
 

 

 

 

 

 

Siemianowice Śląskie, 20.01.2021 r. 

 

dotyczy: Postępowania o udzielenie zamówienia nr 03/APT/2021 

 
Pytanie 1: 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu posiadania statusu EUL WHO?Światowa Organizacja Zdrowia 
WHO nie zajmuje się dopuszczeniem do obrotu testów do wykrywaniaSARS-CoV-2, a posiadanie statusu 
EUL WHO nie oznacza, że tylko testy które ten status posiadaj a mogąbyć wprowadzone do obrotu 
i używania w krajach UE.Wymaganie statusu EUL WHO łamie zasady uczciwej konkurencji oraz równego 
traktowaniaWykonawców, bowiem status ten obecnie posiadają dwa testy dwóch producentów, przez 
co ograniczony zostaje dostęp do postępowania innym Wykonawcom.Posiadanie ww. statusu, nie jest 
gwarancją jakości testu, bowiem wymagania WHO są dużo niższe odwymagań krajowych stawianych 
przez Ministra Zdrowia zgodnie z Zarządzeniem nr 174/2020/DSOZPREZESA NFZ z dnia 05.11.2020. 
(z późniejszymi zmianami).Wnosimy o dopuszczenie testów nie posiadających statusu EUL WHO 
spełniające wymagania krajoweco do czułości i specyficzności testu posiadające czułość diagnostyczną – 
97,3% i swoistośćdiagnostyczną – 100%. 
 
Odpowiedź 1:  
Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego. 
 
Pytanie2: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu spełniającego wymagania co do czułości 
i specyficzności tj. czułość min. 90% i specyficzność min. 99%, spełniającego wytyczne WHO, 
z odnotowanym brakiem reaktywności krzyżowej z koronawirusek HKU1 udokumentowanym 
w metodyce, posiadającym w zestawie wymazówki z możliwością łamania w łatwy sposób, 
posiadające wewnętrzną kontrolę testu? 
 
Odpowiedź2:  
Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego. 
 
Pytanie3: 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu kontroli dodatniej i ujemnej, ze względu na fakt, iż kontrola ta nie 
jest przeprowadzana dla każdego testu tylko dla pojedynczego testu z danej serii/partii.  
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania testów posiadających wewnętrzną 
kontrolę poprawności wykonania badania, spełniających wymagania Zamawiającego co do czułości 
i specyficzności testu oraz spełniające wymagania zgodne z Zarządzeniem Prezesa NFZ 
Nr 174/2020/DSOZ zmieniające zarządzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków 
rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem 
COVID19? 
 
Odpowiedź 3:  
Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego. 
 

 
 


