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LAS-403/1-PN/109-2020 Rybnik, dnia 23.11.2020 r.

Do Wykonawcéw uczestniczgcych
w postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE - MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawy testow antygenowych SARS CoV-2
(zamowienie nr LAS-403-PN/109-2020)
opublikowanym w Biuletynie Zaméwien Publicznych
z dnia 18.11.2020 r., nr 611573-N-2020

W zwigzku z wniesionymi zapytaniami, zamawiajgcy udziela ponizszych odpowiedzi. Ponadto
zamawiajgcy wprowadza nizej podane modyfikacje.

Pytanie 1:

Pytanie 2 :

Pytanie 3:

..Prosimy o podanie podstawy prawnej dot. wymogu aby zaoferowany test antygenowy posiadat

status EUL WHO.”

,Opis przedmiotu zamoéwienia spetnia tylko 1 produkt - Panbio firmy Abbott. Biorgc pod uwage
art. 29 PZP prosimy o wyjasnienie w jaki sposéb Zamawiajgcy zamierza przeprowadzic
postepowanie w sposob, ktory zapewni uczciwg konkurencje ( lub jakgkolwiek konkurencje ) i
nie bedzie faworyzowac jednego produktu ?”

,Pytania do przedmiotu zaméwienia: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie
testu immunochromatograficznego o parametrach zgodnych z zatgczong metodykg, wpisanego
na liste EUL WHO?

Uzasadnienie: Zamawiajgcy umoZliwi w ten sposéb zlozenie konkurencyjnej oferty firmom
biorgcym udziat w niniejszym postepowaniu.

Zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w obecnym ksztalcie naruszajg zapisy
ustawy Pzp:

- naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdéwier publicznych tj. zasady réwnego traktowania
wykonawcOw oraz prowadzenia postepowania o udzielnie zamowienia 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 polegajgcy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu na klientach
wyboru okreslonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu u okres$lonego przedsiebiorcy

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

- 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.).”

Odpowied z 1-3: Zamawiaj gcy informuje, ze w zakresie niniejszego post epowania wymaga
zaoferowania testow antygenowych SARS CoV-2  zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia,
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zgodnie z ZARZ ADZENIEM Nr 174/2020/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
z dnia 05.11.2020 r. zmieniaj gcym zarz gdzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw
rozliczania $wiadcze i opieki zdrowotnej zwi gzanych =z zapobieganiem, przeciwdziataniem

i zwalczaniem COVID-19 przy rekomendacji i wedlug S tanowiska Zarz gdu Gtdéwnego Polskiego
Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zaka znych w sprawie warto $ci diagnostycznej
testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawani u zakazen SARS-CoV-2.

W zwiazku z faktem, ze zamawiaj acy b edzie dokonywat rozlicze n w zakresie przedmiotowych testow

z Narodowym Funduszem Zdrowia, st ad winien dokonywa € ich zakupu na podstawie ww. wytycz-
nych.

Pytanie 4: ,.Pytania do umowy:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?
Uzasadnienie:
W obecnej sytuacji epidemii Urzgd Zamowiern Publicznych zacheca zamawiajgcych do
komunikowania sie z wykonawcami za pomocg S$rodkdw komunikacji elektronicznej.
Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny podpisowi odrecznemu.
Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zrownuje
kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorecznym.”

Odpowied z 4: Zamawiaj gcy podtrzymuje zawarcie umowy w formie papierowe;. Umowa zostanie

do wykonawcy wystana drog g pocztow g i w ten sam sposob odestana do Zamawiaj gcego.

Pytanie 5: ,Czy Zamawiajgcy dopusci testy o nastepujgcej czutosci i specyficznosci:

Czutos¢ diagnostyczna (Ct 20-30): 97,6%
Czutos¢ diagnostyczna (Ct 20-32): 96,21%
Czutosc¢ diagnostyczna (Ct 20-35): 85,71%
Czutos¢ diagnostyczna (Ct 20-37): 80,2%
Swoistos¢ diagnostyczna: >99,9%7?"

Pytanie 6: ,Czy Zamawiajgcy dopusci testy, ktore majg status CE IVD , sg zarejestrowane w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz
spetiajg kryteria dotyczgce testu antygenowego opublikowanego przez WHO 11.09.2020
»Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays”
(zatgcznik)?”

Pytanie 7: ,Czy Zamawiajgcy dopusci dostarczenie kontroli dodatniej i ujemnej w iloSci dostosowanej do
podanej liczby testow?”

Pytanie 8: ,Warunek przedstawiony przez Zamawiajgcego: wymazowki do poboru z nosogardzieli (tamigce
sie w tatwy sposéb, umozliwiajgc umieszczenie wymazdéwki w probowce) spetnia tylko jeden
test na rynku, tj. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott
Rapid Diagnostics Jena GmbH, ktérego pozostate istotne parametry (np. czuto$c i swoistosc) sg
gorsze, niz innych testow zgodnie z prawem dopuszczonych do obrotu w Polsce i UE. Tak
okreslony warunek graniczny eliminuje z postepowania wykonawcow oferujgcych inne wyroby
legalnie wprowadzone do obrotu i uzywania zgodnie z dyrektywg IVD 98/79/WE.

Poza tym pozostawienie wymazowki w probéwce przed wykonaniem testu moze spowodowac
reabsorpcje ekstraktu do pozostawionej wymazéwki i zmniejszenie ilosci ekstraktu do
wykonania testu, co moze negatywnie wplyngé na uzyskany wynik testu. Ewentualne wzgledy
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bezpieczenstwa zwigzane z utylizacjg wymazowki wyjetej z probdéwki nie mogg by¢ w tym
przypadku akceptowalnym argumentem, poniewaz testy bedgce przedmiotem zamowienia sg
przeznaczone do uzytku wylgcznie przez profesjonalistow, a wiec osoby znajgce procedury
postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym.”

Pytanie 9: ,Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu przebadania testu na brak reakcji krzyzowych z HKUL,
jezeli test przebadany jest na brak reakcji krzyzowych z HCoV-OC43? Obecny opis wskazuje
na konkretnego producenta tatwego w identyfikacji.”

Pytanie 10: ,Czy z uwagi na specyfike konstrukcji testu kasetkowego, w przypadku ktérego kontrole
zewnetrzne mogg stuzyc tylko do sprawdzenia pojedynczego testu nie catej serii, Zamawiajgcy
odstgpi od wymogu oddzielnej kontroli zewnetrznej pozytywnej i negatywnej w oferowanym
produkcie?”

Pytanie 11: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktérego procedura wymaga wyjecia
wymazowki z probkg z probowki ekstrakcyjnej?”

Odpowied z 5-11: Zgodnie z odpowiedzi g na pyt. 1-3.

Pytanie 12: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu w opakowaniu zawierajgcym 20 sztuk i
tym samy 500 taki opakowan?.”

Odpowied z 12: Zamawiaj gcy dopu sci inn g ilo$¢ sztuk w opakowaniu z odpowiednim przeliczeniem

zamawianych ilo $ci. W tej sytuacji w kolumnie ,Jednostka miary” i ,, Szacunkowa ilo $€ jedn. miary”

nanie $¢ stosownie skorygowane zapisy tak, aby nie byfow  agtpliwo $ci, co wykonawca zaoferowat.

Pytanie 13: ,Czy Zamawiajgcy dopuszcza zamiast rekomendacji WHO EUL umieszczenie testu na liscie
organizacji MFDS rekomendowanej przez EMA (Europejska Medicine Organization)?”
Odpowied z 13: Zgodnie z odpowiedzi g na pyt. 1-3.

Pytanie 14: ,Czy zwazywszy na panujgce warunki epidemiologiczne i zakiécone farncuchy dostaw
Zamawiajgcy dopusci termin dostaw ,do 10 dni roboczych, przyznajgc O pkt. w kryterium
oceny ofert?”

Odpowied z 14: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunk ow zaméwienia.

Pytanie 15: ,Czy Zamawiajgcy skroci termin ptatnosci faktury do 30 dni?”
Odpowied z 15: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunk ow zaméwienia.

Pytanie 16: ,Czy Zamawiajgcy wykresli 8 5 ust. 4 a) wzoru umowy? Pozostawienie tak restrykcyjnego
zapisu w obecnie sytuacji epidemiologicznej, zmusi profesjonalnych wykonawcéw do
rezygnacji z udzialu w postepowaniu”

Odpowied z 16: Zamawiaj acy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunk Ow zamowienia,

jednocze $nie informuje, ze wzér umowy w § 13 reguluje kwesti e sity wy zszej zwi gzanej z pandemi 3,

a co za tym idzie uzasadnionego ewentualnego braku realizacji umowy.

Pytanie 17: ,Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw testowy, ktory nie wymaga stosowania kontroli zewnetrznej
(pozytywnej i negatywnej) kosztem dostarczonych testow ze wzgledu na wykonanie kontroli
jakosci testow przez producenta oraz dodatkowo przez zawarte w tescie kontrole wewnetrzne”

Pytanie 18: ,Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw testowy, ktory zawiera probowke ekstrakcyjng, w ktorej
nalezy umiesci¢ wymazéwke z pobranym materialem, a nastepnie usungc jg z prébdéwki? Tak
otrzymany materiat do badar mozna wykorzysta¢ do wykonania powtérnego badania.”
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Pytanie 19: ,Czy Zamawiajgcy dopusci test o nastepujgcych parametrach: 92% czulosci oraz 98%
swoistosci?”

Pytanie 20: ,W nawigzaniu do tresci przetargu dotyczgcego Dostawy testow antygenowych SARS CoV-2,
wnosimy o dopuszczenie testow antygenowych nie posiadajgcych statusu EUL WHO.
Wnosimy o wykreslenie zapisu: ,, Test musi spetnia¢ wytyczne WHO odnosnie wykrywania
antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i posiadac¢ status EUL WHO” z uwagi na faworyzowanie
podmiotéw, co bedzie miato réwniez odzwierciedlenie w wysokosci ofert z uwagi na pozycje
monopolistyczng. Posiadanie statusu EUL WHO nie jest jednoznaczne z posiadaniem
najlepszych i powtarzalnych parametréw testow. Zapis ten pozbawia mozliwosci zloZenia ofert
przez innych producentéw, ktérzy rowniez sg w stanie zaoferowac testy o podobnych
parametrach jakie okreslit Zamawiajgcy.”

Odpowied z 17-20: Zgodnie z odpowiedzi g na pyt. 1-3.

Pytanie 21: ,Czy Zamawiajgcy dopusci test szybszy w wykonaniu, tj. ktérego odczyt wyniku odbywa sie po
5-8 minutach. Te rozwigzaniu pozwoli Zamawiajgcemu na przeprowadzenie wiekszej ilosci
badan w czasie 8h pracy w poréwnaniu z testem, ktérego odczyt nastepuje dopiero po 15
minutach.”

Odpowied z 21: Zamawiaj gcy nie stawia dodatkowych wymogéw poza okre  slonymi w odpowiedzi ha

pyt. 1-3.

Pytanie 22: ,Czy zamawiajgcy dopusci zestawy bez dodatniej i ujemnej kontroli zewnetrznej?
Uzasadnienie:

Stosowanie kontroli w zestawie zawierajgcym 25 testéw ogranicza ilo$¢ badanych probek o prawie 10%.
Poza tym kazdy test ma wbudowang kontrole wewnetrzng prawidlowosci procedury. Z tego powodu
kontrola dodatnia i ujemna stuzg jedynie okresowemu sprawdzeniu poprawnosci pracy laboratorium i nie
muszg byc¢ sktadnikiem testu lecz mogg by¢ zakupione oddzielnie co obnizy koszty diagnostyki zwlaszcza
przy prowadzeniu duzej iloSci testow.”

Pytanie 23: ,Czy zamawiajgcy dopusci zestawy bez statusu EUL WHO lecz posiadajgce dokumentacije
walidacyjng przeprowadzong przez czotowy zachodnioeuropejski osrodek  wirusologiczny,
potwierdzajgcg parametry oferowanego zestawu w poréwnaniu z zestawami posiadajgcymi status EUL
WHO?

Uzasadnienie:

Obecnie tylko dwa produkty posiadajg taki status EUL WHO. Jak nalezy domniemywac celem powotania
sie na status EUL WHO dla produktu jest wykluczenie z przetargu producentéw oferujgcych testy niskiej
jakosci, o stabo lub w ogdle nie udokumentowanej skutecznosci. Tym niemniej taki zapis radykalnie
obniza konkurencyjnos¢ i powoduje, ze wiele innych testéw oferujgcych identyczne lub lepsze parametry
nie moze zostac¢ dopuszczonych do przetargu. Uzyskanie przez test statusu EUL WHO jest skutkiem
przeprowadzenia odpowiednich badan tego testu w laboratoriach wyznaczonych przez WHO. Inni
profesjonalni producenci testow rowniez poddajg je doktadnym i wielostronnym badaniom w czotowych
laboratoriach wirusologicznych. Udokumentowanie jakosci testu w badaniach poréwnawczych z testami
posiadajgcymi status EUL WHO wykonane przez niezalezne laboratorium o europejskiej renomie
ewidentnie oznacza, ze oferowany produkt ma skuteczno$¢ wymagana przez Zamawiajgcego.
Dopuszczenie takiego produktu do przetargu nie spowoduje, Zze cel przetargu — jakim jest zakup do
badan testow o wysokiej jakosci i skutecznosci — zostanie naruszony, a jednoczes$nie nie ograniczy
konkurencji.”
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Pytanie 24: ,Czy zamawiajgcy dopusci zestaw w ktorym po zakonczeniu ekstrakcji usuwa sie
wymazéwke z probdéwki ekstrakcyjnej?
Uzasadnienie:
Przeprowadzeni testu zawsze wigze sie z zagrozeniem infekcjg pochodzgca od pacjenta,
ktoremu wykonuje sie test. JednakzZe pozostawienie wymazOowki w probowce nieco
ogranicza ryzyko wydostania
sie zawiesiny po wymazie, natomiast tworzy ryzyko zanieczyszczenia probki od wymazow
ki, co moze miec istotne znaczenie przy koniecznosci przechowania probki (np. dla
potwierdzenie wyniku). Ponadto takie rozwigzanie stosuje obecnie tylko jedna firma co
oznacza ze wymaganie to praktycznie wyklucza jakgkolwiek konkurencje precyzyjnie
wskazujgc tylko jednego mozliwego dostawce testu.”
Pytanie 25: ,Czy zamawiajgcy dopusci zestaw o czutosci (obliczonej po zréznicowaniu dodatnich prébek
klinicznych) wynoszgcej:
96% dla Ct w zakresie 0 do 20
98% dla Ct w zakresie 21 do 30
94% dla Ct w zakresie 31-35?”
Pytanie 26: ,,Czy zamawiajgcy dopusci zestaw o parametrach:
Czuto$c: 96%
Swoistos¢: 100%
Doktadnos$c: 98%7?”
Pytanie 27: ,Czy zamawiajgcy dopusci zestaw o limicie wykrywalnosci wirusa na poziomie 1,15*10°
TCIDso/mL?
Uzasadnienie:
Dopuszczenie artykutdbw o charakterystyce zblizonej do wymaganej, moze rozszerzy¢
wykonawcom mozliwosci ofertowania i przyczyni¢ sie do lepszych warunkéw w zakresie
oferowanych Zamawiajgcemu produktow i cen.”
Odpowied z 22-27: Zgodnie z odpowiedzi 3 na pyt. 1-3.

Pozostatle warunki zamoOwienia nie ulegaj @ zmianie, aktualny pozostaje roéwnie 2z termin
sktadania ofert ustalony do_dnia 26.11.2020 r. _ do godziny 10.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym

samym dniu o godzinie 10.30
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