S %, Samodzielny Publiczny Szpital Wojewédzki
B\‘% e im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu
T T—— ; , ‘ ,
’% &= o® 22-400 Zamos$< ul. Aleje Jana Pawta 11 10, ‘B 84 6773333, [ szpital@szpital.zam.pl
* a's 1 0"" www.szpital.zam.pl, NIP 922 229 24 91, REGON 006050134, KRS 0000021024
DZP 3320.100.22 Zamo$é, dnia 05 grudnia 2022 r.

Dotyczy: wyjas$nienie tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawla I
w ZamoS$ciu, ul. Aleje Jana Pawtla II 10, zgodnie z art. 284 ust. 6 ustawy z dnia
11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 1710 z pézn. zm.)
udostepnia tre$¢ zapytan wraz z Wyjasnieniami tresci SWZ opracowanej do postepowania
o udzielenie zamoéwienia publicznego na dostawe zestawow do wykrywania antygenu
wirusa Sars-Cov-2 oraz materiatlow kontrolnych.

1. ,,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dostarczenie testow o czutosci 95,03% oraz swoistosci
99,02%? Jedynymi aktualnie obowiazujacymi wymogami dopuszczajacymi stosowanie
oraz mozliwo$¢ refundacji dla testow antygenowych sa kryteria opublikowane
w Zarzadzeniu Nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie
z ktérymi minimalne kryteria testu antygenowego podlegajacego rozliczeniu to: czuto$é
— 90%, swoistos¢ — 97%, zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez
producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro”

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

2. ,,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dostarczenie materiatdw kontrolnych, tj. probki

kontroli pozytywnej oraz probki kontroli negatywnej dla kazdej serii LOT
dostarczonych opakowan?
Test nie wymaga dodatkowej czynnosci zwigzanej z koniecznoscia wykonania kontroli
zewnetrznej (pozytywnej i negatywnej) przez uzytkownika testu ze wzgledu na fakt,
iz taka kontrola zostala juz wykonana przez producenta. Natomiast kontrola
prawidtowego przebiegu testu jest juz zawarta w tescie. Z racji tego wystarczy wykonac
kontrole poszczegolnych serii LOT. Takie rozwigzanie pozwoli Zamawiajagcemu na
zaoszczedzenie kaset testowych 1 mozliwos¢ wykorzystania ich do diagnostyki
pacjentow. ”

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

3. ,,Czy w przypadku zestawow testowych zawierajacych wymazowki przeznaczone
do nosogardzieli lub do nosa Zamawiajagcy wymaga, aby kryterium czuto$ci (min. 96,5
%) 1 swoistosci (min. 98 %) odnosito si¢ do wszystkich rodzajéw pobierania wymazu?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyjasnia, ze wymaga aby czulo$§¢ 1 swoisto$¢ testow
z materiatlu pobranego z nosa i nosogardzieli nie byly nizsze niz 96,5% dla czulo$ci
198% dla swoistosci.

4. ,Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zaoferowany test mial udokumentowany w ulotce
takze brak reakcji krzyzowych z ludzkimi korona wirusami 229E, OC43, NL63,
koronawirusem SARS, koronawirusem MERS?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.



5.

,»Czy Zamawiajacy dopuszcza materiaty kontrolne wchodzace w sklad opakowania
z zestawami testowymi w ilo$ci jednej kontroli negatywnej i jednej kontroli pozytywnej
przypadajacej na opakowanie zawierajace 20 zestawoOw testowych?”

Wyjas$nienie: Zamawiajacy dopuszcza.

6.

,Czy w zwigzku z prawdopodobng zmiang stawki podatku VAT na testy diagnostyczne
w kierunku SARS-CoV-2 i wywotanej nim choroby COVID-19 od 1.01.2023 r. ze
stawki 0 % na stawke 8 % Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zmiany wysokosSci
wynagrodzenia brutto w przypadku wejscia w zycie zmiany stawki podatku VAT?
Projektowane postanowienia umowy w dotychczasowym ksztalcie nie reguluja tej
kwestii. W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej prosz¢ o wprowadzenie stosownego
postanowienia do umowy.”

Wyjasnienie: Majac na wzgledzie okolicznos$¢, ze istnieje prawdopodobienstwo zmiany

stawki podatku VAT na testy diagnostyczne w kierunku SARS-CoV-2 i wywotanej nim
choroby COVID-19 poczawszy od 1.01.2023 r., Zamawiajacy uznaje za zasadne
uzupetnienie projektowanych postanowien umowy o klauzule umozliwiajagce zmiang
wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zmiany stawki podatku VAT
w trakcie realizacji umowy. Majac powyzsze na wzgledzie, Zamawiajacy dokonuje
zmiany projektowanych postanowien umowy stanowigcej zalacznik do SWZ w taki
sposdb, ze w paragrafie 9 po ustepie 4 dodaje si¢ ustep 5 w brzmieniu:
"5. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany postanowien zawartej umowy
w przypadku zmiany stawki podatku VAT. W przypadku, o ktérym mowa w niniejszym
ustepie zmianie ulegng wylacznie ceny brutto poprzez ich dostosowanie
do obowiazujacej stawki podatku VAT. Ceny netto nie moga ulec podwyzszeniu."
Dotychczasowe ustepy 5 i 6 projektowanych postanowien umowy otrzymuja numery,
odpowiednio, 61 7.
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