Zielona Gora, dnia 09/08/2021 r.

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
w Zielonej Gérze

INFORMACJA
WYJASNIENIA I ZMIANA SWZ

Dotyczy: ,,Dostawa materialéw eksploatacyjnych do laboratorium SP ZOZ MSWiA w Zielonej
Gorze” - nr postepowania: ZP/3/2021.

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu wplynety wnioski o wyjasnienie tresci
SWZ. W zwiazku z tym, Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 6 oraz art. 286 ust. 1 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 roku — Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 — dalej: ustawa
PZP) udostepnia tre§¢ zapytan wraz z wyjasnieniami oraz zmienia tre$¢ SWZ w zakresie zat. nr 51 1E
do SWZ.

Tres¢ wnioskow ztozonych przez Wykonawcow i udzielone wyjasnienia:

Pytanie 1.

dotyczy Umowy:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez osob¢ uprawniong, zgodnie z forma reprezentacji Wykonawcy
okreslong w rejestrze sgdowym lub innym dokumencie, wlasciwym dla danej formy organizacyjnej
Wykonawcy, albo przez osobg umocowang (na podstawie pelnomocnictwa) przez osoby uprawnione?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgodny.

Pytanie 2.

dotyczy SWZ.:

Uprzejmie prosimy o przestanie zatgcznikow, ktére Wykonawca powinien zalgczy¢ do oferty w

formie edytowalne;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy zamieSci zalacznik w formie edytowalnej na stronie internetowej
prowadzonego postepowania.

Pytanie 3.

dotyczy Zalacznik nr 1 do SWZ:

Czy w celu wigkszej przejrzystosci formularza, Zamawiajacy wyrazi zgode na pozostawienie tylko

tych pakietow, do ktorych Wykonawca przystepuje?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 4.

dotyczy Wzoru umowy Zalacznik nr 3 do SWZ: § 3 ust. 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie terminu realizacji reklamacji poprzez dodanie
zapisu ,,72 godzin w dni robocze, tj. dni od poniedziatku do pigtku z wylgczeniem dni ustawowo
wolnych od pracy (w rozumieniu Ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy).”?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgodny.
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Pytanie 5.

§ 7 ust. 1 pkt 3):

Prosimy o uzupehienie ww. postanowienia wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

,,hie dotyczy okolicznosci, gdy Zamawiajqcy zalega z ptatnosciami za dostarczony towar ponad 45 dni
liczqgc od terminu zaplaty. Wowczas Wykonawca bedzie uprawniony do powstrzymania sig ze
spetnieniem obowigzku kolejnych dostaw do dnia zaptaty catosci zaleglych naleznosci”.

Wykonawca na mocy postanowien umowy zobowigzany jest do sukcesywnego $wiadczenia
przedmiotu umowy na rzecz Zamawiajgcego. Powyzszym zapisem Zamawiajacy dokonal ograniczen
praw Wykonawcy przynaleznych mu w przypadku nie wykonania zobowigzania Zamawiajgcego,
mianowicie, w przypadku braku zaplaty za dostarczong czg¢s¢ przedmiotu zamowienia. W stosunkach
zobowigzaniowych wynikajacych z umow wzajemnych jest regula, ze kazda ze stron, zobowigzujac
si¢ do $wiadczenia, czyni to w przekonaniu, iz otrzyma ckwiwalent swego $wiadczenia od
kontrahenta, dlatego tez zgodnie z art. 552 KC gdy kupujacy dopuszcza si¢ zwloki z zaptata ceny na
dostarczony towar i powstaje przypuszczenie ze zaplata za towar ktdry bedzie dostarczony pdzniej nie
nastgpi, sprzedawca moze powstrzyma¢ si¢ z dostarczeniem pozostatego towaru wyznaczajac
dodatkowy termin do zabezpieczenia zaptaty.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgodny.

Pytanie 6.

§ 8 ust. 1 pkt 1):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na obnizenie wysokosci kary umownej z 300,00 zi na 100,00 zt?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgodny.

Pytanie 7.

§ 8 ust. 1 pkt 2):

Prosimy o modyfikacj¢ ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposob, aby wysokos¢ kary umowne;j
naliczana byla od wartosci niezrealizowanej cze$ci umowy, nie za$ od kwoty brutto okre§lonej w §4
ust. 1.

W sytuacji gdy umowa dotyczy $wiadczen ciaglych, a dostawa odczynnikow bedzie w znaczacej
mierze realizowana w sposob prawidlowy, rozwigzanie umowy moze dotyczy¢ niewielkiej partii
odczynnikéw, w konsekwencji zastrzezenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia brutto
umowy na dostawe¢ bedzie mialo charakter razgco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci
dysproporcja migdzy poniesiong szkoda a wysokoscig kary umowne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgodny.

Pytanie 8.

dot. Zal. nr 5 do SWZ - OPZ/ 1 CZESC ZAMOWIENIA Drzieriawa analizatora
hematologicznego/pkt. 16:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ aby kontrola jakos$ci byta oparta na wyznaczonych przez producenta
dopuszczalnych limitach dla kazdej partii materiatu kontrolnego z graficzng prezentacjg i statystycznag
oceng wynikoéw kontroli (wykresy Levey- Jenningas oraz X-Bar)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9.

dot. Zal. nr 5 do SWZ - OPZ/ 1 CZESC ZAMOWIENIA Drzierziawa analizatora
hematologicznego/pkt. 23:

Czy Zamawiajacy dopusci analizator uzywany, nie starszy niz 2019 r. po generalnym przegladzie?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie 10.

dot. Zal. nr 5 do SWZ - OPZ/ 1 CZESC ZAMOWIENIA Drzieriawa analizatora
hematologicznego/pkt.17:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby Wykonawca dostarczyt krew kontrolng w ilosci zabezpieczajacej
wykonanie codziennej kontroli oraz uwzglgdniajacej date waznosci podang na fiolce?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 11.

dot. Zal. nr 5 do SWZ - OPZ/ 1 CZESC ZAMOWIENIA Drzieriawa analizatora
hematologicznego/pkt.20:

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgodg, aby kontrola wewnatrzlaboratoryjna byla jednoczes$nie
mie¢dzynarodowg kontrolg zewnatrzlaboratoryjng potwierdzong uzyskaniem certyfikatu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12.

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania probowki reakcyjnej, ktorej konstrukcja
umozliwia pozostawienie w niej wymazowki. W zestawie zawarty jest statyw, ktory umozliwia
pozostawienie probowki w pozycji pionowej bez jej zakrgcania. Celem wykonywania testow jest
szybka diagnostyka pacjentow pod katem zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w zwigzku z czym
wymog aby proboéwka reakcyjna zostata odstawiona wraz z wymazowki i szczelnie zamknigta nie ma
uzasadnienia w tym przypadku.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 13.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu tatwo tamigcej si¢ wymazowki, ktora stwarza zagrozenie
pozostawienia cze$ci wymazowki w trakcie pobierania wymazu w nosogardle/nosie pacjenta.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 14.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu potwierdzenia braku wptywu mutacji SARS-CoV-2 VOC

202012/01 (B.1.1.7) na wynik testu, przez niezalezng organizacje oraz wyrazi zgod¢ na

udokumentowane potwierdzenie przez producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Spelnianie wymogu potwierdzenia braku mutacji
przez niezalezna organizacje podnosi wiarygodno$¢ oraz daje gwarancje jakoSci
testu.

Pytanie 15.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie probowek zatykanych od gory? Takie rozwigzanie

nie naraza personelu medycznego na kontakt z materialem badanym wykonujacego badania w

laboratorium oraz podczas transportu materiatu do placowki badawczej.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem, Ze probéwka nadal jest zamykana od
dolu, a po ekstrakcji materialu na plytke istnieje mozliwosé szczelnego,
dwustronnego zamkniecia probowki (brak mozliwo$ci wycieku zawartosci probowki
przed utylizacja).

Pytanie 16.

Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia

01.12.2020 r. zmieniajace zarzadzanie w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania

$wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem

COVID-19 informujemy, ze testy spelniajgce ponizsze wymagania Narodowego Funduszu Zdrowia
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(minimalne warto$ci: czuto§¢ 90%; swoistos¢ 97% zgodne z danymi walidacyjnymi deklarowanymi
przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) sg refundowane.
Czy zgodnie z powyzszym Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania statusu EUL WHO testow
antygenowych. Ponizej fragment zalgcznik nr 1 Rozporzadzenia nr 189/2020/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory potwierdza refundacje na podstawie kodu produktu
rozliczeniowego.

1) obejmuje kaszty: pobrania materiatu biologicznego, testu antygenowego i

19.0319.505.02 99.05.0005 74,43 X Wk

prze:
rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

1) obejmuje koszty: pobrani

Wykonanie testu antygenowego na
19.0319.506.02 99.05.0006 obecnos wirusa SARS-CoV-2 (bez kosztu 42,03 X

e
rejestracii wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. WHO jest niezalezng organizacjq, w ktorej szereg specjalistéw we
wlasnej dziedzinie medycyny rekomenduje lub nie okresSlone standardy
diagnostyczne, potwierdzone w badaniach naukowych. Przedstawione przez WHO
stanowisko dotyczace testow antygenowych oraz lista rekomendowanych testow
jest jednym z najwazniejszych Kkryteriow wyrobu wlasciwego testu

diagnostycznego.
Pytanie 17.
Whnosimy o odstgpienie od wymagania cytat: ’... SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL WHO’’ oraz
zastapienie go wymaganiem:.... SARS-CoV-2 i by¢ zgodny ze stanowiskiem Zespotu do spraw

koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajacych

antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce.

Wymaganie, aby test posiadat status EUL WHO jest niezgodny z:

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

b) Wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot towarami na ternie RP w imieniu
Ministra Zdrowia,

¢) Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentow,
jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia,

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

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

f) Dyrektywa 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro,

g) Wytycznymi krajowymi dotyczacymi testow wykrywajgcymi antygen SARS-CoV-2,

h) W diagnostyce COVID-19 w Polsce, ktore sg nadrzedne do zalecen WHO,

1) Z ustawg a dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., nr 153,
poz. 1503 z p6z. zm.).

Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 wprost wskazuje, ze

w obrocie gospodarczym moga znajdowac si¢ wyroby posiadajgce znak CE, a nie rekomendowane

przez jednostke nie posiadajacej mozliwosci 1 uprawnien do zwalniania wyrobow do obrotu

gospodarczego na terenie UE. Poniewaz WHO jest organizacja dziatajacg w ramach ONZ i zajmuje
si¢ ochrong zdrowia jej rekomendacje moga by¢ wiazace dla obszaru gospodarczego poza UE. Jednak
kraje UE majg odrgbne przepisy i do obrotu mozna wprowadza¢ wyroby zgodne z Dyrektywa
98/78/WE tj. oznakowane CE, spelniajgce wymagania norm w tym jako$ciowych. Polska moze
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wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dla wymaganej jakosci i takie wprowadzita w odpowiednich

wytycznych, ktdére wymagaja, aby testy byly wyzszej czutosci diagnostycznej niz rekomendowane

przez WHO. Obowigzujacym dokumentem sg rekomendacje

Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow

wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03-11-2020"

Zatem wymaganie spelnienia wymagan WHO jest niezgodne z przepisami krajowymi oraz UE,

dlatego wnosimy jak na wstepie.

Odpowiedz: Obiektywne potrzeby Zamawiajacego determinujg potrzebe spelmiania wymagan
(rekomendacji) WHO. WHO jest niezalezng organizacja, w ktorej szereg
specjalistow we wlasnej dziedzinie medycyny rekomenduje lub nie okreslone
standardy diagnostyczne, potwierdzone w badaniach naukowych. Przedstawione
przez WHO stanowisko dotyczace testéw antygenowych oraz lista
rekomendowanych testéw jest jednym z najwazniejszych Kkryteriéw wyrobu
wlasciwego testu diagnostycznego. W zwigzku z powyzszym podtrzymujemy zapisy
SWZ.

Pytanie 18.

dotyczy formularz cenowego — zalgcznik do SWZ — 1G:

Czy Zamawiajacy poprzez zapis ,,Cena jednostkowa netto”, ma na mysli Cene jednostkowa netto za

opakowanie?

Odpowiedz: TAK.

Pytanie 19.

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezaleznego
producenta z wartoSciami dedykowanymi dla oferowanego analizatora i odczynnika mozna
zrezygnowaé z kontroli dedykowanej producenta odczynnika, ktora jest wymieniona i wymagana w
ulotce odczynnikowej. Zastosowanie wieloparametrowego materiatu kontrolnego jest rozwigzaniem
wygodniejszym i korzystniejszym ze wzgleddw ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest powszechnie
stosowane w praktyce laboratoryjne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 20.

dotyczy opisu przedmiotu zamowienia zat. nr 5 do SWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg aby dostepnos¢ serwisu byla ciggla, przez caty czas trwania umowy -
zglaszania awarii 1 wsparcie serwisanta przez 7 dni w tygodniu od 8.00 do 21.00 ( takze w dni
ustawowo wolne od pracy)?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 21.

dotyczy § 3 ust. 3 projektu umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby termin rozpatrzenia reklamacji jako$ciowej wynosit 5 dni
roboczych?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 22.

dotyczy § 11 projektu umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmian¢ terminu wazno$ci oferowanych wyrobow z 6 mey na min.
4 m-ce?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie 23.

Czy w zwiagzku z regulacjg art. 455 ust. 1 ustawy PZP Zamawiajgcy zechce wprowadzi¢ do wzoru
umowy zapis o dopuszczalno$ci wprowadzenia zmian w brzmieniu przedstawionym ponize;j?

Strony dopuszczajg zmiany umowy w zakresie:

-numeru katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow

- przedmiotowym/ produkt zamienny

- sposobu konfekcjonowania (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- liczby opakowan

- wymiany/ uzupehienia elementow sktadowych aparatury w sytuacji gdy: -wprowadzony zostanie do
sprzedazy przez wykonawcg produkt zmodyfikowany/ udoskonalony

- wystapi przejsciowy brak produktu z przyczyn lezacych po stronie producenta przy jednoczesnym
dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu objetego umowa
Powyzsze zmiany nie moga skutkowaé¢ zmiang ceny jednostkowej, wartosci umowy i nie mogg by¢
niekorzystne dla Zamawiajacego.

Strony dopuszczaja zmian¢ cen jednostkowych preparatow objetych umowa w przypadku zmiany
wielko$ci opakowania wprowadzonej przez producenta z zachowaniem zasady proporcjonalnosci w
stosunku do ceny objetej umows.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 24.

Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, iz zapis SWZ, iz iloSci zamawianego towaru stanowig
wielkos$ci szacunkowe, ktdére moga ulec zmianie stosownie do rzeczywistych potrzeb Zamawiajacego,
nic bedzie stanowilo podstawy, do zadania nieodplatnych $wiadczen w postaci darowizny
odczynnikéw, ponad ilosci, ktore byly pierwotnie przewidziane w dokumentacji przetargowej i za
ktoére Zamawiajacy uiszczal wynagrodzenie opisane w ofercie. W sytuacji zatem gdy Zamawiajacy
dokona zamoéwien ponad gorny zakres iloSci przewidzianych w SIWZ, kazde zamoéwienie bedzie
zamoOwieniem odptatnym, na ktére wykonawca wystawi fakture po cenach identycznych jak ceny z
oferty?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 25.

Czy Zamawiajacy zaakceptuje wzor umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, ktorej
wzor dotaczamy do naszych pytan?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 26.

Prosimy o wylgczenie pozycji 1,6 z pakietu 5 i utworzenie z nich odr¢bnego pakietu oraz pozycji 2 i 3
z pakietu 5. Obecny opis przedmiotu zamdéwienia tworzy preferencje dla konkretnego wytworcy,
dysponujacego pelnym asortymentem wymienionym w zadaniu 5 uniemozliwiajgc skladanie ofert
pozostalym podmiotom posiadajagcym w swojej ofercie testy immunochromatograficzne (kasetkowe),
lecz nie posiadajgcym pozostalej cze$ci asortymentu, co budzi podejrzenia o faworyzowanie
konkretnego wytworcy przez Zamawiajagcego z naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych (na
podstawie przepisow zawartych art. 17.1 pkt. 1) i pkt. 5b) ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o
odpowiedzialno$ci za naruszanie dyscypliny finansoéw publicznych (wraz z p6zn. zm.)). Poprzez
sformutowanie przedmiotu zamoéwienia ograniczajace faktyczny krag podmiotéw ubiegajacych si¢ o
udzielenie zamoéwienia, posiadajacych w swojej ofercie testy immunochromatograficzne,
Zamawiajacy narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP:

Wyjasnienia i zmiana



1) art. 7 ust. 1, poprzez przeprowadzenie postgpowania w SposOb naruszajacy zasade uczciwej
konkurencji, rownego traktowania wykonawcow, przejrzystosci oraz proporcjonalnosci, poprzez
sformutowanie postanowien SIWZ w sposdb bezzasadnie ograniczajacy krag podmiotow
uprawnionych  do  ubiegania si¢ o  udziclenie @ zaméwienia W  postepowaniu;
2) art. 29 ust. 1, 21 3 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamowienia,
polegajace na wprowadzeniu do jednego zamowienia produktow dostgpnych tylko u jednego lub
bardzo ograniczonej liczby podmiotéw bez podzialu tego zamdwienia na czeSci i tym samym
ograniczenie liczby wykonawcoéw uprawnionych do ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia w
postepowaniu;
3) art. 29 ust. 1, 213 w zw. art. 36aa ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu
zamoOwienia, polegajace na niedopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert czgsciowych/nieudzielenie
zamoOwienia w czegsciach 1 tym samym ograniczenie liczby podmiotow uprawnionych do ubiegania si¢
0 udzielenie zaméwienia w postgpowaniu. W odniesieniu do art. 96 ust. 1 pkt. 11 ustawy PZP
(zgodnie z ktérym Zamawiajacy powinien literalnie wskaza¢ przyczyny niedokonania podziatu
zamoOwienia na czegsci), cytowany przepis stanowi transpozycj¢ do polskiego porzadku prawnego
normy zawartej w art. 46 ust. 1 dyrektywy klasycznej. Zgodnie z motywem 78 preambuly do
dyrektywy klasycznej w przypadku, gdy instytucja zamawiajaca zdecyduje, ze podzial zamdwienia na
czesci nie bylby wiasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zamoéwienia
powinny zawiera¢ wskazanie gtdwnych przyczyn decyzji instytucji zamawiajacej. Przestanki zawarte
W powyzszym motywie preambuly nie majg zastosowania w przedmiotowym post¢gpowaniu. Zgodnie
z trescig sentencji wyroku KIO z dnia 2017-01-02, sygn. akt.: KIO 2346/16 (w mysl ktorego KIO
nakazata instytucji zamawiajacej dokonanie podzialu zamdwienia na czesci) : ,,uznaé nalezy, iz obawy
zwigzane z ewentualnymi niewielkimi trudno$ciami czy kosztami badz nieznacznymi problemami z
koordynowaniem dziatan wykonawcow, a tym bardziej wygoda zamawiajacego, nie powinny
stanowi¢ dostatecznej podstawy do zaniechania podziatlu zamowienia na czgsci.”
Odpowiedz: Zamawiajacy dokonal opisu przedmiotu zaméwienia zgodnie z art. 99 PZP i nie
wyraza zgody na podzial czeSci 5, gdyz kompozycja czeSci 5 nie zaweza rynku
dostawcow ani wytworcow. Wymienione w czesci 5 testy dostepne sa na rynku u
wielu dostawcow.
Pytanie 27.
Obecnie przygotowany pakiet asortymentu faworyzuje konkretnego wytworce, ktory jako jedyny
posiada zarowno wyszczegolnione w SIWZ testy immunoenzymatyczne, jak i testy
immunochromatograficzne oraz lateksowe. Czy Zamawiajacy podzieli pakiet 5 w nastgpujacy sposob :
- testy imunochromatograficzne
- testy immunochromatograficzne
- testy lateksowe?
Kazda z powyzszych kategorii produktow stanowi zbior odrebny, niepowigzany strukturalnie ani
funkcjonalnie z innymi kategoriami. Z tego wzgledu umieszczenie w/w grup produktéw w jednym
pakiecie faktycznie wyklucza mozliwo$¢ zaistnienia uczciwej konkurencji w przedmiotowym
postgpowaniu, tworzgc dla wybranego wykonawcy monopol na ksztattowanie cen ofert — przy czym
wykonawca ustala ceny bezposrednio lub poprzez podmioty pozostajace z nim w statych stosunkach
gospodarczych. Liczba tych podmiotoéw nie ma znaczenia dla braku faktycznej konkurencji w sytuacji,
w ktorej w istocie jeden podmiot dyktuje wszystkie ceny przetargowe. Biorac pod uwage znaczne
roznice cenowe mi¢dzy testami immunochromatograficznymi, lateksowymi i immunoenzymatyczne,
utrzymywanie obu kategorii testow w jednym pakiecie bedzie niekorzystne cenowo dla
Zamawiajacego, powodujgc sztuczne zawyzenie cen obu kategorii produktow.
Dokonanie podziatu pakietu skutkowaé bedzie dopuszczeniem wigkszej liczby wykonawcow, co
przetozy si¢ na otrzymanie korzystnych cenowo ofert.

Wyjasnienia i zmiana



Odpowiedz: Zamawiajacy dokonal opisu przedmiotu zamoéwienia zgodnie z art. 99 PZP i nie
wyraza zgody na podzial czeSci 5, gdyz kompozycja czeSci 5 nie zaweza rynku
dostawcow ani wytworcow. Wymienione w czesci 5 testy dostepne sa na rynku u
wielu dostawcow.

Pytanie 28.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie 5, poz. 4 testow o parametrach wzglgdem testu

RT-PCR: dla wirusa grypy A: czuto$¢ kliniczna > 97,20%, swoistos¢ kliniczna > 99,37%, a dla wirusa

grypy B: czulo$¢ kliniczna > 96,67%, swoistos$¢ kliniczna > 99,59%?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie testéw o wskazanej czulo$ci przy
zachowaniu pozostalych parametréw wskazanych w opisie przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 29.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie 5, poz. 4 testow z dwoma paskami testowymi
znajdujgcymi si¢ na jednej membranie? Takie rozwigzanie jest rownie doktadne i tatwe w odczycie jak
1 w testach wymaganych przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 5 pozycja 5 wyrazi zgode¢ na zaoferowanie testow FOB o czulosci
analitycznej 10 ng/ml?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 31.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 5 pozycja 5 wymaga zaoferowania testow FOB o czutosci analityczne;j
10 ng/ml?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 32.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 5 poz. 7 testu, ktorego czulo$¢ wynosi
98,8%, a swoistos$¢ 98,4%?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 33.

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 5 poz. 1 zaoferowanie szybkiego immunochormatograficznego
testu do wykrywania GDH oraz toksyn A i B Clostridium difficile w kale do diagnostyki in vitro.
Opisany przez Zamawiajgcego testy nie byly walidowane z zastosowaniem nowoczesnych metod
analitycznych, ponadto sg testami opracowanymi w latach 80, na co wskazuja dane literaturowe oraz
dane uzyskane z instrukcji obslugi — co przy obecnych metodach referencyjnych moze podwazac
wiarygodnos¢ testu.

Metoda referencyjna do opisanego testu (Test immunoenzymatyczny) do réwnoczesnego wykrywania
toksyn A/B Clostridium difficile oraz dehydrogenazy glutaminianowej) jest hodowla tkankowa a
metoda ta jest metoda nieprecyzyjng z uwagi na szacunkowa, wizualng ocen¢ liczby bakterii na
losowo wybranym obszarze; w zwigzku z tym okres$lenie wartosci punktu odcigcia bedzie zawsze
bardzo nieprecyzyjne oraz obarczone duzym marginesem bledu, zatem az tak niskie punkty detekcji
dla toksyn A- min. 0,7 ng/ml, toksyn B — min. 0,2 ng/ml. oraz GDH -min. 0,8 ng/ml. nie maja
faktycznego odzwierciedlenia przy zastosowaniu takiej metody referencyjne;j.

Obecnie na rynku dostepne sa testy walidowanie z wykorzystaniem nowoczesnych metod
referencyjnych a nie hodowli tkankowej — jak faworyzowany test konkretnego wytworcy.
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Nowoczesne metody referencyjne obejmujg RT-PCR, ktéra jest metoda pozwalajacg na powielanie
konkretnych odcinkéw DNA w warunkach laboratoryjnych. Metoda ta umozliwia precyzyjne
rozroznienie i oznaczenie sekwencji kwasow nukleinowych nawet w bardzo matej probce. Wysoka
czutos¢ tej metody, pozwala na wykrywanie nawet mniej niz pigciu kopii poszukiwanej sekwencji.

A co za tym idzie, minimalnie r6zne punkty odcigcia dla GDH- 1 ng/ml., dla toksyn A- 2 ng/ml. oraz
dla toksyn B- 1 ng/ml. dajg bardziej wiarygodny wynik niz w tescie wymaganym w SIWZ.

Oprocz punktow odcigcia, wazng kwestig jest czuloSci oraz swoisto$¢ testu, ktora w przypadku
oferowanego przez nas testu utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 99,5%, a test opisany w SIWZ
charakteryzuje si¢ znacznie nizszg czuto$cig oraz swoistoscig.

Ponad to, czas potrzebny do wykonania oraz uzyskania wyniku nie przekracza 10-12 min.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z polskimi rekomendacjami, na ktérych

opiera sie Zamawiajacy w diagnostyce
Clostridioidesdifficilehttp://antybiotyki.edu.pl/wp-
content/uploads/Rekomendacje/clostridium-difficile-2018-3 12 net.pdf - do

wykrywania GDH oraz toksyny zalecane sa testy immunoenzymatyczne.
Zamawiajacy zamierza stosowaé algorytm b. z w/w rekomendacji. Wymienione
rekomendacje sq aktualnie obowigzujace w Polsce i sygnowane przez Ministerstwo
Zdrowia.

Pytanie 34.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testow konfekcjonowanych w innych opakowaniach niz
wymagane przez Zamawiajgcego, kazdy tekst jest pakowany w indywidualne opakowanie z
nadrukowana data wazno$ci?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Z uwagi na powyzsze wyjasnienia Zamawiajacy dokonal zmiany w tresci zatagcznika nr 5 do SWZ —
Opis przedmiotu zaméwienia w zakresie 1 czg¢$ci zamodwienia w pkt. 16 1 23 oraz zalgcznika nr 1E —
formularz cenowy 5 cz. zam. w pozycji 4 1 7, ktore zmie$cit na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Zamawiajacy informuje, ze powyzsze wyjasnienia stanowig integralng cz¢s¢ SWZ 1 sa wigzace dla
wszystkich Wykonawcow biorgcych udzial w postgpowaniu o udzielenie zamowienia.
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