem zgodnie z wytycznymi i wymaganiami MZ testy podlegajace refundacji musza spetnia¢
nastgpujace wymagania: muszg posiadac czulfos¢ min. 90%, swoistos¢ min 97% - potwierdzone w
niezaleznych opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w
podmiocie leczniczym, zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia.

5. Dotyczy zatgcznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamowienia: Czy Zamawiajacy odstapi od
wymagania ,, probowki ekstrakcyjne zakrecane dwustronnie” ze wzgledu na fakt, ze to wymaganie
moze spetni¢ tylko test Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy
Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH.

Na rynku sg dostepne inne testy posiadajace tamane wymazOwki pozostajace w probdwce
ekstrakcyjnej, jednak nie posiadaja one probdwki zakrecanej dwustronnie. Utrudnianie innym
przedsiebiorcom dostepu do rynku, zgodnie z art. 15 ustawy o0 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 zalacznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamowienia: Bufor inaktywujgcy wirusa w
ciggu 10minut. Czy Zamawiajacy potwierdza, ze test musi posiada¢ bufor inaktywujacy wirusa w czasie
od 1 min. do 10 min.?

7. Dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu Zamowienia: status EUL WHO: Prosimy o
wykreslenie wymagania: Test musi posiadac¢ status EUL WHO.

Powyzszy warunek spetniaja 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 wykreslenie w/w wymagania z uwagi na naruszenie zasad
uczciwej konkurencji i réwnego traktowania oraz narusza ustawe o0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Ponad to Wymaganie statusu EUL WHO w potaczeniu z pozostatymi wymaganiami
opisanymi w zatgczniku nr 2 do SWZ jednoznacznie wskazuje na test Panbio COVID-19 Ag Rapid
Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH.

Swiatowa Organizacja Zdrowia WHO nie zajmuje sie dopuszczeniem do obrotu testow do wykrywania
SARS-CoV-2, a posiadanie statusu EUL WHO nie oznacza, ze tylko testy ktdre ten status posiadaja
moga by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania w krajach UE.Wymaganie w/w statusu pozbawia
mozliwosci ztozenia ofert przez innych producentdw, ktorzy rowniez sa w stanie zaoferowac testy o
podobnych a nawet lepszych parametrach niz okreslone przez Zamawiajacego.

Ponad to warunek postawiony przez Zamawiajacego eliminuje z postepowania wykonawcow
oferujacych wyroby spetniajace wymagania WHO wprowadzone do obrotu i uzywania zgodnie z

dyrektywa VD 98/79/WE.
Zamawiajacy w ten sposob narusza:

- art. 16 ustawy Prawo zaméwien publicznych tj. zasady réwnego traktowania wykonawcdw oraz
prowadzenia postepowania o udzielnie zamowienia publicznego w sposéb, ktory utrudnia uczciwg
konkurencje,

- art. 99 ust. 4,5,6 ustawy Pzp poprzez okreslenie opisu przedmiotu zamowienia w sposob, ktory
utrudnia uczciwa konkurencjg, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na
zroznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta
oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego przedsigbiorcy

-art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez
opisanie przedmiotu zamowienia w sposob , ktdry utrudnia uczciwa konkurencj¢ a jednoczesnie
stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz
wymuszaniu na klientach wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego
przedsighiorcy

- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za
naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z p6zn. zm.)."

Posiadanie statusu EUL WHO, nie wplywa na jakosé¢ testow antygenowych, bowiem lista ta
zostala stworzona w naglej i wyjatkowej sytuacji spowodowanej wybuchem epidemii SARS-CoV -
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2. Organizacja podaje tylko minimalne wartosci testow antygenowych a posiadanie statusu EUL
nie jest wymagane przez NFZ w celu refundacji testow.

Zgodnie z wyrokiem KIO 802/20 Zamawiajacy poprzez wymagania moze ograniczy¢ Krag
potencjalnych wykonawcdw TYLKO w przypadku racjonalnych, uzasadnionych wymogow i warunkow
podyktowanych potrzeba realizacji obiektywnych potrzeb Zamawiajacego. Posiadanie statusu EUL
WHO nie jest wymagane przez NFZ, a zgodnie z opisem przedmiotu zamOwienia Zamawiajacy
wymaga aby testy spetniaty wytyczne NFZ wzglgdem refundacji, w ktérych wymaga sie¢ aby testy
spetniaty wymagania : muszg posiadac¢ czufos¢ min. 90%, swoistos¢ min 97% - potwierdzone w
niezaleznych opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w
podmiocie leczniczym, zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia.

Ponadto testy spetniajace wytyczne NFZ wzgledem refundacji oraz spetniajgce wytyczne WHO
wzglgdem czutosci i specyficznosci nie musza posiadac statusu EUL WHO.

Zamawiajacy nie moze zada¢ od Wykonawcy posiadania statusu EUL WHO, poniewaz wpis jest
odplatny a procedura uzyskania takiego dokumentu jest dtugotrwata i niemozliwa do osiggniccia 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 zamowien publicznych, uchylajaca
dyrektywe 2004/18/WE, poprzez niezapewnianie réwnego i niedyskryminujacego traktowania
wykonawcOw oraz dziatania w sposob przejrzysty i proporcjonalny. Wskaza¢ nalezy, iz w
motywiepierwszym Preambuty do Dyrektywy 2014/24/UE okreslono, iz Udzielanie zamowiern
publicznych przez instytucje pasistw czfonkowskich lub w imieniu tych instytucji musi by¢ zgodne z
zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczegblnosci z zasadg
swobodnego przep/ywu towardw, swobody przedsigbiorczosci oraz swobody swiadczenia usfug, a takze
z zasadami, ktore sie¢ z nich wywodzg, takimi jak: zasada réwnego traktowania, zasada
niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada proporcjonalnosci oraz zasada
przejrzystosci.

Dotyczy SIWZ, Zatacznik nr 2 do SIWZ, Formularz cenowy:
1) Dotyczy wymogu: ,,WW zestawie kontrola dodatnia i ujemna”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dostarczenia w zestawie materiatow
kontrolnych (kontrola dodatnia i ujemna) i umozliwi zaoferowanie testow, dla ktérych kontrola
dodatnia jest konfekcjonowana w oddzielnym opakowaniu, z uwagi na fakt, iz zgodnie z zarzadzeniem
Nr 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie zasad
sprawozdawania oraz warunkoéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (z p6zniejszymi zmianami) oraz
wymaganiami stawianymi przez WHO, kontrola dodatnia i ujemna dla testdbw antygenowych
wykrywajacych SARS-CoV-2 nie jest wymagana.

2) Dotyczy wymogu: ,,Test musi spetnia¢ wytyczne NFZ wzgledem refundacji i wytyczne WHO
odnosnie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHQO".

Z uwagi na ustawe o zwalczeniu nieuczciwej konkurencji i zasady réwnego traktowania Wykonawcow,

czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testdw antygenowych spetniajacych wytyczne NFZ
wzgledem refundacji i wytyczne WHO odnosnie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, ale
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nie posiadaja statusu EUL WHO. Obecnie tylko dwa wyroby na swiecie posiadaja ten status i sa to testy
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy Abbott oraz STANDARD Q COVID-19 Ag firmy

9.Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na testy zawierajace probowke zakrgcang jednostronnie?
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na testy pakowane po 20 oznaczen?

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na testy spetniajace kryteria NFZ i WHO, oraz wpisane na list¢ WHO
EUL ze statusem ,,waiting for submission”?

10.Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w pakiecie zbiorczym w przedmiotowym
postepowaniu:

1. Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z
dnia 01.12.2020 r. zmieniajace zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow
rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 informujemy, ze testy spetniajace ponizsze wymagania Narodowego
Funduszu Zdrowia (minimalne wartosci: czutos¢ 90%; swoistos¢ 97% zgodne z danymi
walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro) sa refundowane. Czy zgodnie z powyzszym Zamawiajacy odstapi od
wymogu posiadania statusu EUL WHO testow antygenowych. Ponizej fragment zatagcznik nr 1
Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory potwierdza
refundacje na podstawie kodu produktu rozliczeniowego.

1) obejmuje koszty: pobrania materiatu biologicznego, testu antygenowego i
wykonania testu;

2) do rozliczenia w rodzaju $wiadezeii: leczenie szpitalne, ratownictwo medyczne i

podstawowa opieka zdrowotna w zakresie lekarza POZ (w preyypadku lekarza POZ

19.0319.505.02 e Wykonanie testu antygenowego na

ik F wykonanie wytacznie w trakeie porady w poradni lub w trakeie wizyty domowej)
obecnosé wirusa SARS-CoV-2 3) minimalne kryteria testu antygenowega podlegajacego rozliczeniu to:
a. cautosc - 50%,
b. swoistosé —97%,
2godnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie
rejestracjl wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

1) obejmuje koszty: pobrania materiatu biologicznege i wykonania testu (bez
koszhu testu);
2) do rozliczenia w rodzaju swiadczeri: leczenie szpitalne, ratownictwo medyczne
1 podstawowa opieka zdrowotna w zakresie lekarza POZ {w prayypadku lekarza
Wykonanie testu antygenowego na POZ wykonanie wylacznie w trakcie porady w poradni lub w trakcie wizyty
15.0318.506.02 95.05.0006 obecnosc wirusa SARS-CoV-2 (bez kosztu 42,03 X domowej);
testu) 3) minimalne kryteria testu antygenowego podiegajacego rozliczeniu to:
. czutosé — 90%,

b. swoistos¢ —97%,
2godnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie
rejestracji wyrobu medyeznego do diagnostyk in vitro

nd

2. Wnosimy o odstapienie od wymagania cytat: *’.... SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHO”’
oraz zastgpienie go wymaganiem:

.... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow
COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajacych antygen SARS-CoV-2 w
diagnostyce COVID-19 w Polsce.

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

a) Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679),
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b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot towarami na ternie RP w imieniu Ministra
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
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. e sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajacymi antygen SARS-CoV-2,
h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktdre sa nadrzedne do zalecen WHO,

i) Z ustawg a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153,
poz. 1503 z p6z. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa 0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze w
obrocie gospodarczym moga znajdowac si¢ wyroby posiadajace znak CE, a nie rekomendowane przez
jednostke nie posiadajacej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobow 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 98/78/WE tj.
oznakowane CE, spelniajace wymagania norm w tym jakosciowych. Polska moze wprowadzi¢
dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich wytycznych, ktore
wymagaja, aby testy bylty wyzszej czutosci diagnostycznej niz  rekomendowane przez WHO.
Obowigzujacym dokumentem sg rekomendacje

Zespofu 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%

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

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu wykrywajacego antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 z wymazu z nosogardzieli, z pojedynczymi probowkami ekstrakcyjnymi. Probowki sg
zamknigte z jednej strony zamknigtymi, natoomiast a z drugiej strony zamykane sa poprzez
umieszczenie koncOwki zakraplajacej po umieszczenie wymazowki wewnatrz. Wymazowki maja
zaznaczony punkt odtamania, dzigki czemu po odtamaniu wymazoéwka nie musi by¢ usunicta z
probowki ekstracyjnej, co zabezpiecza personel przed kontaktem z badanym materiatem.

11. Dotyczy wymogu: ,,W zestawie kontrola dodatnia i ujemna”
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dostarczenia w zestawie materiatow
kontrolnych (kontrola dodatnia i ujemna) i umozliwi zaoferowanie testow, dla ktérych kontrola
dodatnia jest konfekcjonowana w oddzielnym opakowaniu, z uwagi na fakt, iz zgodnie z zarzadzeniem
Nr 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie zasad
sprawozdawania oraz warunkoéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (z pdzniejszymi zmianami) oraz
wymaganiami stawianymi przez WHO, kontrola dodatnia i ujemna dla testdbw antygenowych
wykrywajacych SARS-CoV-2 nie jest wymagana.

Dotyczy wymogu: ,,Test musi spetnia¢ wytyczne NFZ wzgledem refundacji i wytyczne WHO odnosnie
wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHO".

Z uwagi na ustawe o zwalczeniu nieuczciwej konkurencji i zasady réwnego traktowania Wykonawcow,
czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow antygenowych spetniajacych wytyczne NFZ
wzglgdem refundacji i wytyczne WHO odnosnie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, ale
nie posiadaja statusu EUL WHO. Obecnie tylko dwa wyroby na swiecie posiadaja ten status i sa to testy
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy Abbott oraz STANDARD Q COVID-19 Ag firmy

Odpowiedz:

W wyniku powyzszych wnioskéw o wyjashienie tresci SWZ, Zamawiajgcy informuje, ze dokona#
modyfikacji w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia, kryteriow oceny ofert oraz terminu sk#adania

I otwarcia ofert. Modyfikacja tresci SWZ zostanie opublikowana zgodnie z dyspozycjg art. 137 ust. 5
po publikacji ogfoszenia o zamianie ogfoszenia, ktore w dniu dzisiejszym zostafo przekazane Urzedowi
Publikacji Unii Europejskiej.

Pytania do umowy:

1. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu

kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

W obecnej sytuacji epidemii Urzgd Zamdwier Publicznych zacheca zamawiajgcych do komunikowania
sie z wykonawcami za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis
elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny podpisowi wZasnorecznemu. Potwierdzenie tej zasady
znajduje sie¢ w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktory zrownuje kwalifikowany podpis elektroniczny z

podpisem w#asnorecznym.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iZ wyraZza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

2.Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujacego postanowienia?

Dopuszcza si¢ mozliwosé zmian postanowien zawartej umowy, w tym poszczegdlnych zamowien, gdy

koniecznos¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami poza kontrolg stron, ktérych dziatajac z
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nalezyta starannoscia strony nie mogty przewidzie¢ w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w
szczegolnosci takich okolicznosci jak zagrozenie epidemiologiczne, pandemia, w tym okolicznosci
spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcéw w przypadku zarazenia lub kwarantanny, zamieszki,
akty terroru, zamknigcie granic, rzagdowe ograniczenia miedzynarodowego transportu, utrudnienia na
lotniskach i granicach, tj. okolicznosci o charakterze tzw. sity wyzszej. W czasie trwania sity wyzszej
Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawidtowe wykonanie Umowy, gdy ponosi wing
umyslna za naruszenia. Wykonawca dotozy wszelkich staran, aby pomimo istnienia sity wyzszej
zapewni¢ ciagtos¢ dostaw wszystkich produktow na biezaco i zgodnie ze sktadanymi zamowieniami
oraz zobowiazuje si¢ informowa¢ Zamawiajacego niezwtocznie i na biezaco o wszelkich trudnosciach

zwigzanych z dostarczeniem zamowionych przez niego produktow.

Uzasadnienie: Z uwagi na wyjgtkowos¢ sytuacji, jakg jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz
dynamicznie zmieniajgce si¢ okolicznosci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wp/ywu, w tym:
potencjalnie ograniczong dostepnos¢ wybranych produktéw zwigzang z naglym i niemozliwym do
przewidzenia zwigkszeniem swiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
oraz podejmowane przez panstwa dotkniete epidemig — w tym Polske — srodki profilaktyczne i zaradcze,
takie jak: zamknigcie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na
lotniskach i granicach, okolicznosci spowodowane brakiem siy roboczej u dostawcoéw w przypadku
zarazenia lub kwarantanny, a takze inne dodatkowe obowigzki nak/adane na producentow i
dystrybutoréw produktow w sektorze ochrony zdrowia, stanowigce okolicznos¢ o charakterze tzw. sity
Wyzszej, zlozone przez Zamawiajgcego zamowienia mogg nie zostac¢ zrealizowane lub mogg zosta¢
zrealizowane w pézniejszym terminie lub w odbiegajgcej od zamowienia liczbie produktow. Wykonawca
zobowigzuje si¢ informowacé¢ Zamawiajgcego niezw/ocznie i na biezgco o wszelkich trudnosciach

zwigzanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktow.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, i powyzsze zostafo uregulowane w paragrafie 11 projektu

umowy ( zafgcznik nr 4 do SWZ)

3. Par. 1 ustlCzy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na rezygnacje ze skladania zaméwien za
posrednictwem faxu?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

4. Par. 1 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaty dokumenty w formie
elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz w powyzszym zakresie zmodyfikowaZ projekt umowy

(zatgcznik nr 4 do SWZ2)
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5. Par. 2 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby termin dostawy wynosit 5 dni roboczych?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

6. Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie
W jego tresci, ze Zamawiajacy moze skorzysta¢ z prawa do zakupu interwencyjnego ,,po
bezskutecznym uptywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego
Wykonawcy do realizacji zobowigzania?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

7. Par. 3Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie w tym postanowieniu nastepujacego

fragmentu: "jednak nie wczesniej niz w chwili realizacji przynajmniej 80% wartosci umowy."?

Uzasadnienie: Zastrzezenie prawa Zamawiajacego do odstapienia od umowy w dowolnym momencie
jej trwania powoduje znaczna niepewnos¢ co do dtugosci trwania kontraktu oraz wolumenu

sprzedawanego towaru.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, iz w powyzszym zakresie dokona# modyfikacji projektu umowy (
zalgcznik nr 4 do SWZ)

8. Par. 6 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rezygnacje sktadania reklamacji przy pomocy
faxu?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

9. Par. 6 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie drugiego zdania w tym postanowieniu:

»W przypadku sporu, Strony sa uprawnione do powotania niezaleznego eksperta (podwykonawcy) w
tym zakresie, na ktérego obie Strony wyraza zgode, przy czym koszty ekspertyzy poniesie Strona,

ktorej twierdzenia nie zostang poparte w wyniku takiej ekspertyzy”

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

10. Par. 8 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajacy

moze w kazdym czasie odstapi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.””

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

11. Par. 8 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wyrazenia "z powodu okolicznosci za

ktore odpowiada Wykonawca "z przyczyn zawinionych przez Wykonawce™?
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Zgodnie z art. 471 k.c. dfuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono z

przyczyn za ktore ponosi odpowiedzialnos¢.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

12. Par. 9 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty

wystawienia faktury?

Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe moze by¢ dok/adne

okreslenie terminu p/atnosci.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

13. Par. 10.2 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaktualizowanie odestania do ustawy PZP?
Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, iz w powyzszym zakresie dokona# modyfikacji projektu umowy (
zalgcznik nr 4 do SWZ)

14. Par. 18 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaktualizowanie odestania do ustawy PZP?
Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, iz w powyzszym zakresie dokona# modyfikacji projektu umowy (
zalgcznik nr 4 do SWZ)

15. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy
wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?
Uzasadnienie: W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamowien Publicznych zacheca zamawiajacych
do komunikowania si¢ z wykonawcami za pomocg s$rodkéw komunikacji elektronicznej.
Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny podpisowi odrgcznemu.
Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktoéry zréwnuje

kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorgcznym.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iZ wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

16. Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje zapiséw § 8 w taki sposob, aby wysokos¢ kary umownej

naliczana byta od wartosci netto a nie brutto.

Uzasadnienie:
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VAT jest naleznoscig publicznoprawna, ktdra wykonawca jest zobowigzany odprowadzi¢ do urzgdu
skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wptywu na korzysci

ekonomiczne osiggane przez wykonawcg z tytutu wykonania zamdwienia.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

17. (8 8 ust. 2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
wartosci NETTO niezrealizowanej umowy?
Uzasadnienie:
Jesli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob prawidtowy, a dla przyktadu
odstapienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej
naliczanej od ogolnej wartosci catej umowy na dostawe bgdzie miata charakter razaco zawyzony. W
takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja migdzy poniesiong szkoda a wysokoscia kary
umownej.
W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przysztej, hipotetycznej
szkody, jaka ma ponies¢ zamawiajacy w zwiazku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem

umowy- zgodnie z przepisami.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

18. Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zamoOwienia na poziomie nie

mniejszym niz 80% ilosci wyszczegolnionych w ofercie?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji
ofertowej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym min. w wyroku z
dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamdwien Publicznych wynika
obowiagzek doktadnego okreslenia przez Zamawiajacego ilosci zamawianych produktow;
zamawiajacy nie jest zwolniony z tego obowiazku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzie¢
doktadnych ilosci zamawianych produktow. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14
Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita , ze ,,nie mozna zaakceptowa¢ postanowien umowy dajacych
zamawiajacemu catkowita , nieograniczona pod wzgledem ilosciowym i pozostajaca poza wszelka
kontrola dowolnos¢ w podejmowaniu decyzji 0 zmniejszeniu zakresu dostaw bgdacych przedmiotem

zamoOwienia”.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, ze przedmiot zaméwienia zostaZ wyliczony i oszacowany z
nalezytg starannoscig i zgodnie z uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego. Majgc na uwadze
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powyzsze — nalezy wycenié ilosci i przygotowacé kalkulacje cenowg dla ilosci wynikajgcych z
Formularza cenowego bedgcego zafgcznikiem do Specyfikacji Warunkoéw Zamoéwienia.

19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, ze zmiany umowy moga
nastapi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza poprawienia btedow i oczywistych omytek stownych,
literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupetnien tresci nie powodujacych
zmiany celu i istoty umowy?

Uzasadnienie:
Zezwoli to Zamawiajacemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy
Pzp, w zwigzku z tym , iz Zamawiajacy przewidzial takowy wariant juz na etapie uruchomienia

procedury przetargowej.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

20.Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez osobe uprawniong, zgodnie z forma reprezentacji Wykonawcy
okreslona w rejestrze sadowym lub innym dokumencie, wtasciwym dla danej formy organizacyjnej

Wykonawcy, albo przez osob¢ umocowang (na podstawie petnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iZ wyraZza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

21.Dotyczy Umowy 89 ust. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg aby termin ptatnosci wynosit 30 dni?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na powyzsze.

22.Zamawiajacy Stawia w postgpowaniu nastgpujacy warunek udziatu na potwierdzenie sytuacji
ekonomicznej lub finansowej: Wykonawca speini warunek, jezeli wykaze, Zze w okresie nie
wczesniejszym niz 3 miesiace przed ztozeniem dokumentu, posiada srodki wiasne lub zdolnos¢

kredytowa na kwote nie mniejsza niz: 240 000 PLN.

Jakiego dokumentu zamawiajacy bedzie zadal na potwierdzenie tego warunku?

W SWZ brakuje informacji na ten temat. Réwnoczesnie pragniemy zauwazy¢, ze stawianie warunku

bez wskazania sposobu weryfikacji jego spetnienia, czyni taki warunek bezskutecznym.
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Dodatkowo pragniemy zauwazy¢, ze zgodnie z brzmieniem art. 127 ust. 1 pkt 2 ustawy PZP
Zamawiajacy nie wzywa do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, jezeli podmiotowym
srodkiem dowodowym jest oswiadczenie, ktorego tres¢ odpowiada zakresowi oswiadczenia, o ktoérym
mowa w art. 125 ust. 1. Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie srodkéw dowodowych w przypadku
zdolnosci kredytowej rozporzadzenie mowi jedynie o dokumentach wystawionych przez podmioty
zewngtrzne, wobec czego potwierdzenie warunku udziatu oswiadczeniem wiasnym (JEDZ) w

przedmiotowym przypadku wydaje si¢ niewystarczajace i niezgodne z ustawg Pzp.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, iz w powyzszym zakresie podtrzymuje zapisy SWZ.

Zastepca dyrektora
ds. lecznictwa

Jerzy Gorny
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