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Odpowiedzi na pytania Il

Zamawiajacy — Zespol Opieki Zdrowotnej w Otawie udziela odpowiedzi na nastepujace zapytania, dotyczace
zapytania ofertowego na: Dostawa testow kasetkowych do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 , znak sprawy:
Z0ZIDZPIZOMI21

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy odstapi od wymagania dostarczenia w zestawie materiatow kontrolnych (kontrola dodatnia i kontrola
ujemna) ze wzgledu na fakt, iz kontrola ta nie jest przeprowadzana dla kazdego testu tylko dla pojedynczego testu z
danej serii/partii a producent nie wymaga przeprowadzania dodatkowej kontroli?

Zgodnie z zarzagdzeniem Nr. 174/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 05.11.2020 zmieniajgcym zarzadzenie

w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczeh Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych

z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID - 19 (z pdzniejszymi zmianami) oraz wymaganiami
stawianymi przez WHO nie wymaga sie kontroli dodatniej i ujemnej dla testow antygenowych wykrywajgcych SARS -
CoV-2.

Dodatkowa kontrola dodatnia i ujemna nie stanowi réwniez wymogu w zakresie mozliwosci

refundacji z NFZ, bowiem zgodnie z wytycznymi i wymaganiami MZ testy podlegajacej refundacji muszg spetniac
nastepujgce wymagania: muszg posiadac czutos¢ min. 90%, swoistos¢ min 97% - potwierdzone w niezaleznych
opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w podmiocie leczniczym, zatwierdzonych
przez Ministra Zdrowia

Odpowiedz:
Zgodnie z Opisem przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik nr 9) i odpowiedziami na pytania I.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu o ponizszych parametrach?

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutosé/Specyficznosé/Doktadnos¢

Walidacji testu dokonano na podstawie wynikow probek SARS — CoV — 2, ktdre zostaty porédwnane z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu RT-PCR.

Probka wymazu z nosogardzieli

' COVID-19 Szybki Test Antygenowy RT-PCR |
| COVID-19 Szybki Wynik Pozytywny ‘ Negatywny S
| Test Antygenowy | e ULl 42 TS T 1 :
Negatywny 1 1 101
| ‘Ogotem | 43 \ 102
Czulosé i  97.7% ( 87.7%~99.9%)
| Specyficznosé  99.0% (94.7%~99.9%) i l

Dokladnos¢

Dyrektor - +48 (71) 301-13-13

Z-ca dyrektora - +48 (71) 301-13-14
Pielegniarka naczelna - +48 (71) 301-13-91
Centrala - +48 (71) 301-13-00

Ksicgowosé - +48 (71) 301-13-19
Kadry - +48(71) 301-13-25
Place - +48 (71) 301-13-16

Organizacja i Zarzadzanie - +48 (71) 301-13-15

98.6% (95.1%~99.8%)

Zamoéwienia Publiczne - +48 (71) 313-26-38
Zaopatrzenie - +48 (71) 301-13-17
Rozliczenia i Statystyka - +48 (71) 301-13-28
Informatyk - +48 (71) 301-13-28
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 3 do przedmiotu zamoéwienia

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na mozliwo$¢ zaoferowania testéw plytkowych antygenowych Covid-19 Ag,
wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardzieli bez dodatkowej kontroli dodatniej i ujemnej, z
wbudowang kontrolg wewnetrzng w postaci prazka kontrolnego potwierdzajgcego prawidtowe

funkcjonowanie testu, spetniajgcych wytyczne WHO o czutos$ci 96,52% i swoistosci 99,68%7?

Testy antygenowe o parametrach takich jak w ulotce. Ulotka i rekomendacje przesytamy z pytaniem.
Powyzsza SIWZ wskazuje na jednego wykonawce i uniemozliwia ztozenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz:
Zgodnie z Opisem przedmiotu zamdwienia (Zatgcznik nr 9) i odpowiedziami na pytania I.

Pytanie nr 4 dotyczy Zatgcznika Nr 5, wz6ér umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu
elektronicznego przez Wykonawce?

Uzasadnienie:

W obecnej sytuacji epidemii Urzgd Zamoéwien Publicznych zacheca zamawiajgcych do
komunikowania sig z wykonawcami za pomoca $rodkéw komunikacii elektroniczne;.
Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny podpisowi
odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktory
zrownuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wtasnorecznym.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza podpisanie umowy drogg korespondencyjng (przestanie poczta).

Pytanie nr 5 dotyczy Zatacznika Nr 5, wz6ér umowy

(§ 8 ust. 3) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% warto$ci NETTO
niezrealizowanej umowy?

Uzasadnienie:

Jesli dostawa towaru bedzie w znaczgcej mierze realizowana w sposéb prawidiowy, a dla przyktadu odstgpienie do
umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogélnej wartoéci catej
umowy na dostawe bedzie miata charakter razgco zawyzony. W takiej sytuaciji nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy
poniesiong szkodg a wysokoscig kary umownej.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przysztej, hipotetycznej szkody, jakg ma ponie$é
zamawiajgcy w zwigzku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem umowy- zgodnie z przepisami.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie ma obowigzku przedstawiania takiej kalkulacji/symulacii.

Pytanie nr 6 dotyczy Zatgcznika Nr 5, wz6ér umowy

Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane okreslenia "opéznienie" na "zwioka"?”

Uzasadnienie:

Terminy ,0p6znienie” i ,zwtoka” majg walor prawny, przy czym ,zwioka” oznacza opéznienie zawinione. W sytuacji objete;
niniejszg umowg dowodzenie winy Wykonawcy przez Zamawiajgcego bytoby niecelowe a po czesci niemozliwe.
Zwracamy uwage, iz Wykonawca, realizujgc przedmiot umowy, ponosi zwykle ryzyko biznesowe prowadzonej przez
siebie dziatalno$ci.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Pytanie nr7

W zwigzku z dopuszczeniem skiadania ofert w wersji elektronicznej zwracam sig z prosbg o doprecyzowanie sposobu
ziozenia oferty (w formie podpisanego skanu czy dokumenty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym) oraz
podanie adresu mailowego na ktéry nalezy przestaé oferte.

Odpowiedz:

Oferty nalezy przesta¢ na e-mail: zamowienia@zozolawa.wroc.pl. W tytule meila nalezy wpisa¢: Oferta na: ,Dostawe
testow kasetkowych do wykrywania antygenu SARS CoV-2”, ZOZ/DZP/Z0/1/21.

Oferty nalezy przesta¢ w formie skanu podpisanego przez osobe uprawniong do reprezentowania wykonawcy lub
opatrzony podpisem elektronicznym.

Pytanie nr 8 dotyczy Zalacznika Nr 9, parametry wymagane pkt 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie testéw tylko z kontrolg dodatnig w innym opakowaniu? Kontrola
dodatnia pochodzi od producenta testéw.

Odpowiedz:
Zgodnie z Opisem przedmiotu zamoéwienia (Zatgcznik nr 9) i odpowiedziami na pytania I.

Pytanie nr 9 dotyczy Zatacznika Nr 5, wzér umowy
§1 ust. 7. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na doprecyzowanie terminu poprzez dodanie zapisu: ,w dni robocze”?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane.

Pytanie nr 10 dotyczy Zatacznika Nr 5, wz6r umowy

§4 ust. 1: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby termin ptatnosci wynosit 30 dni i byt liczony od daty wystawienia faktury
VAT przez Wykonawce?

Warto pamieta¢, ze nadmierne wydtuzanie termindw ptatnosci jest kosztowne, a koszty te musza by¢ przerzucane na
klientow przedsigbiorcy, wérdd ktdrych jest i Zamawiajacy. Jako ze przyjeta praktyka jest regulowanie faktur w terminie 2
tygodni, odstepowac od tej zasady winno sie tylko z waznych powodoéw.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane, podmioty lecznicze moga korzystaé z 60-dniowego terminu przewidziane
ustawa.

Pytanie nr 11 dotyczy Zatacznika Nr 5, wzor umowy

§5 ust. 4i 5: Prosimy o zmiane zwrotu ,do 24 godzin” na zapis w brzmieniu ,do48 goazin”.

Realizacja reklamacji wymaga spetnienia okreslonych procedur, co jest czasochtonne, dlatego tez rozpatrzenie reklamacji
i wymiana towaru w ciggu 1 dnia jest trudna do wykonania.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy modyfikuje §5 ust. 4 wzoru umowy na:

Punkt otrzymuje nowe brzmienie: Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ na czas rozpatrzenia reklamaciji towar
zamienny, o parametrach zgodnych z SIWZ i umowa, (ktéry w przypadku uznania zasadnosci reklamacji zostanie
zaliczony na poczet pierwotnego zamowienia) w nieprzekraczalnym terminie do 48 godzin od momentu powiadomienia
przez Zamawiajgcego, w dni robocze. W przypadku uznania reklamacji za bezzasadna, towar zamienny zostanie
zaliczony na poczet najblizszej dostawy tego asortymentu do siedziby Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy modyfikuje §5 ust. 5 wzoru umowy na:
Punkt otrzymuje nowe brzmienie: W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego brakéw ilosciowych w dostarczonym

towarze Wykonawca dostarczy brakujgcy asortyment w terminie do 48 godzin w dni robocze - od chwili powiadomienia o
brakach.

Pytanie nr 12 dotyczy Zatacznika Nr 5, wzor umowy
§7 ust. 2 lit. b): Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu poprzez dodanie wyrazenia:
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,Z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane.

Pytanie nr 13 dotyczy Zatacznika Nr 5, wz6r umowy

§8 ust. 1: Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu:

,za kazdy dzien opoznienia z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy”

Kara powinna peni¢ funkcje dyscyplinujaca, a nie paralizujgcg. W obecnym brzmieniu zapisu WWykonawca nie ma wptywu
na wysoko$¢ kary — nie zalezy to od jego nalezytej starannosci.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajgcy dopusci szybki test do diagnostyki in vitro do jako$ciowego wykrywania antygenu SARS - Cov2, w
sktad ktorego wchodzi: Zestaw (1 opakowanie) musi zawierac

Ptytki testowe pakowane indywidualnie posiadajgce $rodek pochtaniajgcy wilgoc¢

40 Buforéw 0,35ml

40 probowek ekstrakcyjnych

40 zakretek do probéwek ekstrakcyjnych

40 sterylnych wymazowek do nosogardzieli

Instrukcje uzywania

Materiat do badan stanowi wymaz z nosogardzieli

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie testéw nie wymagajgcych wymazoéwek negatywnych lub pozytywnych, ktore
stanowig jedynie kontrole wtasciwego przygotowania buforu. Producent zaktada ,

ze moze doj$é do nieprawidtowego stezenia nieodpowiedniej ilosci pobieranego koloidu lub skfad nie bedzie wiasciwie
aktywny.

Uczula takze na niebezpieczenstwo pomyiki personelu przy pobieraniu precyzyjnie okreslonej dozy koloidu z jednej
butelki dla wszystkich 25 testow. Nieodpowiednia ilo§¢ moze przetozy¢ sie na fatszywy wynik testu.

Producent podkres$la ,ze moze doj$¢ do nie prawidtowego dozowania na skutek zapowietrzenia pojemnika z pobranym
materiatem zanurzonym w koloidzie. Uczula na wielkg wage precyzyjnego dozowania . Tego ryzyka pozbawione sg
oferowane przez Nas testy. Kazdy posiada wiasny bufor precyzyjnie odmierzony i hermetycznie zamkniety. Wymazowki
kontrolne sg tu zbedne. Prosimy w zwigzku z powyzszym jednocze$nie o dopuszczenie wymazdwek nie wymagajgcych
pozostawienia w probéwce ,przed wykonaniem dozowania na plytke testowa. Instrukcja stosowania, opisana przez
producenta nie zaleca takiego postepowania eliminujac

takze tym samym ryzyko zainfekowania pobranego materiatu.

Odpowiedz:
Zgodnie z Opisem przedmiotu zamoéwienia (Zatacznik nr 9) i odpowiedziami na pytania I.

Pytanie nr 15
Prosze o informacje w jaki sposéb mozna ztozy¢ oferte elektronicznie.

Odpowiedz:

Oferty nalezy przesta¢ na e-mail: zamowienia@zozolawa.wroc.pl. W tytule meila nalezy wpisa¢: Oferta na: ,Dostawe
testéw kasetkowych do wykrywania antygenu SARS CoV-2”, ZOZ/DZP/ZO/1/21.

Oferty nalezy przesta¢ w formie skanu podpisanego przez osobe uprawniong do reprezentowania wykonawcy lub
opatrzony podpisem elektronicznym.

Pytanie nr 16

Majac na uwadze aspekt ekonomiczny ( wymierne oszczednoéci ) oraz wysokie parametry oferowanego produktu
prosimy o dopuszczenie szybkiego testu do jako$ciowego wykrywania antygenu SARS-Cov2, w sktad ktérego wehodzi:
Zestaw (1 opakowanie) rozpatrujgc takze aspekt ekonomiczny.

Ptytki testowe pakowane indywidualnie posiadajgce $rodek pochtaniajacy wilgo¢

40 Buforéw 0,35ml
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40 probowek ekstrakcyjnych

40 zakretek do probdwek ekstrakcyjnych

40 sterylnych wymazéwek do nosogardzieli
Instrukcje uzywania

Materiat do badan stanowi wymaz z nosogardzieli

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie testow nie wymagajacych wymazéwek negatywnych lub pozytywnych,
ktore stanowig jedynie kontrole wtasciwego przygotowania buforu. Producent zaktada ,2ze moze dojs¢ do
nieprawidtowego stezenia ,nieodpowiednigj ilosci pobieranego koloidu lub sktad nie bedzie wiasciwie aktywny.
Uczula takze na niebezpieczenstwo pomytki personelu przy pobieraniu precyzyjnie okreslonej dozy koloidu z jedne;j
butelki dla wszystkich testow.

Nieodpowiednia ilo§¢ moze z duzym prawdopodobieristwem przetozyé sie na fatszywy wynik testu.

Producent podkresla ,ze moze doj$¢ do nieprawidtowego dozowania na skutek zapowietrzenia pojemnika z pobranym
materiatem zanurzonym w koloidzie.

Uczula na wielkg wage precyzyjnego dozowania .

Tego ryzyka pozbawione sg oferowane przez Nas testy.

Kazdy posiada wlasny bufor precyzyjnie odmierzony i hermetycznie zamkniety.

Wymazowki kontrolne sg tu zbedne.

Prosimy w zwigzku z powyzszym jednocze$nie o dopuszczenie wymazowek nie wymagajgcych pozostawienia w
probowce ,przed wykonaniem dozowania na ptytke testowa.

Instrukcja stosowania, opisana przez producenta nie zaleca takiego postepowania

eliminujgc  takze tym samym ryzyko zainfekowania pobranego materiatu.

Badania dotyczgce niskiej skutecznosci testow firmy Abbott oraz opinie ze szpitala w Gtubczycach dotgczam .

Ponadto przesytam ulotke wraz z dokumentacjg testow wykrywajgcych Covid 19 w czasie 15 minut rekomendowanych
przez WHO

Istnieje mozliwo$¢ przekazania prébek .
Ponizej oswiadczenie WHO dotyczgce zasad wyboru testow antygenowych .
Jedynie testy spetniajgce okreslone w punkcie 9 kryteria uwazane sg przez WHO za skutecznie, wiarygodne i
rekomendowane do stosowania.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/sarscov? rapidantigentests recommendation
en.pdf
Strona 2, pkt.9
Among existing models, WHO recommends the use of rapid antigen tests that meetthe minimum performance
requirements of > 80%sensitivity and > 97% specificity,and that these tests should in particular be used when the
availability of RT-PCR testsis temporarily limited or where prolonged turn-around-times preclude clinical utility. The use of
rapid antigen tests offers the potential for rapid identification of thoseindividuals at greatest risk of spreading the infection,
particularly in circumstances ofhigh community transmission

Odpowiedz:
Zgodnie z Opisem przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 9) i odpowiedziami na pytania |I.

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg sie integralng czescig zapytania ofertowego i beda
wigzgce przy sktadaniu ofert.

DYREKTOR
Zespotu Opieki Zdrowotnej w Otawie
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