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Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/15/2021                                               Brzozów, dnia  27.04.2021r.
                                                               Dotyczy postępowania 
         Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/15/2021

W związku z pytaniem  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawcę,  Zamawiający, na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następującej odpowiedzi:  
Pytanie 1

Czy Zamawiający wymaga kontroli dodatniej i ujemnej w postaci gotowej do użycia wymazówki?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
 Pytanie 2
Zamawiający postawił wymóg aby wraz z ofertą przedłożyć metodykę wykonania testu w języku polskim i angielskim. Czy metodyka ta powinna być zatwierdzona przez międzynarodową, obiektywną organizację jaką jest WHO i zamieszczona na stronie WHO?
Odpowiedź:
Zamawiający wymaga dostarczenia metodyki tylko w języku polskim, bez konieczności zatwierdzenia przez międzynarodową, obiektywną organizację jaką jest WHO i zamieszczoną na stronie WHO.
Pytanie 3
Zamawiający wymaga aby parametr: „Bufor inaktywujący wirusa w ciągu 10 minut” potwierdzić w deklaracji CE. Deklaracja CE nie zawiera informacji na temat parametrów testów/ich części składowych. Czy nie nastąpiła omyłka i nie powinna zostać wpisana w tym miejscu „deklaracja producenta”.
Odpowiedź:

Tak, „Bufor inaktywujący wirusa w ciągu 10 minut” należy  potwierdzić w deklaracji producenta.
Pytanie 4
Czy wraz z oświadczeniem dotyczącym posiadania statusu EUL WHO należy przedłożyć oryginalny dokument WHO potwierdzający wpisanie oferowanych testów na listę WHO EUL?
Odpowiedź:
Wraz z oświadczeniem producenta należy przedłożyć dokument potwierdzający, że oferowany test posiada status EUL WHO lub dokument potwierdzający, że oferowany test jest zgodny z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej.
Pytanie 5
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności faktury do 30 dni od daty otrzymania faktury?
Odpowiedź:
Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu w opakowaniu zawierającym 20 sztuk?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza powyższe z równoczesnym przeliczeniem ilości opakowań testów w złożonej ofercie.

Pytanie 7
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przebadania testu na brak reakcji krzyżowych z HKU1,

jeżeli test przebadany jest na brak reakcji krzyżowych z HCoV-OC43? Obecny opis wskazuje na konkretnego producenta łatwego w identyfikacji.
Odpowiedź:
Zamawiający odstępuje od wymogu reakcji krzyżowej przy zachowaniu 99% swoistości dla SARS CoV-2, przy zachowaniu pozostałych warunków specyfikacji warunków zamówienia oraz uwzględnieniu udzielonych odpowiedzi na pytania.
Pytanie 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu, którego probówki ekstrakcyjne zakręcane są jednostronnie? Obecny opis wskazuje na konkretnego producenta łatwego w identyfikacji.

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu, który nie spełnia wymagań WHO?

Wymaganie , aby test posiadał status EUL WHO jest niezgodne z:

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

b) Wskazaniami Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych

i Produktów Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzorującej obrót towarami na terenie RP w imieniu Ministerstwa Zdrowia,

c) Rozporządzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia,

d) Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75),

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

f) Dyrektywą 98/79/WE z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych

używanych do diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczącymi testów wykrywających antygen SARS-CoV-2

w diagnostyce COVID-19 w Polsce, które są nadrzędne do zaleceń WHO,
h) Z ustawą z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153, poz. 1503 z późniejszymi zmianami).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. wprost wskazują, że w obrocie gospodarczym mogą znajdować się wyroby posiadające znak CE, a nie rekomendowane przez jednostkę nie posiadającej możliwości i uprawnień do zwalniania wyrobów do obrotu gospodarczego na terenie UE. Ponieważ WHO jest organizacja działającą w ramach ONZ i zajmuje się ochrona zdrowia jej rekomendacje mogą być wiążące dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak kraje UE mają odrębne przepisy i do obrotu można wprowadzać wyroby zgodne z Dyrektywą 98/79/WE tj oznakowane CE, spełniające wymagania norm w tym jakościowych. Polska może wprowadzić dodatkowe wymagania dla wymaganej jakości i takie  wprowadziła w odpowiednich wytycznych, które wymagają, aby testy były wyższej czułości diagnostycznej niż rekomendowane przez WHO. Obowiązującym dokumentem są rekomendacje Zespołu do spraw koordynacji sieci laboratoriów COVID w sprawie możliwości wykorzystania testów wykrywających 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.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza testy antygenowe ujęte na liście WHO EUL lub uznawanych wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi.
Pytanie 10
Czy Zamawiający dopuszcza zestaw nie posiadający statusu EUL WHO, ale spełniający wytyczne Światowej Organizacji Zdrowia. Tylko dwa testy antygenowe w kierunku SARS-CoV-2 znajdują się na liście WHO, co ogranicza w znacznym stopniu zaproponowanie konkurencyjnej oferty. Natomiast wymaganie opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest nieuzasadnione (pismo AOTMiT jako załącznik do pytania).

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza testy antygenowe ujęte na liście WHO EUL lub uznawane wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi.
Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Pytanie 11
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu : „wymazówki łamiące się w łatwy sposób, umożliwiając umieszczenie wymazówki w probówce” i dopuści test  gdzie po ekstracji w probówce ekstrakcyjnej wymazówkę z próbką należy wyjąć i zutylizować?

Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę.
Pytanie 12
Czy Zamawiający dopuści test o czułości min. 90% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistości: min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce , który spełnia wytyczne NFZ względem refundacji, wytyczne WHO odnośnie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2  lecz nie posiada statusu EUL WHO?  

Uzasadnienie: Oferowane testy spełniają wytyczne NFZ, WHO oraz ich jakość  została potwierdzona w niezależnych badaniach przeprowadzonych na populacji europejskiej przez referencyjne szpitale kliniczne.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza testy antygenowe ujęte na liście WHO EUL lub uznawane wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi i przy zachowaniu pozostałych parametrów SWZ.

Pytanie 13
Na jakiej podstawie prawnej wymagają Państwo, aby oferowany wyrób był objęty certyfikatem MDD 93/42/EEC ? Do laboratoryjnych testów diagnostycznych ma zastosowanie odrębna Dyrektywa Unijna 98/79/EC (IVDD), dotycząca wyrobów medycznych do diagnostyki "in-vitro". Wnosimy o odpowiednią modyfikację SIWZ w tym zakresie.
Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 14
Na jakiej podstawie prawnej wymagają Państwo od wykonawców pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ?

Uważamy, że wymaganie takiego dokumentu jako przedmiotowego środka dowodowego dopuszczającego do postępowania jest sprzeczne z wymaganiami zapewnienia przez Zamawiającego warunków uczciwej konkurencji i wnosimy o uchylenie tego wymagania.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza testy nie ujęte w analizie AOTMiT a spełniające wymóg SWZ tj. min. 90 % czułości we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistość min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce. Test musi spełniać wytyczne NFZ względem refundacji, przy jednoczesnym zachowaniu statusu EUL WHO oraz przy zachowaniu pozostałych wymogów swz  lub uznawanych wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which
the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "Acommon list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of whichtheir test results are mutually recognised, and a common standardisedset of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi
Pytanie 15
Na jakiej podstawie prawnej wymagają Państwo , aby oferowany wyrób posiadał status EUL WHO ? Obecnie status EUL WHO posiadają testy antygenowe wyłącznie dwóch producentów na świecie , których wyroby są dostępne w Polsce (SD Biosensor oraz ABBOTT ), a posiadanie statusu EUL WHO nie jet wymaganiem stanowiącym warunek dopuszczenia do obrotu według aktualnie obowiązującego prawa ani w Polsce, ani w krajach członkowskich UE ?

Uznajemy wymaganie tego warunku jako sprzeczne z wymaganiem zapewnienia przez Zamawiającego warunków uczciwej konkurencji i dlatego wnosimy o dopuszczenie  testów spełniających następujące warunki:

- spełniające wymagania pod kątem refundacji przez NFZ określone w Zarządzeniu Prezesa NFZ Nr 42/2021/DSOZ z dnia 05.03.2021r w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19,
- ujęte w wykazie opublikowanym w dniu 17.02.2021r przez Komitet d/s Bezpieczeństwa Zdrowia UE i zawierającym wykaz wzajemnie uznawanych w UE testów antygenowych COVID-19 (link do publikacji: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf ),

- objęte Deklaracją Zgodności z Dyrektywą 98/79/EC (IVDD),

- spełniające wymagania Ustawy o wyrobach medycznych,

- test wykrywający antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardzieli,

- metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez konieczności użycia czytnika,

- w zestawie: sterylne wymazówki do poboru z nosogardzieli, kontrola dodatnia i ujemna, statyw na probówki,
- możliwość stosowania w środowisku laboratoryjnym i pozalaboratoryjnym,

- parametry testu wyznaczone względem PCR: czułość min. 90% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistość: min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, 

- brak reaktywności krzyżowej z koronawirusem HKU1 udokumentowany w metodyce,

- możliwość odczytu wyniku po 15 minutach,

- opakowanie zawierające 25 testów,

- Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie testu w opakowaniu innym niż 25 szt z równoczesnym przeliczeniem ilości opakowań testów w złożonej ofercie.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza testy antygenowe ujęte na liście WHO EUL lub uznawane wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi i przy zachowaniu pozostałych parametrów SWZ.

Pytanie 16
 Ponieważ parametry: zakręcana probówka obustronnie lub możliwość pozostawienia wymazówki w probówce nie posiada walorów diagnostycznych tylko opisuje cechy charakterystyczne dla produktu produkowanego w USA przez firmę ABBOT, zwracamy się z zapytaniem czy zamawiający dopuści testy, które spełniają parametry diagnostyczne pozostałe wyspecyfikowane w swz lecz nie posiadające cech wymienionych powyżej? 

Zgodnie z art 99 ust 4 Pzp Zamawiający nie powinien stosować cech charakterystycznych dla określonej ,jednej marki ponieważ w ten sposób utrudnia uczciwa konkurencję, a swz jest dedykowana tylko producentom z USA i ich autoryzowanym dystrybutorom na terytorium UE. Zamawiający przy rozeznaniu rynku nie uwzględnił parametrów dostępnych testów produkowanych w UE ( np. Niemcy, Austria..) tylko opisał opatentowane parametry produktu firmy ABBOT.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie 17
Ponieważ Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie opiniuje wyrobów medycznych po wprowadzeniu do obrotu czyli z CE ponieważ byłoby to niezgodne z Dyrektywa 98/79/WE oraz nie wpisuje się w zakres jej działalności wnosimy o odstąpienie od wymagania opinii Agencji na podstawie art. 105 pzp. 

Odpowiedź:
Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Pytanie 18
Wnosimy o podanie źródła prawa na podstawie którego Agencja wymieniona w SWZ posiada uprawnienia do ograniczania lub zwalniania do obrotu wyrobów medycznych z CE w obszarze UE, ponieważ ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz wytyczne Komisji Europejskiej nie nadali ww. prawa jednostce taryfikacyjnej. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji opierała się w 2021r na danych z Internetu (nie weryfikując danych) w celach określenia cen czyli taryfikacji usługi nie oceniając jakości, co wprost wynika z tytułu dokumentu: Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz pkt 1 i 2 publikacji. Wnosimy o nie udzielanie odpowiedzi typu: zgodnie z siwz, ponieważ nie będzie to wyczerpująca odpowiedź i tym samym utrudniająca sporządzenie oferty. 

Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Pytanie 19
Czy Zamawiający poprzez wymaganie: Bufor inaktywujący wirusa w ciągu 10 minut miał na myśli do 10 minut lub nie dłużej niż 10 min? 

Odpowiedź:

Zgodnie z SWZ.
Pytanie 20
Niemiecki producent udostępnia metodyki stosowania oryginalne w języku polskim. Czy takie metodyki należy/ można załączyć do oferty? Czy metodykę należy przetłumaczyć na język angielski i załączyć wraz z oryginalną metodyką w języku polskim? 
Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu przedłożenia metodyki w języku obcym. Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wraz z ofertą metodykę wykonania testu w języku polskim.
Pytanie 21
Ponieważ kontrola dodatnia i ujemna testu zgodnie z wytycznymi krajowymi dotyczy danej serii lub dostawy ( jeśli zawiera jedną serie wyrobu) a nie każdego opakowania np. 25 szt. 1 Kontrola dodatnia i 1 kontrola ujemna w opakowaniu jest dedykowana dla klienta który zaopatruje się w 1 opakowanie, a nie więcej, zatem po dostawie wykonuje kontrole i tym samym zużywa 2 testy z opakowania na kontrolę. Każdy test posiada kontrolkę wewnętrzną, która wskazuje czy test wykonano prawidłowo. Składamy zatem zapytanie czy można załączyć do każdej dostawy opakowanie kontroli dodatniej i ujemnej w ilości po 20 szt.? Czy Zamawiający określi ilość wymaganych kontroli dodatnich i ujemnych w umowie? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. W pozostałej części zamawiający nie modyfikuje swz poza zmianami określonymi w odpowiedziach na pytania. Do każdej zamówionej partii testów ( w ramach zamówienia)  należy dołączyć kontrolę dodatnią i ujemną testu.
Pytanie 22
Zamawiający wymaga załączenia do oferty :Pozytywna opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Wnosimy o odstąpienie od wymagania opinii z uwagi na fakt, iż Zamawiający narusza art. 18 ust. 1 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamówień publicznych, uchylająca dyrektywę 2004/18/WE, poprzez niezapewnianie równego i niedyskryminującego traktowania wykonawców oraz działania w sposób przejrzysty i proporcjonalny. Wskazać należy, iż w motywie pierwszym Preambuły do Dyrektywy 2014/24/UE określono, iż Udzielanie zamówień publicznych przez instytucje państw członkowskich lub w imieniu tych instytucji musi być zgodne z zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczególności z zasadą swobodnego przepływu towarów, swobody przedsiębiorczości oraz swobody świadczenia usług, a także z zasadami, które się z nich wywodzą, takimi jak: zasada równego traktowania, zasada niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada proporcjonalności oraz zasada przejrzystości. Wybór kryteriów oceny wyrobów stanowiących przedmiot zamówienia z naruszeniem norm wynikających z dyrektywy i hamujących swobodny przepływ towarów, powoduje, iż zapisy SIZ stają się niezgodne z prawem unijnym. 

„Nieprzestrzeganie prawa” oznacza niewypełnienie przez Państwo Członkowskie zobowiązań wynikających z prawa wspólnotowego poprzez działanie lub jego zaniechanie. Termin „Państwo” oznacza tutaj Państwo Członkowskie, które dopuściło się naruszenia prawa wspólnotowego, niezależnie od tego, na jakim szczeblu miało to miejsce – centralnym, regionalnym czy lokalnym. 

Podstawowym uzasadnieniem istnienia w UE szczególnej grupy przepisów prawnych regulujących zarówno kwestię zamówień publicznych, jak i jednolitego systemu oznakowania CE jest zapewnienie działań niedyskryminacyjnych, opartych na równości zasad kształtujących stosunki handlowe pomiędzy jednostkami sektora prywatnego i władzą publiczną. Zlikwidowanie barier poprzez zniwelowanie różnic w treści i zakresie przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych obowiązujących w Państwach Członkowskich dotyczących procedur zatwierdzania wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro było celem Wspólnoty. Bez takich reguł nie można byłoby mówić o pełnej realizacji gospodarczych swobód traktatowych, w szczególności swobodnego przepływu towarów i usług. 

Dlatego też, wskazane wymagania Zamawiającego nie znajdują podstaw prawnych do żądania opinii jakiejkolwiek Agencji dla wyrobów, które znajdują się w obrocie prawnym i są zarejestrowane w wykazie Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych, tym bardziej, że wymaga również załączenia do oferty dokumentu CE. 
Wyrób przed zwolnieniem jest oceniany u producenta przez jednostki spełniające wymagania Dyrektywy 98/79/WE. Producent z obszaru UE nie musi korzystać z opinii jednostki polskiej oceniającej usługi medyczne, aby wprowadzić produkt do sprzedaży. 

Ponadto Zamawiający nie wskazał jakie parametry testu lub cechy ma potwierdzać opinia Agencji wymieniona w SWZ, co uniemożliwia skorzystanie z równoważnych środków dowodowych każdemu Wykonawcy za wyjątkiem dotychczasowego dostawcy, co dodatkowo czyni swz wadliwą.
Zatem wnosimy o odstąpienie od pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji o niesprecyzowanych cechach lub unieważnienie postepowania w całości na podstawie art. 225 ust 6 pzp.
Odpowiedź:

Zaoferowany test musi posiadać min. 90 % czułości we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistość min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce. Test musi spełniać wytyczne NFZ względem refundacji, przy jednoczesnym zachowaniu statusu EUL WHO oraz przy zachowaniu pozostałych wymogów swz i ujęte na liście WHO EUL lub uznawanych wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of whichtheir test results are mutually recognised, and a common standardised
set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi
Pytanie 23
Zamawiający określił cechy produktu, które łącznie stawiają w uprzywilejowanej pozycji podmiot z którym Zamawiający podpisał umowę po rozstrzygnięciu postępowania Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/1/2021. Zamawiający OCZEKUJE testu, który zakupuje dotychczas, dlatego opisał przedmiot zamówienia w sposób jak poniżej wskazano. Dlatego każdy wykonawca za wyjątkiem dostawcy z Gliwic ZOSTANIE wykluczony jak w postepowaniu ww. Zarzucamy Zamawiającemu prowadzenie postępowania bez zachowania bezstronności na korzyść producenta ABBOT, bowiem każdy wykonawca, aby złożyć ważną ofertę musi wejść w porozumienie z producentem z USA. Dlatego został naruszony art. 99 pzp.
W zestawie: 
1) W zestawie: wymazówki do poboru z nosogardzieli (łamiące się w łatwy sposób, umożliwiając umieszczenie: wymazówki w probówce), kontrola dodatnia i ujemna, …. 

2) Brak konieczności wyjmowania wymazówki z próbką z probówki ekstrakcyjnej 

3) Dwustronnie zakręcane probówki ekstrakcyjne. 

4) Test musi …. posiadać status EUL WHO. 

Ponadto pozornie dopuścił produkty równoważne w dziale III pkt 1 cytat: 
Jeżeli Wykonawca stwierdzi, że użyte w SWZ i w załącznikach do SWZ normy krajowe lub normy europejskie lub normy międzynarodowe mogą wskazywać na producentów produktów lub źródła ich pochodzenia to Zamawiający dopuszcza w tym zakresie rozwiązania równoważne. 

Oznacza to, że parametry techniczne tak wskazanych produktów, określają wymagane przez Zamawiającego minimalne oczekiwania co do jakości produktów, które mają być użyte do wykonania przedmiotu umowy. Ponadto, w każdym przypadku stwierdzenie, że opis czy też cecha opisanego produktu, która może wskazywać na źródło pochodzenia lub producenta to Wykonawca również jest uprawniony do stosowania produktów równoważnych, przez które rozumie się takie, które posiadają parametry techniczne nie gorsze od tych wskazanych w SWZ i/lub w załącznikach do SWZ. 

1. Naruszeniem zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko uprzywilejowanie jednego wykonawcy lub jego produktu kosztem innego, ale też nieuzasadnione uprzywilejowanie jednej grupy wykonawców lub produktów kosztem innej grupy. 

2. Zamawiający musi również określić, co będzie rozumiał za równoważny przedmiot zamówienia, który siłą rzeczy nie będzie identyczny. Musi wskazać, które cechy produktu równoważnego uważa za istotne i które muszą być minimalnie spełnione, aby na etapie oceny ofert nie było wątpliwości co do równoważności oferowanego rozwiązania. 

Niniejszym wnosimy o wskazanie w swz zgodnie z art. 99 ust 6 cech/kryteriów dla produktu równoważnego, w celach porównania równoważności, ponieważ produkt równoważny nie posiada cech identycznych jak wskazano w swz. 
Dopuszczenie produktów równoważnych nie może być iluzoryczne lecz rzeczywiste (zob. wyrok KIO 2884/13). Równoważność to rozwiązania funkcjonalne, które nie są tożsame z opisem przedmiot zamówienia, ale które powodują, że zamawiający uzyska urządzenie w pełni odpowiadające jego potrzebom i celowi zamówienia. Stanowisko takie znajduje poparcie w wyroku Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 6 sierpnia 2008 r. sygn. akt KIO/UZP 967/09, zgodnie z którym pojęcie równoważności nie może oznaczać tożsamości produktów, ponieważ przeczyłoby to istocie oferowania produktów równoważnych i czyniłoby ją pozorną i w praktyce niemożliwą do spełnienia. 
Dla ułatwienia proponujemy cechy produktów z ofert, które zostały odrzucone w poprzednim postępowaniu oraz są stosowane w Jednostkach służby zdrowia w Polsce oraz są refundowane przez NFZ: 

1) Metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez konieczności użycia czytnika 

2) Parametry testu wyznaczone względem PCR: czułość min. 90% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistość: min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce 

3) Brak reaktywności krzyżowej z koronawirusem HKU1 udokumentowany w metodyce. Możliwość odczytu wyniku po 15 minutach. . 

4) wymazówki do poboru z nosogardzieli, jamy nosowo-gardłowej lub nosa (łamiące się w łatwy sposób, bez konieczności pozostawienia w probówce z zestawu) 

5) kontrola dodatnia i ujemna, adekwatnie do ilości opakowań lub dostaw 

6) Dopuszcza lecz nie wymaga: brak konieczności wyjmowania wymazówki z próbką z probówki ekstrakcyjnej. 

7) Jednostronnie zakręcane probówki ekstrakcyjne. 

8) Test musi …. posiadać status EUL WHO lub równoważne.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wskazuje produktów równoważnych, równocześnie dokonuje opisu przedmiotu zamówienia na następujący:
Test wykrywający antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosa lub  nosogardzieli. 
Możliwość stosowania w środowisku laboratoryjnym i pozalaboratoryjnym.

Metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez konieczności użycia czytnika .

W zestawie: wymazówki do poboru materiału do badania, bufor, probówki ekstrakcyjne,  kontrola dodatnia i ujemna, statyw na probówki.
Bufor inaktywujący wirusa w ciągu 10 minut.
Możliwość odczytu wyniku po 15 minutach. 
Parametry testu wyznaczone względem PCR: czułość min. 90% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce, swoistość: min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce . 

Test musi spełniać wytyczne NFZ względem refundacji. 

Test musi spełniać wytyczne WHO odnośnie wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2 i być na ujęty na liście EUL WHO lub na liście uznawanych wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej.

Opakowanie zawierające 25 testów.

Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie testu w opakowaniu innym niż 25 szt z równoczesnym przeliczeniem ilości opakowań testów w złożonej ofercie (w przypadku zaoferowania innej dopuszczalnej wielkości opakowania należy dokonać odpowiedniego przeliczenia opakowań).
Data ważności testów i kontroli min. 8 miesięcy.

Wraz z oferta przedłożyć metodykę wykonania testu w języku polskim.
 Pytanie 24
Czy Zamawiający zagwarantuje realizacje umowy na poziomie 80% zgodnie z pzp lub na poziomie 90%? 

Informujemy, że zgodnie z art. 16 ustawy Pzp: 
„Zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie o udzielenie zamówienia w sposób: 
1) zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wykonawców; 
2) przejrzysty; 
3) proporcjonalny”
Odpowiedź:

Zamawiający obecnie jest w stanie zadeklarować realizację umowy na poziomie 40%.
Pytanie 25

Czy zamawiający podtrzymuje wymaganie listy nieaktualizowanej opinii agencji podległej Ministerstwu Zdrowia? Wytyczne ministerstwa w zakresie oferowania testów antygenowych są dostępne: https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-dla-oferujacych-testy-antygenowe.

Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania opinii AOTMiT przy zachowaniu parametrów 90 % czułości i 99 % swoistości i zachowaniu pozostałych parametrów specyfikacji warunków zamówienia po modyfikacjach udzielonych odpowiedziami na pytania.
Pytanie 26

Czy zamawiający podtrzymuje wymaganie nieaktualizowanej o najnowsze generacje testów antygenowych listy EUL WHO, wbrew lokalnym dopuszczeniom zgodnie z rozporządzeniami MZ?

 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza testy antygenowe ujęte na liście WHO EUL lub uznawane wzajemnie pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej, tj. będących w kategorii „Rapid antygen tests of which the test results are mutually recognised" zgodnie z dokumentem  "A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates" wydanym przez HSC Komisji Europejskiej, przy zachowaniu wymogu minimalnej czułości 90% i minimalnej specyficzności 99% oraz pozostałych parametrów z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi.

Pytanie 27
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?

Uzasadnienie:

W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi odręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem własnoręcznym.
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 28
Czy Zamawiający może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej  wyrażonym min. W wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez Zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z tego obowiązku nawet , jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa Izba Odwoławcza stwierdziła , że „nie można zaakceptować postanowień umowy  dających zamawiającemu całkowitą , nieograniczona pod względem ilościowym i pozostającą poza wszelką kontrolą dowolność w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw będących przedmiotem zamówienia”.
Odpowiedź:

Zamawiający obecnie jest w stanie zadeklarować realizację umowy na poziomie 40%.

Pytanie 29
Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 30
Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 31
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
Uzasadnienie:

Zezwoli to Zamawiającemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy Pzp, w związku z tym , iż Zamawiający przewidział takowy wariant już na etapie uruchomienia procedury przetargowej.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 32
Czy Zamawiający dopuści aneksowanie ze względu na zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzętu?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza   zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny jedynie w przypadku zaprzestania produkcji lub utraty statusu dopuszczającego do obrotu.
Pytanie 33
Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie problemów z dostawą związaną z obecną sytuacją tj., opóźnienia w dostawach wynikające z sił wyższych – tj. zagrożenie Koronawirusem -  możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta, termin dostaw jest wydłużony, trwają wydłużone kontrole w zakresie dostarczanych produktów od Producentów/ Dostawców? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.

 Uzasadnienie: 

Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza   zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny jedynie w przypadku zaprzestania produkcji lub utraty statusu dopuszczającego do obrotu.

Pytanie 34
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie we wzorze umowy następujące postanowienia:

Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1 Pzp dopuszcza się możliwość zmian postanowień zawartej umowy , w tym poszczególnych zamówień , gdy konieczność zmiany spowodowana jest okolicznościami poza kontrola stron, których działając z należytą starannością strony nie mogły przewidzieć w chwili zawarcia umowy. Dotyczy to w szczególności takich okoliczności jak zagrożenie epidemiologiczne, zamieszki, akty terroru, zamknięcie granic, rządowe ograniczenia międzynarodowego  transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okoliczności o charakterze tzw. Siły wyższej. W czasie trwania siły wyższej Wykonawca odpowiada za wykonanie Umowy na zasadach ogólnych kodeksu cywilnego . Wykonawca dołoży wszelkich starań , aby pomimo istnienia siły wyższej zapewnić ciągłość dostaw wszystkich produktów na bieżąco i zgodnie ze składanymi zamówieniami oraz zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów.

Uzasadnienie:

Z uwagi na wyjątkowość sytuacji, jaką jest wybuch pandemii SARC-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu, w tym:

Potencjalnie ograniczoną dostępność wybranych produktów związaną z nagłym i niemożliwym do przewidzenia zwiększeniem światowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowanie przez państwa dotknięte epidemią – w Polskę – środki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknięcie granic, ograniczenie międzynarodowego transportu, zwiększone kontrole na lotniskach i granicach, a także inne dodatkowe obowiązki nakładane na producentów i dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia , stanowiące okoliczności o charakterze tzw. siły wyższej , złożone przez Zamawiającego zamówienia mogą nie zostać zrealizowane lub mogą zostać zrealizowane w późniejszym terminie lub w odbiegającej od zamówienia liczbie produktów. Wykonawca zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów.

Odpowiedź:

Obecny art. 144 ustawy Prawo zamówień publicznych dotyczy terminów składania  wniosków, a nie zmiany postanowień umowy. Nie możemy dokonać takiego postanowienia do umowy.
Pytanie 35
Jako Wykonawca zainteresowany udziałem w przedmiotowym postępowaniu prosimy o modyfikację par. 5 ust. 1 wzoru umowy na następujący: " Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:
•    zwłoki w realizacji zobowiązań Sprzedającego – w wysokości 0,5 % wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki;
•    odmowy przyjęcia zamówienia na dostawę części przedmiotu umowy – w wysokości 50 PLN brutto."
Odpowiedź:
Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 36
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie giętkich, sterylnych wymazówek do nosogardzieli, których według procedury ekstrakcji materiału po wymazie nie pozostawia się w probówce ekstrakcyjnej?


Uzasadnienie: Zamawiający umożliwi w ten sposób złożenie konkurencyjnej oferty firmom biorącym udział w niniejszym postepowaniu.

Zapisy specyfikacji istotnych warunków zamówienia w obecnym kształcie ograniczają konkurencyjność do jednego Oferenta i  naruszają  zapisy ustawy Pzp:

-  naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych tj. zasady równego traktowania wykonawców oraz prowadzenia postępowania o udzielnie zamówienia publicznego w sposób, który utrudnia uczciwą konkurencję,

- naruszenia art. 29 ust. 1, 2, i 3 ustawy poprzez określenie  opisu przedmiotu zamówienia w sposób, który utrudnia uczciwą konkurencję, a jednocześnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegający na zróżnicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu  na klientach wyboru określonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu  u określonego przedsiębiorcy

- naruszeniu art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 i 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez opisanie przedmiotu zamówienia w sposób , który utrudnia uczciwą konkurencję a jednocześnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegający na zróżnicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszaniu  na klientach wyboru określonego kontrahenta oraz wymuszaniu zakupu  u określonego przedsiębiorcy

- naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (Dz. U. z 2005 nr 14, poz. 114 z późn. zm.).

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 37
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału kontrolnego jako oddzielny produkt z osobnym numerem katalogowym, będący produktem tego samego producenta (zgodny z załączoną metodyką)?
Oferent zobowiązuje się zabezpieczyć dla każdego opakowania testów antygenowych jeden zestaw kontroli składający się z kontroli negatywnej i pozytywnej. Czy zamawiający tym samym wyrazi zgodę na dodanie wiersza w formularzu cenowym z oferowanym materiałem kontrolnym?
Odpowiedź:

Do każdej zamówionej partii testów ( w ramach zamówienia ok. 150 op)  należy dołączyć opakowanie kontroli dodatniej i ujemnej testu. Zamawiający w tym zakresie nie  ustanawia odrębnej pozycji (wiersza) w formularzu cenowym.
Pytanie 38
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu statywu jako elementu składowego zestawu i wyrazi zgodę na zaoferowanie „statywu” w formie opakowania na zatyczki dozujące na probówki z buforem?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga.
Pytanie 39
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie buforu ekstrakcyjnego inaktywującego wirusa w ciągu 2 minut?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
Pytanie 40
Czy Zamawiający dopuści jednorazowe probówki z odmierzoną ilością buforu ekstrakcyjnego, jednostronnie zakręcane z dołączoną nasadką dozującą na każdą probówkę?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 41
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu o czułości min. 90% oraz swoistości min. 97% w badaniach wskazanych również w oświadczeniu uzupełniającym metodykę producenta testów?

Odpowiedź:

Zgodnie z SWZ.
Pytanie 42
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu braku reaktywności krzyżowej z koronawirusem HKU1 oraz wyrazi zgodę na zaproponowanie testu, w metodyce którego  udowodniono w badaniach brak reakcji krzyżowej z innymi koronawirusami takimi jak MERS, 229E, OC43 i NL63?
Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu braku reaktywności krzyżowej z koronawirusem HKU1, przy zachowaniu pozostałych wymagań specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Pytanie 43
Czy Zamawiający dopuści test wykrywający antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosa? Jest to procedura łatwiejsza dla pobierającego i mniej inwazyjna dla pacjenta. Jednocześnie producent gwarantuje oczekiwaną czułość i swoistość testu wykonanego z tak pobranej próbki.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 44
Czy Zamawiający dopuści test  z wymazówką, która co prawda jest wyjmowana z probówki ekstrakcyjnej, ale za to bufor inaktywujący wirusa jest już fabrycznie umieszczony w probówkach ekstrakcyjnych i nie wymaga ręcznego dodawania do probówek ekstrakcyjnych, co ułatwia pracę personelu? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 45
Czy Zamawiający dopuści potwierdzenie inaktywacji wirusa w ciągu 10 minut raportem z badania przeprowadzonego przez Public Health England (Rządowa Organizacja d/s zdrowia publicznego)?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 46
Czy Zamawiający dopuści probówki  zamykane z jednej strony, których kostrukcja umożliwia bezpieczne dozowanie próbki bez konieczności stosowania drugiego zamknięcia, jak na załączonym schemacie?

[image: image5.jpg]



[image: image2.png]Scisnacé tutaj
(obszar
prazkowany)





Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie 47
Czy Zamawiający dopuści test z niskim potencjałem homologii w stosunku do wirusa HKU1 występującym jedynie w przypadku fosfoproteiny nukleokapsydu?Homologia jest stosunkowo niska i wynosi 36,7% w 82% sekwencji.
Odpowiedź:

Zamawiający  dopuszcza przy zachowaniu pozostałych wymagań specyfikacji warunków zamówienia z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi.
Pytanie 48
Czy Zamawiający dopuści test  nie posiadający pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji pod warunkiem przedłożenia przez Wykonawcę pozytywnej opinii na temat przydatności diagnostycznej wydanej przez Towarzystwo Mikrobiologii Klinicznej? 

Towarzystwo Mikrobiologii Klinicznej jest podmiotem o ugruntowanej opinii w środowisku mikrobiologów, zajmującym się działalnością naukową i edukacyjną oraz zrzeszającym renomowanych specjalistów i naukowców zajmujących się mikrobiologią kliniczną.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 49
Dotyczy §2 ust. 4 wzoru umowy. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie przesłania faktury w formacie pdf. 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, przy zachowaniu przesłanek określonych w SWZ zgodnie z projektem umowy.
Pytanie 50
Dotyczy §2 ust. 7 wzoru umowy. Zwracamy się z prośbą o wykreślenie zapisu. W niezmiernie rzadkich sytuacjach po kontakcie z Zamawiającym może zdarzyć się sytuacja, podzielenia dostawy. Takie rozwiązanie pozwoli na zachowanie ciągłości badań. 
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie 51
Dotyczy §5 ust. 1 kropka 1 wzoru umowy. Zwracamy się z prośbą o zmniejszenie kary umownej do 2% wartości niedostarczonego asortymentu.
Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 52
Dotyczy §5 ust. 1 kropka 2 wzoru umowy. Zwracamy się z prośbą o wykreślenie zapisu. 
Odpowiedź:

Zamawiający nie modyfikuje projektu umowy w powyższym zakresie.
Pytanie 53
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie produktu zgodnie z dyrektywą  IVD Directive 98/79/EC, Annex III. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 54
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania testu do jakościowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 stosowanego we wczesnej diagnostyce infekcji COVID-19, pracującego w oparciu o metodę immunochromatograficzną (metoda kasetkowa) na podstawie wymazu pobranego z nosogardzieli za pomocą łatwo łamiącej się wymazówki umieszczanej w jednostronnie zakręcanej probówce zawierającej bufor ekstrakcyjny, dającego wynik po 15 min, charakteryzującego się brakiem reakcji krzyżowej z innymi typami koronawirusów: 229E, OC43 i NL63 potwierdzonej badaniami, spełniającego wytyczne WHO i wymagania określone zarządzeniem prezesa NFZ względem refundacji z czułością kliniczną na poziomie 96,52% i swoistością 99,68% oraz wyposażonego w kontrolę dodatnią i ujemną?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, przy zachowaniu pozostałych wymagań specyfikacji warunków zamówienia z uwzględnieniem udzielonych odpowiedzi.

Pytanie 55
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?

W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi własnoręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem

własnoręcznym.
Odpowiedź:

Tak.

Pytanie 56
Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie we wzorze umowy następującego postanowienia?

Dopuszcza się możliwość zmian postanowień zawartej umowy, mając na uwadze aktualną pandemię wirusa SARS-CoV-2, związaną z tym sytuację globalnego zagrożenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu (w tym ograniczenia nakładane przez państwa dotknięte pandemią), stanowiące okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej,

Strony zgodnie postanawiają, że w czasie trwania pandemii dokonywanie napraw Urządzenia będzie uzależnione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granicą oraz związanych z tą sytuacją okoliczności, w tym w szczególności od dostępności części zamiennych do Urządzenia, dostępności zdolnych do przeprowadzenia naprawy inżynierów serwisowych i faktycznej możliwości bezpiecznego dla pacjentów, personelu Kupującego oraz inżynierów serwisu Wykonawcy przeprowadzenia naprawy Urządzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptują, że czas naprawy może ulec przedłużeniu, a sama naprawa może zostać odroczona w czasie.

Odpowiedź:

Zamawiający nie modyfikuje umowy w powyższym zakresie. Umowa dotyczy dostawy a nie usługi.

Pytanie 57
Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej?

Uzasadnienie:

Trwanie pandemii stanowi okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej z uwagi na wyjątkowość sytuacji, jaką jest wybuch oraz ciągły rozwój pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu, w tym: potencjalnie ograniczoną dostępność wybranych produktów związaną z nagłym i niemożliwym do przewidzenia zwiększeniem światowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowane przez państwa dotknięte epidemią – w tym Polskę – środki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknięcie granic i ograniczenie międzynarodowego transportu, zwiększone kontrole na lotniskach i granicach, okoliczności

spowodowane brakiem siły roboczej u dostawców w przypadku zarażenia lub kwarantanny, a także inne dodatkowe obowiązki nakładane na producentów i dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia.
Odpowiedź:
Tak, zamawiający uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej.
Pytanie 58
Par. 2 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczało zastosowanie kar umownych?

Uzasadnienie: Zamawiający przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy. Zastrzeżenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiającego, ale nie może być nadmierna i nie może dążyć do przewyższenia poniesionej szkody. Poprzez dokonanie zakupu interwencyjnego następuje naprawienie szkody.

Ponadto, czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację tego postanowienia poprzez dodanie w jego treści, że Zamawiający może skorzystać z prawa do zakupu interwencyjnego „po bezskutecznym upływie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowiązania”?
Odpowiedź:

Zamawiający nie modyfikuje zapisów swz w powyższym zakresie.
Pytanie 59
Par. 2 ust. 9 Czy Zamawiający wyraża zgodę na ograniczenie formy składania zamówień do

elektronicznej z wyłączeniem wykorzystania faksu?
Odpowiedź:

Tak.

Pytanie 60
Par. 3 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?
Odpowiedź:

Tak, pod warunkiem zamieszczenia faktury na PEF.
Pytanie 61
Par. 3 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do niniejszego postanowienia umowy następującego zapisu:

„Obowiązek ciągłości dostaw nie dotyczy sytuacji gdy opóźnienie Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu przekracza 30 dni.”?

Uzasadnienie: Należy mieć na uwadze, że na gruncie ustawy o przeciwdziałaniu nadmiernym

opóźnieniom w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 118 z późn. zm.)

poszczególne rodzaje opóźnień podlegają obowiązkowi sprawozdawczemu nałożonemu na

przedsiębiorców mających status dużych przedsiębiorców w rozumieniu ww. ustawy.

Obecne postanowienie wzoru umowy jest jednostronne i jako takie narusza normę art. 487 par. 2 k.c., który mówi, że umowa jest wzajemna, kiedy obie strony zobowiązują się w ten sposób, że świadczenie jednej z nich ma być odpowiednikiem świadczenia drugiej (zasada symetrii zobowiązań umownych). W stosunkach zobowiązaniowych wynikających z umów wzajemnych jest regułą, że każda ze stron zobowiązując się do świadczenia, czyni to w przekonaniu, iż otrzyma ekwiwalent tego świadczenia od

kontrahenta. Dlatego też, zgodnie z art. 490 k.c., gdy spełnienie świadczenia przez drugą stronę staje się wątpliwe ze względu na stan majątkowy, strona zobowiązana do wcześniejszego świadczenia może powstrzymać się z jego spełnieniem do czasu gdy druga strona zaofiaruje świadczenie wzajemne lub nie da stosownego zabezpieczenia. Zamawiający dokonał ograniczenia praw Wykonawcy przynależnych mu w przypadku niewykonania zobowiązania przez Zamawiającego.

Skoro Zamawiający zapisuje cały szereg sankcji wobec Wykonawcy za niewłaściwą realizację umowy, to tym bardziej nie powinien pozbawiać Wykonawcy części jego ustawowych praw przysługujących w przypadku niewłaściwego wykonania umowy wzajemnej przez Zamawiającego.
Odpowiedź:

Zamawiający nie dokonuje modyfikacji zapisów swz w powyższym zakresie.
Pytanie 62
Par. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’  
Odpowiedź:

Zamawiający nie dokonuje modyfikacji zapisów swz w powyższym zakresie.

      Odpowiedzi na pytania i wprowadzone zmiany są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
Uwaga:

Zamawiający informuje, że przekazał ogłoszenie o zmianie ogłoszenia Urzędowi Publikacji Unii Europejskiej, którego przedmiotem jest modyfikacja nazwy przedmiotu zamówienia oraz  terminu składania   i otwarcia ofert na dzień 07.05.2021r. 

W związku z treścią art. 137 ust. 5 ustawy Prawo zamówień publicznych, udostępnienie zmiany treści SWZ na stronie internetowej prowadzonego postępowania, nastąpi po opublikowaniu ogłoszenia  w Urzędzie Publikacji Unii Europejskiej.
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