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realizowany w ramach Programu Operacyjnego Wiedza, Edukacja, Rozwdj finansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego na lata 2014-2020





Lublin, dnia 04 grudnia 2020 r.
WYJAŚNIENIA TREŚCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO
Dotyczy: postępowania pn. dostawa testów antygenowych wykrywających antygeny SARS-CoV-2 w materiale z dróg oddechowych w projekcie partnerskim pn. „Liderzy Kooperacji”

Zamawiający informuje, że wpłynęły do niego pytania o wyjaśnienie treści zapytania ofertowego z dnia 27 listopada 2020 r. ogłoszonego w Bazie Konkurencyjności pod numerem 2020-4499-1963, na które udziela następujących odpowiedzi:
Pytanie nr 1:
Czy Zamawiający dopuści szybki test antygenowy COVID-19, spełniający wymagania zawarte w Stanowisku Zespołu do spraw koordynacji sieci laboratoriów COVID w sprawie możliwości wykorzystania testów wykrywających antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19  i zgodny z rekomendacjami WHO, charakteryzujący się wyższą niż wymagana czułością (95,15%) i swoistością (98,5%) diagnostyczną? 

 Zgodnie z rekomendacjami WHO, test antygenowy do użytku diagnostycznego powinien charakteryzować się czułością ≥ 80% i swoistością ≥ 97% w porównaniu do testów molekularnych. Ze względu na poważne konsekwencje wyników fałszywie ujemnych, zespół ekspertów w Polsce zaleca, by do diagnostyki używać testów antygenowych o czułości diagnostycznej ≥ 90%  i swoistości diagnostycznej ≥ 97%8, w odniesieniu do danych walidacyjnych deklarowanych przez producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. 

Pragniemy nadmienić, iż zgodnie z posiadaną dokumentacją, proponowane i zgłoszone przez nas testy antygenowe w wyniku przeprowadzonych dodatkowo ewaluacyjnych badań niezależnych, potwierdziły bardzo dobrą korelację do zestawu referencyjnego oraz metody PCR oraz w pełni spełniają rekomendacje WHO.

Dla potwierdzenia, że oferowane testy spełniają rekomendacje WHO przesyłam kartę katalogową.

Oferowane przez nas testy spełniają wymagania obowiązującej ustawy o wyrobach medycznych, posiadają  wymagane atesty, certyfikaty, dopuszczenia do obrotu i używania, spełnia wszystkie normy i wymagania  zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa polskiego w przedmiotowym zakresie oraz spełnia wymogi dyrektyw unijnych. 

Zwracamy uwagę, że się lista AOTMiTu nie zawiera listy dostawców, których testy są jedynymi rekomendowanymi do użycia w celach diagnostyki COVID-19.  AOTMiT wykonała jedynie analizę skuteczności szybkich testów antygenowych w COVID-19 na podstawie wskazanych źródeł oraz specyfikacji producenta. Lista jest sukcesywnie aktualizowana, zgodnie z nowymi rozwiązaniami diagnostycznymi in vitro rejestrowanymi w URPL.

 Lista nie jest aktem prawnym obowiązującym na terenie RP

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że zgodnie ze szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia dopuszcza test o czułości diagnostycznej ≥ 92% i swoistości diagnostycznej ≥ 98,5%.
Pytanie nr 2:
Wnosimy o wykreślenie wymagania:- zgodny ze Stanowiskiem  Zarządu Głównego Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych w sprawie wartości diagnostycznej testów antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakażeń SARS-CoV-2 na dzień podpisania umowy.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że szczegółowy opis przedmiotu zamówienia ww. zakresie pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 3:
Zwracamy się  z prośbą o dopuszczenie szybkiego testu antygenowego, który zawiera w opakowaniu bufor pakowany oddzielnie dla każdego testu, co umożliwi racjonalny podział testów z opakowania oraz da pewność, że zostanie do każdego zaaplikowana odpowiednia ilość buforu.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że dopuszcza szybki test antygenowy, który zawiera w opakowani bufor pakowany oddzielnie dla każdego testu.
Pytanie nr 4:
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”. Testy są zarejestrowane jako produkt IVD dlatego skierowane są do wykonania przez profesjonalny personel. Opis wykonania testu wraz z formą graficzną a także z interpretacją wyniku, zawarty jest w znajdującej się wewnątrz instrukcji w języku polskim.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że nie dopuszcza zestawu testów bez dodatkowych wymazów kontrolnych
Pytanie nr 5:
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie testów z udokumentowanym brakiem reakcji krzyżowych jak w dołączonej ulotce.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że dopuszcza testy z udokumentowanym brakiem reakcji krzyżowych w zakresie zgodnym ze szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia.
Pytanie nr 6:
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zestawów diagnostycznych składających się z: kasetki (25 szt.), wymazówki (25 szt.), probówki ekstrakcyjnej (25 szt.), buforu ekstrakcyjnego (25 szt.), zakraplacza z filtrem (25 szt.), instrukcji użycia w języku polskim.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że dopuszcza ww. zestawy.

Pytanie nr 7:
Z racji, że sformułowane warunki postępowania przetargowego na zakup testów antygenowych ograniczają konkurencję i dopuszczają tylko jednego wykonawcę, zwracamy się z prośba wyrażenie zgody przez Zamawiającego na zaoferowanie testu, który cechuje się b.wysoką czułością i swoistością (odpowiednio 96.52% i 99.68%), spełniając tym samym wymagania zarówno WHO jak zgodny 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 poddano badaniom pod kątem braku reakcji krzyżowej z HSV 1, 2, z koronawirusem HKU1 czy z RSV typ A, B  podanym przez Zamawiającego w specyfikacji, natomiast udowodniono w badaniach brak reakcji krzyżowej z innymi koronawirusami takimi jak 229E, OC43 i NL63. 
Oferowany test posiada wewnętrzną kontrolę poprawności wykonania badania a dodatkowo procedura ekstrakcji materiału po wymazie nie przewiduje pozostawienia wymazówki w probówce z buforem ekstrakcyjnym co w znaczący sposób ułatwi pracę z testem. 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
Odpowiedź:

Zamawiający wyjaśnia, że dopuszcza test o czułości diagnostycznej ≥ 92% i swoistości diagnostycznej ≥ 98,5% oraz dopuszcza testy z udokumentowanym brakiem reakcji krzyżowych w zakresie zgodnym ze szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia.
Pytanie nr 8:

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:
Zamawiający nie wyraża zgody na złożenie oferty w postacie elektronicznej opatrzonej podpisem kwalifikowanym.
Pytanie nr 9:

Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie we wzorze umowy następującego 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 kontrolą stron, których działając z należytą starannością strony nie mogły przewidzieć w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w szczególności takich okoliczności jak zagrożenie epidemiologiczne, pandemia, w tym okoliczności spowodowane brakiem siły roboczej u dostawców w przypadku zarażenia lub kwarantanny, 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 niewykonanie lub nieprawidłowe wykonanie Umowy, gdy ponosi winę umyślną za naruszenia. 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 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, stanowiące okoliczność 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:

Zamawiający wyjaśnia, że nie wyraża zgody na dodanie ww. postanowień do umowy.

Pytanie nr 10:

par. 2 ust. 2 umowy czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?

Uzasadnienie:
Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iż niemożliwe może być dokładne określenie terminu płatności.

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że postanowienia umowy w §2 ust. 2 umowy pozostają bez zmian.
Pytanie nr 11:
par. 5 ust. 1 umowy czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych?

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że postanowienia umowy w §5 ust. 1 umowy pozostają bez zmian.

Pytanie nr 12:

par. 6 umowy czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’

Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że postanowienia umowy w §6 umowy pozostają bez zmian.

Niniejsze pismo stanowi integralną część zapytania ofertowego z dnia 27 listopada 2020 r.
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