Bytom, dnia 08.04.2021 r.

DOSTAWA KOMPLETNYCH ZESTAWGW TESTOWYCH KASETKOWYCH
NA OBECNOSC ANTYGENU SARS-Co V-2.

Zamawiajgcy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wplynety
pytania, ktorych tre$¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego
zamieszczamy ponizej:

1. Czy zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng Zamawiajacy wymaga testow z gotowsg do
uzycia w postaci wymazéwki kontrola dodatnig i ujemna w zestawie?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga,

2. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testow umieszczonych na liscie rekomendowanej
niezaleznej organizacji miedzynarodowej WHO i posiadajacych status EUL WHO?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga.

3. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testéw do uzytku poza laboratoryjnego,
charakteryzujacych si¢ brakiem koniecznosci wyjmowania wymazdwki z dwustronnie
zakrecanej probéwki ekstrakcyjnej oraz buforem inaktywujgcym wirusa?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga.

4. Czy Zamawiajacy wymaga testéw, ktére w zestawie zawierajg statyw do probowek
ekstrakcyjnych?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga.

5. Czy Zamawiajacy wymaga wymazéwek do pobierania materialu z nosogardzieli z
mozliwoscig famania, bez koniecznosci ciecia nozyczkami?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga.

6. Czy Zamawiajacy wymaga przedlozenia wraz z ofertg metodyki ,,zaakceptowanej” przez
WHO i opublikowanej na stronie tej organizacji?

Odp. Zamawiajacy dopusci, nie wymaga.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na 30-dniowy termin platnosci?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry nie spelnia wymagan WHO?
Odp. Zamawiajacy nie zmienia specyfikacji zamoéwienia.

9. Zwracamy si¢ z prosbg o wyjasnienie czy biorgc pod uwage fakt, ze NFZ refunduje testy
antygenowe spelniajgce nastgpujace wymagania: a. czutosé — 90%, b. swoistosé — 97%,
zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania
testow posiadajacych wewnetrzng kontrole poprawnosci wykonania badania, spemiajacych
Ww. warunki oraz zgodnych ze Stanowiskiem Zarzadu Gloéwnego Polskiego Towarzystwa




Epidemiologéw i Lekarzy Chor6b Zakaznych w sprawie wartosci diagnostycznej testow
antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazeh SARS-CoV-2?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia specyfikacji zamoéwienia.

10. Czy w ramach prowadzonego postepowania Zamawiajacy oczekuje, ze testy beda posiadaty
certyfikacje CE nie tylko na wymaz z nosogardzieli, ale réwniez na wymaz z przedniej czedci
nosa?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga certyfikacji CE na wymaz z przedniej
czesci nosa.

11. Co oznacza stwierdzenie, iz ,,produkt posiada status testu rekomendowanego przez
Komisje Europejska UE na podstawie wspolnej listy szybkich testéw antygenowych
COVID-19” ? Niestety nie udato nam sie znalezé listy wyszczegblniajacej testy
dopuszczone przez Komisje Europejska, czy jesli sa Padstwo w posiadaniu takowe;j
listy, moga ja Pafistwo nam udostepnié ?

Odp. Zamawiajacy podaje zrédlo rekomendacii:

httns://ec.ggropa.eu/commission/presscorner/det_qil/en/mex 21 682

https://ec.europa.eu/health/siteslhealth/ﬁles/pregaredness response/docs/covid-

19 rat common-list_en.pdf

https://www.google.com/url?sa=t& ret=j&g=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&
uact=8&ved=2ahUKEwja48isu07vAhVchPOHHdNsBKwQF iAAegQIBRAD&url=h

1tps%3A %2 F %2 Fwww.aotm.gov. pl%2Fmedia%2F2021 Y%2F02%2FPrzeglad-
miedzvnamdowvch-wvtvcznych-covid19-aktualizacia-
2021.02.26.pdf&us2=A0vVaw0ml_{Zh9T~Fb8TOlV9HEc287

12. Czy sktadanie ofert moze odbywacé si¢ w formie elektronicznej?

Odp. Zamawiajacy, nie wyraza zgody.
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