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Siemianowice Slaskie, 20.01.2021 r.

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

Pytanie 1:
Czy Zmawiajacy wymaga aby oferowany test zawierat w instrukcji podana wartos¢ precyzji, niemniej
niz 99%7? Wartos¢ ta swiadczy o poprawnosci identyfikacji probek.

Odpowiedz 1:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 2:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przebadania testu na brak reakcji krzyzowych z HKU1,jezeli test
przebadany jest na brak reakcji krzyzowych z HCoV-0OC43? Obecny opis wskazuje nakonkretnego
producenta tatwego w identyfikacji.

Odpowiedz?2:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 3:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktérego procedura zaleca wyjeciewymazdéwki
z prébka z probdwki ekstrakcyjnej?

Odpowiedz3:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

Pytanie 4:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktéry nie spetnia wymagan WHO?Wymaganie,
aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodne z:

a) Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679),

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na terenie RPw imieniu
Ministerstwa Zdrowia,

c) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentéw,jakich
moze zadac¢ zamawiajagcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

d) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczychdla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75),

e) art. 7, art. 30 art. 29 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych (Dz U z 2012 r poz. 769 ze zm.),

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

g) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 wdiagnostyce
COVID-19 w Polsce, ktére sa nadrzedne do zalecen WHO,

h) ustawag z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2003r. Nr 153,
poz. 1503 z pdzniejszymi zmianami).
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Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprostwskazujg, ze w
obrocie gospodarczym moga znajdowaé sie wyroby posiadajgce znak CE, a nierekomendowane przez
jednostke nie posiadajgcej mozliwosci i uprawnien do zwalniania wyrobdwdo obrotu gospodarczego na
terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajgcg w ramachONZ i zajmuje sie ochrona zdrowia jej
rekomendacje moga by¢ wigzace dla obszarugospodarczego poza UE. Jednak kraje UE majg odrebne
przepisy i do obrotu mozna wprowadzacwyroby zgodne z Dyrektywag 98/79/WE tj. oznakowane CE,
spetniajgce wymagania norm w tymjakosciowych. Polska moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla
wymaganej jakosci i takiewprowadzita w odpowiednich wytycznych, ktére wymagajg, aby testy byty
wyzszej czutoscidiagnostycznej niz rekomendowane przez WHO. Obowigzujgcym dokumentem s3
rekomendacjeZespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci
wykorzystaniatestow wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03-
11-2020 (1). Zatem wymaganie statusu EUL WHO jest niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE.

Odpowiedza:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.



