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    Warszawa, dnia 23.03.2023 r.

Zamawiający:

Samodzielny Wojewódzki Zespół 

Publicznych Zakładów Psychiatrycznej 

Opieki Zdrowotnej w Warszawie

ul. Nowowiejska 27, 00-665 Warszawa   

Informacja dla Wykonawców biorących udział w postępowaniu prowadzonym                   w trybie zapytania ofertowego na realizację zadania pod nazwą: 
„Dostawa testów dla Szpitala Nowowiejskiego”
Nr postępowania 013/DA/DZP/2023
W związku ze zgłoszonymi zapytaniami Wykonawców, Zamawiający wyjaśnia                              co następuje:
Pytanie nr 1

Części nr 3:

Czy w pozycji 1 dopuszczają Państwo testy o lepszych właściwościach, niż podane                      w opisie przedmiotu zamówienia, tj.: Czułość: 97,3 % i swoistość: 100 % przy jednoczesnym spełnieniu pozostałych wymagań? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjaśnienie.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza w pozycji nr 1 Formularza asortymentowo - cenowego (opisu przedmiotu zamówienia), stanowiący załącznik nr 2 do zapytania ofertowego testy o:
Czułości: 97,3 % i swoistości: 100 % przy jednoczesnym spełnieniu pozostałych wymagań.
Pytanie nr 2

Części nr 3:
Czy w pozycji 2 dopuszczają Państwo testy antygenowe na grypę A/B + COVID-19 wyrób medyczny przeznaczony do wykrywania antygenów białka nukleokapsydu grypy A, grypy B oraz wirusa SARS-CoV-2 w próbce wymazu z nosa lub nosogardzieli ?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza w pozycji nr 2 Formularza asortymentowo - cenowego (opisu przedmiotu zamówienia), stanowiący załącznik nr 2 do zapytania ofertowego testy antygenowe na grypę A/B + COVID-19 - wyrób medyczny przeznaczony do wykrywania antygenów białka nukleokapsydu grypy A, grypy B oraz wirusa SARS-CoV-2 w próbce wymazu z nosa lub nosogardzieli.
Pytanie nr 3
Czy w ramach części 3 (poz. 2) Zamawiający dopuszcza testy posiadające termin ważności 8-10 m-cy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę paragrafu 8 ust. 1 pkt 2 Umowy w ten sposób, żeby kara umowna za przekroczenie terminu realizacji dostawy była naliczana od wartości brutto danej dostawy a nie całkowitej wartości przedmiotu umowy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 5

Część nr 3
Wnosimy o odstąpienie od wymagania w poz. 1, cytat: ‘’ Test z dopuszczeniem i rekomendacjami WHO’’ oraz zastąpienie go wymaganiem:

„Test 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. w 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:
Zamawiający w pozycji nr 1 Formularza asortymentowo - cenowego (opisu przedmiotu zamówienia), stanowiący załącznik nr 2 do zapytania ofertowego w zakresie Części nr 3 - odstępuje od wymogu: „Test z dopuszczeniem i rekomendacjami WHO”.

Pytanie nr 6

Czy w Części nr 2 Zamawiający dopuści zaoferowanie testu panelowego wykrywającego następujące narkotyki: amfetamina 300 ng/ml, benzodiazepiny 300 ng/ml, fentanyl 20 ng/ml, opiaty 300 ng/ml, THC 25 ng/ml, mefedron 100 ng/ml, buprenorfina 10 ng/ml, ecstasy 500 ng/ml, metamfetamina 1000 ng/ml, metadon 300 ng/ml, syntetyczna marihuana 50 ng/ml, katyna 150 ng/ml
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

W załączeniu tekst jednolity Formularza asortymentowo - cenowego (opisu przedmiotu zamówienia), stanowiący załącznik nr 2 do zapytania ofertowego w zakresie Części nr 3.
  Z upoważnienia Dyrektora
           Andrzej Marciniak

                Z-ca Dyrektora

ds. Ekonomiczno - Finansowych

Sprawę prowadzi:
Marta Bachańska
ul. Nowowiejska 27, 00-665 Warszawa, pok. 8
tel.: (022) 11-65-359
e-mail: m.bachanska@szpitalnowowiejski.pl                                           
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