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

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania statusu EUL WHO?Swiatowa Organizacja Zdrowia
WHQO nie zajmuje sie dopuszczeniem do obrotu testéw do wykrywaniaSARS-CoV-2, a posiadanie statusu
EUL WHO nie oznacza, ze tylko testy ktére ten status posiadaj a mogaby¢é wprowadzone do obrotu
i uzywania w krajach UE.Wymaganie statusu EUL WHO tamie zasady uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowaniaWykonawcdow, bowiem status ten obecnie posiadajg dwa testy dwdch producentéw, przez
co ograniczony zostaje dostep do postepowania innym Wykonawcom.Posiadanie ww. statusu, nie jest
gwarancja jakosci testu, bowiem wymagania WHO s3 duzo nizsze odwymagah krajowych stawianych
przez Ministra Zdrowia zgodnie z Zarzadzeniem nr 174/2020/DSOZPREZESA NFZ z dnia 05.11.2020.
(z poznigjszymi zmianami).Wnosimy o dopuszczenie testéw nie posiadajgcych statusu EUL WHO
spetniajace wymagania krajoweco do czutosci i specyficznosci testu posiadajgce czutosc diagnostyczng —
97,3% i swoistos¢diagnostyczng — 100%.

Odpowiedz 1:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

Pytanie2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu spetniajagcego wymagania co do czutosci
i specyficznosci tj. czutos¢ min. 90% i specyficznos¢ min. 99%, spetniajgcego wytyczne WHO,
z odnotowanym brakiem reaktywnosci krzyzowej z koronawirusek HKU1 udokumentowanym
w metodyce, posiadajgcym w zestawie wymazéwki z mozliwoscia tamania w tatwy sposob,
posiadajace wewnetrzng kontrole testu?

Odpowiedz?2:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

Pytanie3:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu kontroli dodatniej i ujemnej, ze wzgledu na fakt, iz kontrola ta nie
jest przeprowadzana dla kazdego testu tylko dla pojedynczego testu z danej serii/partii.

Czy Zamawiajgcy  dopusci  mozliwos¢  zaoferowania  testéw  posiadajacych  wewnetrzna
kontrole poprawnosci wykonania badania, spetniajacych wymagania Zamawiajgcego co do czutosci
i specyficznosci  testu oraz spetniajace wymagania zgodne <z Zarzadzeniem Prezesa NFZ
Nr 174/2020/DS0OZ zmieniajgce zarzadzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw
rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID19?

Odpowiedz 3:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.
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