CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DZP/MBK/3412/TP-119/21 Lublin, dnia 05.10.2021 r.
Do wszystkich wykonawcow

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

L. Dziatajac w oparciu o zapisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) informujg, ze w niniejszym
postepowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie Nr 1
Czy w zwigzku z wymogiem Zamawiajgcego w punkcie 5.4 ,Bezpieczny etap nakrapiania...”

Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania testu, w ktérym nie ma koniecznosci obracania probdwki
ekstrakcyjnej ,do gory dnem” w celu nakrapiania ekstraktu na ptytke (zwieksza to
bezpieczenstwo personelu)?

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 2
Czy oferowany test powinien posiada¢ potwierdzenie producenta o braku wptywu mutacji

SARS-CoV-2 (min.: Alpha, Beta, Gamma, Delta, Epsilon, Eta, Theta, Jota, Kappa, Lambda) na
wynik testu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dokument potwierdzajacy brak wptywu mutacji SARS-CoV-2
wariant Delta na wyniki testu, na pozostate warianty dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie Nr 3
Czy test powinien miec¢ potwierdzong przez producenta inaktywacje wirusa w buforze w czasie

do 10 minut?
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 4

Czy test powinien charakteryzowaé sie mozliwoscia przechowywania wymazowki z probka
w probdwce ekstrakcyjnej w temperaturze pokojowe] do dwodch godzin przed wykonzniem
testu?

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie Nr 5
Czy Zamawiajgcy wymaga przedtozenia wraz z ofertg dokumentu potwierdzajacego

powiadomienie produktu do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 6
Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania odczynnikow w formie
kartridza do uzyczonego analizatora?
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie Nr 7
Czy Zamawiajacy oczekuje przediozenia kart katalogowych/instrukcji  potwierdzajacych

wymogi dla uzyczonego analizatora?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie Nr 8

Proszg o wskazanie, na jakiej podstawie prawnej Zamawiajacy zada ,, Dokumentu producenta testu
poswiadczajgcy autoryzacje sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski . (pkt. VI SWZ), dokument
taki bowiem nie jest wyszczegdlniony w Rozporzadzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentow lub
oswiadczen, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy.

Zwazywszy, ze wymagany dokument nie jest wyszczegdlniony w w/wym. Rozporzadzeniu, prosimy o
odstgpienie od wymogu ztozenia wraz z ofertg powyiszego dokumentu, co pozwoli na zwiekszenie
konkurencyjnosci ofert sktadanych w niniejszym postepowaniu.

Odpowiedi: Zamawiajacy zada dokumentu producenta testu poswiadczajgcego autoryzacje
sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski jako przedmiotowego srodka dowodowego na
podstawie art. 104-107 ustawy Pzp z dnia 11 wrzesnia 2019 ( zgodnie z pkt. VI SwWz).

Pytanie Nr 9
Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia

01.12.2020 r. zmieniajgce zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania
Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19 informujemy, ze testy spetniajgce 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) sg refundowane.
Czy zgodnie z powyzszym Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testow
antygenowych. Ponizej fragment zatgcznik nr 1 Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry potwierdza refundacje na podstawie  kodu produktu
rozliczeniowego.

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 10
Wnosimy o odstapienie od wymagania cytat: “... SARS-CoV-2 i posiadaé 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),

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw
Biobodjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na ternie RP w imieniu
Ministra Zdrowia,

¢) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentdw,
jakich moze zgdac zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zaméwienia,

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 Zamdwier publicznych (Dz. U. 2 2012 r. poz. 769 ze zm.),

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

8) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajgcymi antygen SARS-CoV-2,

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktére sg nadrzedne do zalecen WHQ,

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

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze
w obrocie gospodarczym mogg znajdowaé sig wyroby posiadajace znak CE, a nie rekomendowane
przez jednostke nie posiadajacej mozliwosci i uprawnierd do zwalniania wyrobéw do obrotu
gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajgca w ramach ONZ i zajmuje sie
ochrong zdrowia jej rekomendacje moga by¢ wigzace dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak
kraje UE majg odrebne przepisy i do obrotu mozna wprowadzaé wyroby zgodne z Dyrektywa
98/78/WE tj. oznakowane CE, spetfniajgce wymagania norm w tym jakosciowych. Polska moze
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymagane] jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich
wytycznych, ktore wymagaja, aby testy byly wyiszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane
przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem sg rekomendacje

Zespotu 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.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr11

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu ,wymazowka do poboru z nosogardzieli (famigce sie w fatwy
sposob, umozliwiajgce umieszczenie wymazéwki w probowce)”?
Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanig Nr 12
Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu probowki zakrecanej dwustronnie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.
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