CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DZP/MBK/3412/TP- 132/21 Lublin, dnia 30.11.2021r.

Do wszystkich wykonawcow
Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na:
,Dostawa testow antygenowych w kierunku SARS-CoV-2 na potrzeby COZL.”

I Dziatajgc w oparciu o zapisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo
zaméwien publicznych {t.j. Dz. U. z 2021 r, poz. 1129) informuje, ie w niniejszym
postepowaniu wptynegty nastepujace zapytania:

Pytanie Nr 1
Zapytanie do wymagania: Aktualng metodyka wykonania testu w j. polskim i angielskim (zgodna z

publicznym raportem WHQ EUL).

Wymaganie jest niezgodne z Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych, a na terenie
Polski nadrzedne jest ustawodawstwo polskie , potem Dyrektywa 98/79/WE. WHQO na terytorium UE
nie posiada mocy ustawodawczej lub nakazowej. Uzytkownik polski musi dostosowac wymagania do
norm prawnych w UE. Ponadto polski producent nie musi ttumaczyd instrukeji na . angielki skoro
wprowadza towar na terytorium Polski. Wymog jest nierealny i niegodny z prawem .Dlatego
wnosimy o dopuszczenie instrukcji tylko w j. polskim -oryginalna producenta.

Odpowied?: Zamawiajacy informuje iz dochodzi do pomytek jezykowych ttumaczonych ulotek,
dlatego oryginalna ulotka jest niezbedna. W przypadku zaoferowania testow polskiego producenta
ulotka anglojezyczna nie jest wymagana.

Pytanie Nr 2

1.Zapytanie do Wymagania swz tj, opisu testéw poprzez skopiowanie cech z katalogu producenta
ABBOTT:

Wymagania dostawy w swz:

2. Wymazowki przeznaczone do wykonywania wymazodw z nosogardzieli {tamigce sie w tatwy
sposéb, umozliwiajace szybkie i bezpieczne umieszezenie wymazdwki w probdwce ekstrakcyjnej)
3. Test posiadajgcy rekomendacje WHO oraz status EUL

4. Dwustronnie zakrecane probowki ekstrakcyjne

5. Bezpieczny etap nakrapiania ekstrakiu na ptytke testowa tzn. brak koniecznosci wyjmowania
wymazowki z probkg z probawki ekstrakeyjnej

6. W kazdym dostarczonym opakowaniu wymagany pozytywny i negatywny materiat kontrolny, w
postaci gotowych do uzycia wymazdwek

7. W celu weryfikacji watpliwych wynikaw testéw antygenowych Wykonawca, na czas trwania
kontraktu, w cenie testdw antygenowych uzyczy analizator {ktdry w czasie do 15 minut wykryje
materiat genetyczny wirusa SARS- CoV-2 metoda amplifikacji kwasdw nukleinowych — NAAT) oraz w
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razie potrzeby dostarczy do niego odczynniki (w iloici do 1% zakupionych testdw antygenowych).
Wnosimy o dopuszczenie testéw innego producenta niz ABBOTT tj. niemieckiej firmy nal von
minden ktdre znajdujg sie na liscie rekomendowanych przez UE i Ministerstwo Zdrowia ktdre
posiadajg cechy:

1- Wymazéweki przeznaczone do wykonywania wymazow z nosogardzieli (sposéb, szybkie i
bezpieczne umieszczenie wymazdwki w probdwcee ekstrakeyjnej i wyjecie po inaktywacji)

2- znajduje sie na liscie rekomendowanych przez Ministra Zdrowia w Polsce (Krajowy Rejestr MZ)
oraz liscie UE { linki do sprawdzenia)

https://www reuters.com/article/health-coronavirus-eu-tests/table-eu-agrees-list-of
covid-19-rapid-tests-idUSLINZ2KO0ZH
https://covid19diagnostics.jrc.ec.europa.cu/devices?manufacturer=&text name=&marking=Yes&
method=&rapid diag=&target type=&field1=HSC+mutual+recognition+%28RAT%298&value-
1=1&search method=AND#form content

3- do kazdego testu jest osobny hufor w odmierzonej ilodci,

4- Zestaw zawiera: wymazowki do pobierania materiatu z nosogardzieli umozliwiajace bezpieczne
umieszczenie wymazowki w probdwce i jej wyjecie.

Probdwki jednostronnie zakrecane

5-do weryfikacji badan nie jest niezbedny analizator poniewaz testy sa zwalidowane przez
producenta, a kontrola badania polega na wykonaniu nastepnego testu na tej samej prébee,
6-kontrole s osobno dostarczane do kazdego opakowania co jest bezpieczniejsze dia personeluf
personel nie pomyli kontrali z wymazdwka)

Uzasadnienie dopuszczenia testéw produkowanych w Niemczech.

Opis przedmiotu zamdwienia dokonany przez Zamawiajgcego wymusza na Wykonawcach zakup
produktéw u tego producenta tj. firmie ABBOTT. Zapisy SIWZ w tym zakresie jest zatem sprzeczny 2
ustawa z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. 2 2003r. Nr 153, poz.
1503 z pdzniejszymi zmianami) cyt. ,Art. 15. 1.Czynem nieuczciwe] kankurencji jest utrudnianie
innym przedsiebiorcom dostepu do rynku, w szczegdlnosei przez:

1} sprzedaz towardw |ub ustug ponizej kosztow ich wytworzenia lub $wiadczenia albo ich odprzedaz
ponizej kosztow zakupu w celu eliminacii innych przedsiebiorcow;

2} naktanianie oséb trzecich do odmowy sprzedazy innym przedsigbiorcom albo niedokonywania
zakupu towardw lub ustug od innych przedsiebiorcéw;

3) rzeczowo nieuzasadnione, zréznicowane traktowanie niektdrych klientdw;

4) pobieranie innych niz marza handlowa opfat za przyjecie towaru do sprzedazy;

5) dziatanie majgce na celu wymuszenie na kiientach wyboru jako kontrahenta okreslonego
przedsigbiorcy lub stwarzanie warunkéw umotliwiajgcych podmiotom trzecim wymuszanie zakupu
towaru lub ustugi u okreslonego przedsiebiorcy,

2. Czyn, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 5, moze polegaé w szczegdlnosci na:

1) ograniczeniu w istotny sposéb lub wytaczeniu mozliwosci dokonywania przez klienta zakupu u
innego przedsiebiorcy;

2} stworzeniu sytuacji powodujacych posrednio lub bezpoérednio narzucenie klientom przez
podmioty trzecie koniecznosci dokonania zakupu u danego przedsiebiorcy lub u przedsichiorcey, z
ktorym dany przedsigbiorca pozostaje w zwigzku gospodarczym;

3) emisji, oferowaniu oraz realizacji znakow legitymacyjnych podiegajacych wymianie na towary
lub ustugi oferowane przez jednego przedsigbiorce lub grupe przedsiebiorcéw pozostajacych w
zwigzku gospodarczym, w okolicznosciach wskazanych w pkt 1 fub 2.

Zamawiajgcy wymagajac bezzasadnie rekomendacji WHO testu chroni interesy okreslonego
wykanawcy, dlatego zarzucamy brak zachowania obiektywizmu oraz dziatania sprzecznego z:

- art. 106 ust.3, zgodnie 2 ktdrym zadanie przedmiotowych srodkéw dowodowych nie moze
ograniczac uczciwej konkurencji, a w tym przypadku ewidentnie j3 ogranicza, gdy? oferte moze zioiy¢



tylko jeden wykonaweca tj. : P.P.H.U. BOR-POL, Plac Jasminu 2, 44-152 Gliwice, ktdry posiada testy
ABBOTT w ofercie i jest jedynym dystrybutarem. Pozostali wykonawcy aby ztozy¢ oferte musza
zakupi€ u niego testy.

- art. 104 ust. 1 pkt. 3, zgodnie z ktorym wymagania etykiety sg opracowywane i przyjmowane w
drodze otwartej i przejrzystej procedury, w ktdrej moga uczestniczyé wszystkie zainteresowane
podmioty (. . .).

Tymczasem zamawiajgcy postawit wymaganie, ktére spetni¢ moze jedynie jeden wyiej wymieniony
wykonawca.

- z Dyrektywag 98/79/We oraz ustawg o wyrobach medycznych bowiern WHO na terytorium UE nie
posiada mocy ustawodawczej lub nakazowej tylko KE UE oraz Ministerstwo Zdrowia lub URWM)IPB w
jego imieniu.

-KC niezgodnosé dziatania z dobrymi obyczajami poniewaz preferuje Zamawiajacy opinie WHO, ktdra
prowadzi liste komercyjna tj odptatng. Natomiast KE UE oraz MZ prowadzi liste rekomendowanych
testow nieodptatnie zgodnie z ideg TROSKI o pacjenta a nie swoje interesy. Lista UE 1 MZ
prowadzona jest non profit a WHO czerpie korzysci finansowe z prowadzenia tisty EUL. Zamawiajgcy
zatem wprost chronj interesy rowniez WHO i ABBOT nie zwazajac na dobro publiczne

Ponadto informujemy ,ze wymaganie dla testdw opinii /statusu WHO na temat testu jest sprzeczne
ze stanowiskiem Komisji Europejskiej w wyniku ktérego Ministerstwo Zdrowia dnia 25 stycznia 2016r.
podjeto dziatania korygujace w sprawie bezprawnego zadania przez jednostki stuzby zdrowia {w
przetargach Jod producentow i dystrybutordw dodatkowego dokumentu : opinii iHIT pomimo, ze
odczynniki posiadajg CE. W wyniku tych dziatan MZ uznato ,ie zapisy o wymogu posiadania opinii
IHIT na odczynniki do diagnostyki sg bezprawne. ( pismo KE z dnia 13 maja 2016 w zalgczeniu}

Poprzez opis przedmiotu zamowienia okre$lonego producenta Zamawiajacy dziata sprzecznie z :

- art. 16 ustawy Prawo zaméwien publicznych poprzez naruszenie zasady réwnego traktowania
Wykonawedw oraz prowadzenia postepowania o udzielnie zamdwienia publicznego w sposob, ktéry
utrudnia uczciwg konkurencje

-art. 99 ust. 4, 5 i 6 ustawy Prawo zamdwien publicznych w zw. z art. art. 3 ust, 17 art. 15 ust. 1pkt. 3
i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji poprzez okreslenie opisu przedmiotu zamdwienia w
sposéb, ktory utrudnia uczciwg konkurencje, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencii
polegajacy na zrdznicowanym traktowaniu Wykonawcéw oraz wymuszaniu zakupu u okreslonego
Wykonawcy;

Podstawowym uzasadnieniem istnienia w UE szczegdinej grupy przepiséw prawnych regulujgcych
zaréwno kwestie zamdéwien publicznych, jak i jednolitego systemu oznakowania CE jest zapewnienie
dziatan niedyskryminacyjnych, opartych na réwnosci zasad ksztattujacych stosunki handlowe
pomiedzy jednostkami sektora prywatnego i wtadza publiczna. Zlikwidowanie barier poprzez
zniwelowanie roznic w tredci | zakresie przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
obowigzujgcych w Paristwach

Cztonkowskich dotyczacych procedur zatwierdzania wyrohdw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro byto celem Wspdéinoty. Bez takich regut nie moina byloby méwic o petnej realizacji
gospodarczych swobdd traktatowych, w szczegdélnosci swobodnego przepiywu towardw i ustug.
Niniejszym wnosimy jak na wstepie

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza testy wszystkich producentéw pod warunkiem spetnienia
opisu SWZ.

Pytanie Nr 3

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotdw zamodwienia w pakiecie zbiorczym w przedmiotowym
postepowaniu:

Ay, V=



Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia  z dnia
01.12.2020 r. zmieniajace zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkdw rozliczania
swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19 informujemy, Ze testy spetniajace poniisze wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia
{minimalne wartosci: czutosc 90%; swoistosé 97% zgodne z danymi walidacyjnymi dekfarowanymi
przez producenta w procesie rejestracii wyrobu medycznego do diagnaostyki in vitro) sg refundowane.,
Czy zgodnie z powyiszym Zamawiajgcy odstgpi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testow
antygenowych. Poniie] fragment zatacznik nr 1 Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry potwierdza refundacje na podstawie kodu produktu
rozliczeniowego.
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Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 4

Whnosimy o odstgpienie od wymagania cytat: “... SARS-CoV-2 i posiadaé status EUL WHQ” oraz
zastgpienie go wymaganiem:

.... SARS-CoV-2 i byc¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw koordynacji sieci iaboratoriéw COVID
w sprawie moiliwodci wykorzystania testow wykrywajgeych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce
COVID-19 w Polsce.

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

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

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdow
Bichdjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na ternie RP w imieniu
Ministra Zdrowia,

¢) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 fipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentow,
jakich moie zgdac zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu 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 Zamoéwier publicznych (Dz. U. z 2012 r. poz. 769 ze zm.),

f) Dyrektywg 98/79/WE z dnia 27 paidziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro,

g} Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajgcymi antygen SARS-CoV-2,

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktdre sa nadrzedne do zaleced WHO,

i} Z ustawg a dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153,
poz. 1503 z pdz. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze
w obrocie gospodarczym moga znajdowac sie wyroby posiadajgce znak CE, a3 nie rekomendowane
przez jednostke nie posiadajgce] moiliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobdw do obrotu
gospodarczego na terenie UE. Poniewal WHO jest organizacjg dziatajacg w ramach ONZ i zajmuje sie
ochrong zdrowia jej rekamendacje moga by¢ wigzace dla ohszaru gospodarczego poza UE. Jednak
kraje UE maja odrebne przepisy i do obrotu moina wprowadzaé wyroby zgodne z Dyrektywa
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98/78/WE tj. oznakowane CE, spefniajace wymagania norm w tym jakosciowych. Polska moze
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymagane] jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich
wytycznych, ktdre wymagaja, aby testy byly wyiszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane
przez WHO. Obowigzujacym dokumentem sg rekomendacje

Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriéw COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testdw
wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnig 03-1 1-2020V

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

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, ze wzglgdu na globalny zasieg pandemii.
Rekomendacje WHO s3 o wiele bardziej adekwatne niz wytyczne krajowe. Rekomendacje WHO
dotyczace testow antygenowych aktualizowane sg na hiezgco w przeciwieristwie do wytycznych

krajowych.

Pytanie Nr5
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu fatwo tamigce sie wymazdwki, ktdra stwarza zagroienie

pozostawienia czesci wymazowki w trakcie pobierania wymazu w nosogardle/nosie pacjenta.
Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 6
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dwustronnie zakrecanej probowki?

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ ze wzgledu na zachowanie bezpieczefistwa
personelu pobierajacego material.

Pytanie Nr 7
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu wskazania iz proponowane testy sg przeznaczone do opieki

POCT?
Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 8

Czy Zamawiajacy uzna za réwnowazny i tym samym dopusci do postepowania test zawierajacy
probéwke ekstrakcyjng zamykana jednostronnie dwustopniowo? Zwracam uwage, Zze zgodnie
z informacjami zawartymi w dokumencie Komisji Europejskiej, ktérego tres¢ zostafa
uzgodniona przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia pt. ,Gotowosé UE w zakresie zdrowia:
Wspdlna lista szybkich testéw na obecnos¢ antygenu COVID-19  oraz wspainy
ustandaryzowany zastaw danych, ktére nalezy uwzglednic w certyfikatach wynikow testu
COVID-19, =zafacznik nr |: Wspdlny wykaz szybkich testéw antygenowych”, zostato
wymienionych 161 testéw, z czego az 160 z nich jest wyposaZonych w jednostronnie zakrecana
probéwke, a tylko jeden test w wykazie posiada dwustronnie zakrecana probowke
ekstrakcyjna i jest to test Panbio COVID-12 Ag Rapid Test {producent: Abbott Rapid Diagnostics
lena GmbH). Réwniez wérdd testéw dostepnych na polskim rynku, spetniajgcych wymagania
refundacji NFZ, probdwke ekstrakcyjng zamykana dwustronnie posiada wytgcznie ww. test
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test. Wymdg dwustronnie zakrecane] probowki ekstrakcyjnej nie
ma tei uzasadnienia diagnostycznego. W tej sytuacji, utrzymanie przez Zamawiajacego ww.
wymogu bez dopuszczenia testow zamykanych jednostronnie, moze prowadzi¢ co najmniej do
naruszenia dyscypliny finanséw publicznych poprzez wydatkowanie $rodkow publicznych z
pominieciem zasad uczciwej konkurencji, co ma bezposrednie przetozenie na uzyskang ceng.

ol ik ¢,



Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SW2 ze wzgiedu na bezpieczenstwo personelu
pobierajgcego material.

Pytanie Nr 9

Zamawiajgcy wymaga aby test nie wymagat wyjmowania wymazdwki z prdbkg z probowki
ekstrakcyjnej. Taki wymoég nie ma uzasadnienia diagnostycznego, a ponadito wskazuje na
jednego konkretnego producenta tj. test Panbic COVID-19 AgRapid Test produkowany przez
Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, co ogranicza konkurencyjnoéé i stanowi naruszenie co
najmniej art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw
publicznych z dnia 17 grudnia 2004 r. tj. z 22 stycznia 2021 r. (Dz. U. z 2021 r., poz. 29 z pdin,
zm.). Czy zatem Zamawiajacy uzna za rdownowainy i dopusci do postepowania test, ktory
wymaga wyjecia wymazowki z probka z probowki ekstrakeyjnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ ze wzgledu na hezpieczenstwo personelu
pobierajgcego materiat.

Pytanie Nr 10
Zamawiajacy wymaga aby test SARS-CoV-2 i posiadat status EUL WHO podczas gdy taki wymaog

nie  znajduje Zadnego uzasadnienia poza prdbg  ograniczenia  konkurencyjnosci  w
przedmiotowym postepowaniu. Przedmiotowe wymaganie spetniajg tylko testy: - Panbio
COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL/NASAL)} firmy Abbott Rapid Diagnostics
Jena GmbH, - STANDARD Q COVID-19 Ag Test firmySD Biosensor Inc, -Sure Status COVID-19
Antigen Card Test firmy Premier Medical Corporation Private Limited,
Swiatowa Organizacja Zdrowia WHO nie jest jednostka zajmujaca sie dopuszczeniem do
obrotu testow do wykrywania SARS-CoV-2, a posiadanie statusu EUL WHO nie oznacza, ze tylko
testy ktére ten status posiadajg moga by¢ wprowadzone do obrotu | uzywania w krajach UE.
Wymaganie w/w statusu pozbawia moizliwosci zfozenia ofert przez innych wykonawcow,
ktérzy réwniei sg w stanie zaoferowaé testy o rdwnowainych, a nawet lepszych parametrach
niz okreslone przez Zamawiajgcego i w konkurencyjnych cenach. Posiadanie statusu EUL WHO,
nie wptywa na jakos¢ testdw antygenowych, bowiem lista ta zostata stworzona w naglej i
wyjatkowe] sytuacji spowodowane] wybuchem epidemii SARS-CoV. WHO podaje tylko
minimalne wartosci testdw antygenowych, a posiadanie statusu EUL nie jest wymagane przez
NFZ w celu refundacji testdw. Zgodnie z doktryng odnoszacg sie do zasad wydatkowania
finansow publicznych, Zamawiajgcy poprzez wymagania moze ograniczyé krag potencjalnych
wykonawcow  tytko w  przypadku racjonalnych, uzasadnionych wymogdw i  warunkow
podyktowanych potrzeba realizacji obiektywnych potrzeb Zamawiajgcego. Ponadto testy
spetniajace wytyczne NFZ wzgledem refundacji oraz spetniajgce wytyczne WHO wzgledem
czutosci | specyficznosei nie musza posiadad statusu EUL WHO. Zamawiajacy nie moze zadad
od Wykonawcy posiadania statusu EUL WHO, poniewaz wpis jest odpfatny, a procedura
uzyskania takiego dokumentu jest diugotrwata i niemozliwa do osiggnhiecia 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 zamdwien publicznych, uchylajace]
dyrektywe 2004/18/WE, poprzez niezapewnianie réwnego i niedyskryminujgcego traktowania
wykonawcdw oraz dziatania w sposdb przejrzysty i proporcjonalny. Wskazaé naleiy, iz w
Motywie pierwszym Preambuty do Dyrektywy 2014/24/UE okreslano, iz: Udzielanie zaméwiefi
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publicznych przez instytucje panstw cztonkowskich lub w imieniu tych instytucji musi byc
zgodne z zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczegdinosci z
zasada swobodnego przeptywu towardw, swobody przedsiebiorczosci oraz  swobody
$wiadczenia ustug, a takZe z zasadami, ktore sie z nich wywodzg, takimi jak: zasada rownego
traktowania, zasada niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada
proporcjonalnosci oraz zasada przejrzystosci. Stoscwanie regut wynikajgcych z ww. Dyrektywy
nie zostato wytgczone art. 6a ust 1 Ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdinych rozwigzaniach

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczeniem COVID-19 i innych chordb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacjami kryzysowymi (t.j. Dz. U. z 2020 r.,, poz. 1842 z
pdin., zm.).

W zwigzku z powyiszym czy Zamawiajacy uzna za réwnowainy i tym samym dopusci do
postepowania test, ktéry spetnia wymagania w zakresie czutosci (min. 97,3%) oraz swoistosci
{min. 99,2%) oraz spetnia aktuaine wymogi refundacji NFZ, ale nie posiadania statusu EUL
WHQ?

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ, ze wzgledu na globalny zasieg pandemii.
Rekomendacje WHO s3 o wiele bardziej adekwatne niz wytyczne krajowe, Rekomendacje WHO
dotyczace testow antygenowych aktualizowane sg na biezaco w przeciwienstwie do wytycznych
krajowych,

Pytanie Nr 11

Czy Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcy, ktérego oferta bedzie
najkorzystniejsza, do przedfoienia dokumentu potwierdzajacego dopuszczenie oferowanego
produktu {testy /analizator) do obrotu i stosowania na terenie Polski?

Odpowiedi: Zamawiajacy informuje iz zgodnie z pkt VI SWZ.
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