Centrum
Leczenia
Oparzen

im. dr. Stanistawa Sakiela
w Siemianowicach Slaskich

Siemianowice Slaskie, 20.01.2021 r.

dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdwienia nr 03/APT/2021

Pytanie:
Prosimy o wyjasnienia czy Zamawiajacy wymaga testow Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device
(NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH? Wymagania okreslone w opisie
przedmiotu zamowienia spetnia obecnie tylko jeden wyréb na Swiecie, tj. wyzej wymieniony Panbio
COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH poprzez
jednoczesne spetnienie ponizszych wymagan:
1. "wymazdwki tamigce sie w tatwy sposéb, umozliwiajagc umieszczenie wymazdéwki w probdéwece,
brak koniecznosci wyjmowania wymazowki z prébka z probdwki ekstrakcyjnej”,
2. bufor inaktywujacy wirusa w ciggu 10 minut”,
3. .status EUL WHQ".
Podkreslamy, ze powyzsze wymagania nie maja uzasadnienia w obecnym stanie prawnym okreslajgcym
warunki dopuszczenia do obrotu i uzywania szybkich testéw antygenowych SARS-CoV-2, a ich
wprowadzenie do zakresu parametréw wymaganych jest jawnie sprzeczne z obowigzkiem zapewnienia
uczciwej konkurencji dla wszystkich wykonawcéw, oferujgcych wyroby legalnie dopuszczone do obrotu
i uzywania w UE, a przede wszystkim spetniajgce obowigzujace na dzien dzisiejszy ponizsze wymagania
okreslone w Zarzadzeniu 189/2020/DS0Z Prezesa NFZ z dnia 01.12.2020r, Zatacznik Nr 1:
— poz. 43. Wykonanie testu antygenowego na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2: minimalne kryteria
testu antygenowego podlegajgcego rozliczeniu to:
a. czutose — 90%,
b. swoistos¢ — 97%,
zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro”,
— poz. 44. Wykonanie testu antygenowego na obecno$é wirusa SARS-CoV-2 (bez kosztu testu):
minimalne kryteria testu antygenowego podlegajgcego rozliczeniu to:
a. czutose — 90%,
b. swoistos¢ — 97%,
zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro”
Powyzsze wymagania okreslone w przywotanym Zarzadzeniu Prezesa NFZ przewyzszajg zalecenia
WHOw zakresie czutosci i swoistosci testow, dlatego prosimy o odpowiedZ na nastepujace pytania:

1. Czy Zamawiajacy dopuszcza testy:

— spetniajgce wymagania okreslone w Zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 189/2020/DS0Z
z dnia 01.12.2020r,

— wprowadzone do obrotu zgodnie z prawem obowigzujgcym w UE,

— spetniajgce zalecenia WHO i nie posiadajgce statusu EUL WHQO?

- w ktoérych pateczka wymazowa jest wusuwana z probowki ekstrakcyjnej przed
wykonaniembadania? (Podkreslamy, ze wyjecie wymazdwki z probdwki ekstrakcyjnej nie
zwiekszazagrozenia dla osoby wykonujgcej badanie, poniewaz i tak ma ona kontakt z
wymazowka i pobranym materiatem jeszcze przed umieszczeniem wymazéwki w probowce
ekstrakcyjnej wcelu wymieszania pobranej probki z buforem).
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- w ktérych producent nie okresla czasu inaktywacji wirusa (pod waruniem
zapewnieniamozliwoéci odczytu wyniku testu w czasie do 15 minut )?

— spetniajgce pozostate wymagania okreslone w Zapytaniu Ofertowym nr 03/APT/20217

W zwigzku z zapytaniami uprzejmie prosimy o przesuniecie terminu sktadania ofert do dnia 25.01.2021 .

Odpowiedz:
Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z trescig zapytania ofertowego.

Ponadto Zamawiajacy nie wyraza zgody na przesuniecie terminu sktadania ofert do dnia 25.01.2021 r.



