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Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/1/2021                                                      Brzozów  02.02..2021r.

                                                                              Dotyczy 

                                                                              postępowania w trybie

                                                                              przetargu nieograniczonego 

                                                                              Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/1/2021

     Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Ośrodek Onkologiczny im. Ks. B. Markiewicza, występując jako zamawiający w niniejszym postępowaniu, dokonuje modyfikacji   udzielonych odpowiedzi na pytania w zakresie odpowiedzi na pytanie 19, 22, 23 oraz 29.
Zmiana polega na dodaniu do dotychczasowych odpowiedzi na pytania zapisu treści: ,, oraz przy zachowaniu pozostałych wymogów swz.”

Zmiany w odpowiedziach na pytania zostały oznaczone pogrubioną czcionką. Treść pytań i odpowiedzi po dokonaniu ich modyfikacji zawiera załącznik nr 1 do niniejszego pisma.
                                                                                                               Załącznik nr 1


W związku z pytaniem  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawcę,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następującej odpowiedzi:  

Pytanie 1

Zgodnie z Rozporządzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia   z dnia 01.12.2020 r. zmieniające zarządzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków  rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19 informujemy, że testy spełniające poniższe wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia (minimalne wartości: czułość 90%; swoistość 97% zgodne z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) są refundowane. Czy zgodnie z powyższym Zamawiający odstąpi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testów antygenowych. Poniżej fragment załącznik nr 1 Rozporządzenia  nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, który potwierdza refundację na podstawie  kodu produktu rozliczeniowego. 
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Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

Wnosimy o odstąpienie od wymagania cytat: ‘’…. SARS-CoV-2 i posiadać status EUL WHO’’ oraz zastąpienie go wymaganiem:

…. SARS-CoV-2 i być zgodny ze stanowiskiem Zespołu do spraw koordynacji sieci laboratoriów COVID w sprawie możliwości wykorzystania testów wykrywających antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce.

Wymaganie, aby test posiadał status EUL WHO jest niezgodny 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 ternie RP w imieniu Ministra 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. e sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczącymi testów wykrywającymi antygen SARS-CoV-2,

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, które są nadrzędne do zaleceń WHO,

i) Z ustawą a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153, poz. 1503 z póź. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, 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 organizacją działającą w ramach ONZ i zajmuje się ochroną 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 98/78/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 spełnienia wymagań WHO jest niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE, dlatego wnosimy jak na wstępie.

Odpowiedź:

Obiektywne potrzeby zamawiającego determinują potrzebę spełniania wymagań (rekomendacji) WHO. W  związku z
 powyższym podtrzymujemy zapisy SWZ.

Pytanie 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie  testu immunochromatograficznego o parametrach zgodnych z załączoną metodyką, cechującego się bardzo wysoką czułością i swoistością (odpowiednio 96.52% i 99.68%), spełniającego tym samym wytyczne WHO, i posiadającego status EUL WHO. Proponowany test spełnia również wymagania zgodne ze Stanowiskiem Zarządu Głównego Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych w sprawie wartości diagnostycznej testów antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakażeń SARS-CoV-2, odnośnie tych parametrów.

Oferowany test nie został poddany badaniom pod kątem braku reakcji krzyżowej z HKU1 wymaganym przez Zamawiającego w specyfikacji, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji krzyżowej z innymi koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63. 

Test posiada wewnętrzną kontrolę poprawności wykonania badania. Dodatkowo procedura ekstrakcji materiału po wymazie, nie przewiduje pozostawienia wymazówki w probówce z buforem ekstrakcyjnym. Oferowany zestaw diagnostyczny wyposażony jest w: 

a) płytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierającym środek pochłaniający wilgoć, 

b) próbówki ekstrakcyjne z odpipetowanym buforem ekstrakcyjnym (brak konieczności jego dozowania), 

c) zatyczki dozujące w opakowaniu będącym „statywem” na probówki z buforem, 

d) sterylne wymazówki do pobierania wymazu z nosogardzieli, 

e) instrukcję stosowania

Jednocześnie Oferent zobowiązuje się zabezpieczyć dla każdego opakowania testów antygenowych jeden zestaw kontroli składający się z kontroli negatywnej i pozytywnej. 

Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu reakcji krzyżowej przy zachowaniu 99% swoistości dla SARS CoV-2.

Pytanie 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 5
Zwracamy się z prośbą o modyfikację zapisów § 5 w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto a nie brutto.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy SWZ.

Pytanie 6

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

Odpowiedź:

Zamawiający  deklaruje realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 50% ilości wyszczególnionych w ofercie.

Pytanie 7
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?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zawarcia aneksu poprawiającego błędy i oczywiste omyłki słowne, literowe liczbowe, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy.

Pytanie 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie we wzorze umowy następujących postanowień:

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

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.

Pytanie 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności faktury do 30 dni od daty otrzymania faktury?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 10
Czy Zmawiający wymaga aby oferowany test zawierał w instrukcji podaną wartość precyzji, niemniej niż 99%? Wartość ta świadczy o poprawności identyfikacji próbek.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 11
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 12
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.

Pytanie 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu, którego probówki ekstrakcyjne zakręcane są jednostronnie? Obecny opis wskazuje na konkretnego producenta łatwego w identyfikacji.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 14
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.),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:

Obiektywne potrzeby zamawiającego determinują potrzebę spełniania wymagań (rekomendacji) WHO. W  związku z
 powyższym podtrzymujemy zapisy SWZ.

Pytanie 15

Dotyczy załącznik nr 1 kontrola dodatnia i ujemna: Czy Zamawiający odstąpi od wymagania kontrola dodatnia i kontrola ujemna ze względu na fakt, iż kontrola ta nie jest przeprowadzana dla każdego testu tylko dla pojedynczego testu z danej serii/partii a producent nie wymaga przeprowadzania dodatkowej kontroli ? 

Odpowiedzi:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy.

Pytanie 16

Dotyczy załącznika nr 1 : dwustronnie zakręcane probówki ekstrakcyjne: Czy Zamawiający odstąpi od wymagania, bowiem wymaganie to spełnia tylko jeden test na rynku, tj. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH. 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy ze względów bezpieczeństwa personelu medycznego.

Pytanie 17

Dotyczy załącznika nr 1: Status EUL WHO: Prosimy o wyjaśnienia czy Zamawiający wymaga testów Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH? 

Odpowiedź:

Zgodnie z opisem SWZ.

Pytanie 18

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów w opakowaniach zawierających 20 testów? 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. 

Pytanie 19

Dotyczy załącznika nr 1: Test musi posiadać pozytywną opinię AOTMiT: Wnosimy o odstąpienie Zamawiającego od 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.

Pytanie 20

Prosimy o dopuszczenie zestawów testowych z wymazówką, którą trzeba wyjąć z probówki.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 21

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zestawu testów bez dodatkowych wymazów kontrolnych, które służą jedynie „do weryfikacji zdolności użytkownika do poprawnego wykonania testu i interpretacji wyników”. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie dokonuje modyfikacji SWZ w powyższym zakresie.

Pytanie 22

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie testów do wykrywania antygenu w diagnozie SARS-CoV-2, spełniające a wręcz przewyższające wytyczne WHO i AOTMiT odnośnie testów, ale nie posiadających statusu EUL WHO oraz pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji?

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.

Pytanie 23

Czy zamawiający dopuści produkt nie posiadający pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT), a posiadający świadectwo wolnej sprzedaży wystawione przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych  wydane w dniu 11.01.2021 r. ? Zwarzywszy na dynamikę rynku dotyczącego testów na obecność COVID 19 i długość procedury administracyjnych podmiotów opiniujących zachodzi możliwość otrzymania produktu o gorszych parametrach niż aktualnie funkcjonują na rynku. Produkt oferowany przez naszą firmę posiada świadectwo aktualne świadectwo, potwierdzające oferowanie najnowsze osiągnięcia w dziedzinie testowania antygenowego na COVID 19. 

 

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.

Pytanie 24

Czy Zamawiający dopuści produkt nie posiadający statusu EUL WHO, a spełniający pozostałe parametry określone w SWZ (z wyłączeniem prośby wskazanej w pytaniu nr 1 i 3) ? 

Informujemy, że obecnie taki status posiada jedynie produkt firmy Abbott, dlatego ograniczenie postępowania do jednego tylko produkty stanowi naruszenie zasady uczciwej konkurencji, równego traktowania wykonawców, a Zamawiającego na ryzyko zmowy cenowej i finalnie otrzymanie produktu niewspółmiernie drożnego od dostępnych obecnie na rynku. Równocześnie informujemy, że produkt przez nas oferowany zgłoszony został w październiku ubiegłego do WHO celem otrzymania statusu EUL WHO. W załączeniu przekazujemy ulotkę informacyjną oferowanego produktu.


Odpowiedź:

Obiektywne potrzeby zamawiającego determinują potrzebę spełniania wymagań (rekomendacji) WHO. W  związku z
 powyższym podtrzymujemy zapisy SWZ.

Pytanie 25

Zamawiający wymaga zaoferowania testów w opakowaniu po 25 szt. przy łącznym zamówieniu 672 opakowania, co daje 16 800 szt. pojedynczego testu. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie testów w opakowaniu po 20 szt. z odpowiednim przeliczeniem wartości netto i brutto oferty w formularzu cenowym (załącznik nr 2) wg. formuły  840 op. * 20 szt = 16 800 szt. ?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 26

Dotyczy § 5 ust. 1 projektu umowy. Zamawiający wskazuje następującą karę umowną w przypadku: „zwłoki w realizacji zobowiązań Sprzedającego – w wysokości 3,0 % wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki”.
Czy Zamawiający dopuszcza zmianę kary umownej do wysokości 1% wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki albo alternatywnie „3% wartości dostawy częściowej (pojedynczego zamówienia sukcesywnego), który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki ? Biorąc pod uwagę skalę zamówienia oraz okres jej realizacji kara liczona od wartości zamówienia w proponowanej wysokości wydaje się nie uzasadnionym środkiem penalizującym.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.

Pytanie 27

pkt. V SWZ, § 2 ust. 3 oraz § 6 ust. 4 umowy - sukcesywne dostawy

W celu prawidłowej kalkulacji ceny oferty, prosimy o podanie minimalnej ilości testów, jaką Wykonawca będzie zobowiązany do dostarczenia Zamawiającemu.

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  deklaruje  realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 50% ilości wyszczególnionych w ofercie.

Pytanie 28

§ 5 ust. 1, tiret 1 - kary umowne

Zwracamy się z prośbą o zmniejszenie kar umownych wskazanych w § 5 ust. 1, tiret 1 projektu umowy do powszechnie stosowanych przez Szpitale na poziomie 0,2% wartości umowy brutto.

Przy obecnych zapisach § 5 projektu umowy:

•             zwłoki w realizacji zobowiązań Sprzedającego – w wysokości 3,0 % wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki - czyli ok. 15 000,00 zł za każdy dzień zwłoki!
Zmniejszenie kary umownej do wysokości 0,2 % wartości umowy, np. 500 000,00 zł oznacza dla wykonawcy groźbę zapłaty kary w wysokości 1 000,00 zł za każdy dzień zwłoki i taka wysokość kary jest proporcjonalna do zakresu umowy.

Większość zamawiających zarówno w sektorze medycznym, jak i np. budowlanym, gdzie wartość kontraktów jest znaczna - stosuje ogólnie przyjętą stawkę kary umownej w wysokości od 0,02 % do 0,2 %.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.

Pytanie 29

pkt. VI SWZ, ppkt. 3 oraz Załącznik nr 1 do SWZ – OPZ - opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

W związku z tym, że wymagane przez Zamawiającego testy spełniają wytyczne NFZ względem refundacji, zwracamy się z prośbą o usunięcie wymogu posiadania pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji – jako nie wymaganej przez Ministerstwo Zdrowia – zgodnie z oficjalnym Komunikatem Ministerstwa Zdrowia z dnia 14.12.2020 r., dostępnym na stronie internetowej MZ pod linkiem:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-dla-oferujacych-testy-antygenowe
Warunkiem sfinansowania testów antygenowych jest spełnianie minimalnych kryteriów w zakresie czułości – 90 proc. i swoistości – 97 proc., zgodnych z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W pozostałych rodzajach świadczeń testy nie są finansowane przez NFZ, ale mogą być wykonywane w podmiotach leczniczych w środowisku laboratoryjnym, jak również pozalaboratoryjnym.

Usunięcie wymogu posiadania pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zwiększy krąg Wykonawców mogących ubiegać się o udzielenie przedmiotowego zamówienia, a tym samym przełoży się na korzystną cenę jaką Zamawiający uzyska w wyniku przeprowadzenia niniejszego postępowania.

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.

Pytanie 30

Załącznik nr 1 do SWZ – OPZ – status EUL WHO

Zgodnie z oficjalnymi informacjami WHO dostępnymi na stronie internetowej:

https://www.who.int/diagnostics_laboratory/eual/listing/en/ status EUL WHO spełnia tylko 1 producent – firma Abbot.
Testy spełniające wytyczne NFZ względem refundacji, tj. spełniające minimalne kryteria w zakresie czułości – 90 proc. i swoistości – 97 proc., pozwalają uzyskać wysoką jakość i bezpieczeństwo stosowania w procesie diagnostycznym.

W związku z powyższym, zwracamy się z prośbą o usunięcie wymogu posiadania dla oferowanych testów statusu EUL WHO.

Usunięcie wymogu posiadania dla oferowanych testów statusu EUL WHO zwiększy krąg Wykonawców mogących ubiegać się o udzielenie przedmiotowego zamówienia, a tym samym przełoży się na korzystną cenę jaką Zamawiający uzyska w wyniku przeprowadzenia niniejszego postępowania.

Odpowiedź:

Obiektywne potrzeby zamawiającego determinują potrzebę spełniania wymagań (rekomendacji) WHO. W  związku z
 powyższym podtrzymujemy zapisy SWZ.

Pytanie 31

Załącznik nr 1 do SWZ – OPZ – brak konieczności wyjmowania wymazówki z próbką z probówki ekstrakcyjnej

Prosimy o dopuszczenie do udziału w postępowaniu Wykonawców dysponujących testami wytyczne NFZ względem refundacji, tj. spełniające minimalne kryteria w zakresie czułości – 90 proc. i swoistości – 97 proc., pozwalają uzyskać wysoką jakość i bezpieczeństwo stosowania w procesie diagnostycznym. 

Usunięcie wymogu braku konieczności wyjmowania wymazówki z próbką z probówki ekstrakcyjnej zwiększy krąg Wykonawców mogących ubiegać się o udzielenie przedmiotowego zamówienia, a tym samym przełoży się na korzystną cenę jaką Zamawiający uzyska w wyniku przeprowadzenia niniejszego postępowania.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
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