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do wszystkich uczestnikéw postepowania

dotyczy: postepowania nr SPZOZ/TP/10/2021 ,dostawa testow antygenowych sars CoV-2 ”
dla SPZOZ Sanok

Wyjasnienia tresci specyfikacji warunkéw zamowienia

Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien
publicznych (tj. Dz.U. 2019r., poz. 2019 ze zm) przedstawia tres¢ wnioskow o wyjasnienia tresci SWZ
wraz z wyjasnieniami:

¥* Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu potwierdzenia braku wptywu mutacji SARS-CoV-2 VOC

202012/01 (B.1.1.7) na wynik testu, przez niezalezng organizacje oraz wyrazi zgode na udokumento-
wane potwierdzenie przez producenta?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

* Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu ,wymazowka do poboru z nosogardzieli (famigce sie w fatwy
sposob, umoZiiwiajace umieszczenie wymazowki w probowce)™?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie odstapi o moqu .wymazowka do poboru z nosa (famiace sie w
fa 0s0b, umoZiiwiajace umieszczenie Swki ] 7 jednoczesnie nadmieniamy iz w

opisie nie. wzmianki razieli,

* Pytanie nr 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie prébowek zatykanych od gory? Takie rozwigzanie nie

naraza personelu medycznego na kontakt z materiatem badanym wykonujacego badania w laborato-
rium oraz podczas transportu materiatu do placéwki badawczej.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

* Pytanie nr 4
Testy antygenowe w kierunku SARS-CoV-2:a)Czy Zamawiajgcy wymaga testu gdzie wymaz wykonuje
sie z nosa czy nosogardzieli

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga testu gdzie wymaz wykonuje sie z nosa.

* Pytanie nr 5

1.Testy antygeowe w kierunku SARS-CoV-2:

a) Czy Zmawiajgcy wymaga, aby dla oferowanego testu zostata przeprowadzona zewngtrzna ocena
parametréw klinicznych dla oséb bezobjawowych, znajdujaca potwierdzone w metodyce wykonania
testu?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga.
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* Pytanie nr 6
Czy zamawiajacy dopusci test wykazujacy czuto$¢ 91,4% i swoistos¢ 99,8%?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza.

* Pytanie nr 7
W ilu dostawach podzielonych planowana jest realizacja zamowienia
OdpowiedZ: W zaleznosci od bieZacych potrzeb.

* Pytanie nr 8

Skfada sie zapytanie do wymogu opracowanego w opisie przedmiotu zaméwienia (zatgcznik ZALACZNIK
nr 2- FORMULARZ CENOWY do SWZ SPZ0Z/TP/10/202). Zamawiajacy wskazuje, ze m.in. , 7est musi
posiadac status WHO EUL (widnieje na aktualnej liscie WHO EUL)'.

Dodatkowo zamawiajacy taj opracowat wymagania w opisie przedmiotu, ze spetnia je tylko jeden pro-
dukt Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH. Takie dziatanie nie jest uzasadnione.

Wobec tego Wykonawcy zwraca sie z prosbg o zmiane, jak tez zapytuje, czy Zamawiajacy w celu zwigk-
szenia konkurencyjnosci ofert i dostosowania okreslonych wymogdw do polskich regulacji:

1. wyrazi zgode na zaoferowanie wszystkich testow antygenowych na obecno$¢ wirusa SARS-
CoV-2, spetniajacych wymaganiach pkt 8 OPZ (Parametry testow: czuto$¢ min. 90% we
wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistos¢: min. 97% we wszystkich bada-
niach wskazanych w metodyce), a nie tylko tych z listy WHO

OdpowiedZ: Zamawiajacy podlrzymuje zapisy SWZ.

2. wyrazi zgode na to, aby testy byly oferowany spoza listy WHO, ale w zakresie spetniajgcym
wymagania z Zarzadzenia Nr 174/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
05.11.2020r. zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow roz-
liczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwal-
czaniem COVID-19 przy rekomendacji i wedtug aktualnego Stanowiska Zarzadu Gtéwnego Pol-
sklego Towarzystwa Epldemlologow i Lekarzy Chorob Zakaznych ( https [/www. .M. pl/co-

genowych-wykorzystywanych-w-rozpoznawaniu-zakazen-sars-cov-2-14112020) w sprawie

wartosci diagnostycznej testéw antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen
SARS-CoV-2? badaniach wskazanych w metodyce), a nie tylko tych z listy WHO

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

3. wyrazi zgode na to, aby testy byty oferowane zgodnie z rekomendacja Naczelnej Izby Lekar-
skiej (dalej jako ,Nil") z 20 wrzesnia 2020 r., w ktére nie ma odniesienie do listy WHO. NIL
wskazuje, ze o wyborze testu winna decydowac swoistos¢, a na rynku polski z rekomenda-
cjami, dostepne sg testy spoza listy WHO i spoza pozostatym wymagan, ktdre w Swietle kryte-
rium swoistosci uzyskujg lepsze parametry, a s przez Zamawiajacego dyskryminowane jedy-
nie przez brak ich wpisania na liste WHO.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

4. Dopusci testy ze wspdlnej liscie wzajemnie uznawanych szybkich testéw antygenowych stwo-
rzonej przez przedstawicieli panstw UE w Komitecie UE ds. Bezpieczenstwa Zdro-
wia https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness response/docs/covid-

19 rat common-list en.pdf
OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Wykonawca wskazuje, ze polskie regulacje i rekomendacje zawierajq precyzyjniejsze, jak tez surowsze
wymagania w zakresie testow antygenowych, ale dopuszczajg produkty je spetniajace, ktére nie sg

jednak zawarte na liscie WHO.
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Przedstawiciele pafistw UE w Komitecie UE ds. Bezpieczenstwa Zdrowia uzgodnili wspding liste wzajem-
nie uznawanych szybkich testéw antygenowych. Wymagania testéw bedacych na liscie wzajemnie uzna-
wanych szybkich testéw antygenowych tak samo zawierajg surowsze i precyzyjniejsze wymagania w

zakresie testow antygenowych.

W przypadku nie podzielenia powyzszego i utrzymania zawezenia konkurencji, Zamawiajacy bedzie do-
puszczaé sie naruszenia ww. rekomendacji polskich organdw, ale tez art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurendji (dalej jako ,UZNK") (Czynem nieuczciwej konkurencji jest utrudnia-
nie innym przedsiebiorcom dostepu do rynku, w szczegdlnosci przez: (...) dziatanie majace na celu
wymuszenie na klientach wyboru jako kontrahenta okreslonego przedsigbiorcy lub stwarzanie warunkéw
umozliwiajgcych podmiotom trzecim wymuszanie zakupu towaru lub ustugi u okreslonego przedsie-
biorcy.) w zw. z ust. 2 pkt 1 i 2 (Czyn, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5, moze polega¢ w szczegdlnosci
na: (...) ograniczeniu w istotny sposdb lub wylaczeniu mozliwosci dokonywania przez klienta zakupu u
innego przedsiebiorcy; (...) stworzeniu sytuacji powodujacych posrednio lub bezposrednio narzucenie
klientom przez podmioty trzecie konieczno$ci dokonania zakupu u danego przedsigbiorcy lub u przed-
siebiorcy, z ktorym dany przedsiebiorca pozostaje w zwigzku gospodarczym). Zamawiajacy bowiem w

sposob nieuzasadniony ogranicza konkurencje.

Dodatkowo Wykonawca wskazuje, ze Zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia zastosowat dyskry-
minacje, ktéra przejawia sie w ustanowieniu wymagan na tyle rygorystycznych, ze nie jest to uzasad-
nione potrzebami Zamawiajacego i jednoczes$nie ograniczajaca krag wykonawcdw, gdyz produkty z pol-
skimi rekomendacjami i spetniajace polskie wymaganie z rozporzadzenia Prezesa NFZ, spetniajg juz te

wymogi, a mimo to Zamawiajacy tych rozwigzan nie dopusci, jak nie s zaréwno na liscie WHO

Co wiecej, w $wietle ostatnich doniesien, testy z listy WHO sg krytykowane przez ekspertéw jako mniej
miarodajne i rzeczywiste niz inne, ale nieznajdujace sie na tej liscie. Dla przyktadu podaje sig link
http://www.thela m/journals/lancet/article/PIIS0140- 20)31830-4/fulltext.

Wykonawca podnosi zatem, Ze utrzymanie kwestionowanych wymogéw (WHO) powoduje, ze w sposéb
nieuzasadniony Zamawiajgcy ogranicza konkurencje. Takie dziatanie jest na niekorzys¢ stuzby zdrowia
(zamdwienia sg dla szpitali) i $wiadczy o checi wyboru konkretnego podmiotu i konkretnego produktu,
przy czym w $wietle ww. zarzutéw do tego produktu stanowi nieuzasadnione i nieprawidtowe ograni-
czenie konkurengji, jak tez naruszenie przez Zamawiajgcego prawa podmiotowego z art. 5 ustawy Ko-
deks cywilny. w zw. z art. 3 ust. 1 UZNK w zw. z art. 6a ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdinych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb

zakaZznych oraz wywotanych nimi sytuagji kryzysowych (t.j. Dz. U. poz. 1842 z pézn. zm.).

Reasumujgc, w okresie epidemii COVID-19 zamawiajacy, w tym przede wszystkim podmioty lecznicze,
kupujac testy winny kierowa¢ sie swoistoscig i ich czutoscia, jak tez nie powinno sig ogranicza¢ zamo-
wienia w sposdb nieuzasadniony dla niektorych podmiotéw, co tez spowoduje nieracjonalne wydatko-
wanie $rodkéw publicznych. Ograniczenie konkurencji przez Zamawiajacego spowoduje, ze wybrany
oferent moze zaoferowaé zawyzong ceng, ktéra Zamawiajacy bedzie przyjmowat. Takie dziatanie nalezy

tez uznac za niegospodarne i niecelowe, naruszajace art. 44 ust. 3 ustawy o finansach publicznych, a z
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uwagi na epidemie COVID-19 réwniez generujgce nieuzasadnione koszty dla stuzby medycznej, ktére

powinny byc¢ skierowane na inne cele.

Sam zatem fakt zatem umieszczenia na liscie WHO z dalszym celowym i kierunkowym wymaganiem z
opisu przedmiotu zamoéwienia pod katem danego produktu, nie $wiadczy o tym, Ze tylko te testy s
prawidtowe. Jedynie zatem ogdt stanowisk z rynku polskiego w zwigzku z polskimi regulacjami prawnymi
i rekomendacji medycznymi, w zakresie wymagan przedmiotowych i deklaracji zgodnosci z nimi, moze

by¢ uznany za wymaég prawidtowy.

Majgc powyzsze na uwadze, wnosimy o wykreslenie wymog w zakresie listy WHO, jak tez dopuszczenia
wszelkich testéw z polskich rekomendacji i wymagan oraz testéw antygenowych z lista uznawanych
przez panstwa cztonkowskie znajduje sie na stronie https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/pre-
paredness response/docs/covid-19 rat common-list en.pdf

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

* Pytanie nr 9

Czy zamawiajacy uzna za réwnowazne ztozenie dokumentu potwierdzajacego spetnienie wytycznych
WHO w zakresie wykrywania antygenu oraz, ze test jest w trakcie uzyskiwania statusu EUL WHO?
OdpowiedZ: NIE

¥ Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie materiatu kontrolnego jako oddzielny produkt z
osobnym numerem katalogowym, bedacy produktem tego samego producenta (zgodny z zataczong
metodyka)?

Oferent zobowigzuje sie zabezpieczy¢ dla kazdego opakowania testéw antygenowych jeden zestaw
kontroli sktadajacy sie z kontroli negatywnej i pozytywnej. Czy zamawiajacy tym samym wyrazi zgode
na dodanie wiersza w formularzu cenowym z oferowanym materiatem kontrolnym?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

* Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gietkich, sterylnych wymazéwek do nosogardzieli,
ktérych wedtug procedury ekstrakcji materiatu po wymazie nie pozostawia sie w probéwce
ekstrakcyjnej?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraZa zgody.

* Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu statywu jako elementu skitadowego zestawu i wyrazi zgode na
zaoferowanie ,statywu” w formie opakowania na zatyczki dozujace na probdwki z buforem?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

* Pytanie nr 13

Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowe probéwki z odmierzong iloscig buforu ekstrakcyjnego,
jednostronnie zakrecane z dotagczong nasadkg dozujaca na kazda probéwke?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

¥ Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu o czutosci min. 90% oraz swoistosci min. 97% w
badaniach wskazanych réwniez w oéwiadczeniu uzupetniajgcym metodyke producenta testéw?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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* Pytanie nr 15

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu braku reaktywnosci krzyzowej z koronawirusem HKU1 oraz wyrazi
zgode na zaproponowanie testu, w metodyce ktérego udowodniono w badaniach brak reakcji krzyzowej
z innymi koronawirusami takimi jak MERS, 229E, OC43 i NL63?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

* Pytanie nr 16

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktérego wynik mozna odczyta¢ w ciggu 15-30
min?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraZa zgody.

¥ Pytanie nr 17

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

Uzasadnienie:

W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamdwien Publicznych zacheca zamawiajacych do komunikowania
sie z wykonawcami za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny
ma skutek prawny rownowazny podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art.
78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorecz-
nym.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

¥ Pytanie nr 18

Zwracamy sie z prosba o modyfikacje zapisow § 4 w taki sposob, aby wysoko$¢ kary umownej naliczana
byta od wartosci netto a nie brutto.

Uzasadnienie:

VAT jest naleznosciag publicznoprawng, ktérg wykonawca jest zobowigzany odprowadzi¢ do urzedu skar-
bowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wptywu na korzysci ekono-
miczne osiggane przez wykonawce z tytutu wykonania zamdwienia.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ,

* Pytanie nr 19
(8 4 ust. 1 pkt 1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode ha zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 2%
wartosci netto niezrealizowanej czesci umowy?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

¥ Pytanie nr 20

(8§ 4 ust. 1 pkt 2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 1%
wartoéci netto towaru niedostarczonego zgodnie z zamdéwieniem Zamawiajgcego, za kazdy dzien?
OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

* Pytanie nr 21
(8§ 4 ust. 1 pkt 3) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 2%
wartosci netto towaru, ktérego dostawy Wykonawca odmowit?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

¥ Pytanie nr 22

(8§ 4 ust. 1 pkt 4) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
wartosci netto niezrealizowanej czesci umowy?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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