POGOTOWIE RATUNKOWE

WE WROCLAWIU
ul. Ziebicka 34-38 50-507
Wroctaw

Wroctaw, 07.06.2021 r.

Nr sprawy: 246/Pu/2021

INFORMCJA ZAMAWIAJACEGO nr 3

Dot. Zapytania Ofertowego pn.:

Sukcesywne dostawy testow antygenowych - kasetkowych
dla Pogotowia Ratunkowego we Wroctawiu

Zamawiajacy, Pogotowie Ratunkowe we Wroctawiu, przekazuje tres¢ zapytan, ktore naptynety na
przedmiotowe postepowanie wraz z wyjasnieniami bez podawania zrodta zapytania:

PYTANIA DOT. PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy majac na mysli testy ,posiadajace rekomendacje WHO”, uwaza za spetnienie tego
warunku na podstawie zaproponowania testéw ujetych w zataczonym wykazie?

Odpowiedz nr 1:
Tak, lub ze wspdlnej listy testéw dla krajow Unii Europejskiej

Pytanie nr 2:

Przedstawiciele panstw UE w Komitecie UE ds. Bezpieczenstwa Zdrowia uzgodnili wspdlng liste
wzajemnie uznawanych szybkich testow antygenowych oraz znormalizowany zestaw danych
majacych znajdowac sie w zaswiadczeniach z wynikiem testu. Czy zamawiajacy dopusci testy z listy,
ktore znajdujg sie na stronie Komitetu Europejskiego?
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-
19_rat_common-list_en.pdf

Odpowiedz nr 2:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza wskazane testy.

Pytanie nr 3:

Czy zamawiajacy dopusci testy, ktore przeszlty ewaluacje w niemieckim Paul-Ehrlich-Institut?
https://www.sysmex.at/n/fileadmin/media/f100/Business_Lines/Brochure/PEI_Evaluation-sars-
cov2-antigen-tests.pdf

Odpowiedz nr 3:
Tak, jesli sa na liscie WHO lub Unii Europejskiej.

Pytanie nr 4:
Czy w zwigzku ze specyfika dziatalnosci prowadzonej przez Zamawiajgcego wymagane sg testy, ktdére
mozna stosowa¢ w warunkach laboratoryjnych i poza-laboratoryjnych dzieki nastepujgcym cechom:
a) dwustronnie zakrecana probowka ekstrakcyjna (mozliwos¢ bezpiecznego transportowania
i dozowania probki),
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b) brak koniecznosci wyjmowania wymazdwki z probka z probdwki ekstrakcyjnej
(bezpieczenstwo personelu i brak koniecznosci stosowania komoér laminarnych),
c) inaktywacja wirusa w czasie do 10 minut (bezpieczenstwo personelu)?

Odpowiedz nr 4:
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 5:
Czy Zgodnie z GLP zamawiajacy wymaga kontroli dodatniej i ujemnej w zestawie?

Odpowiedz nr 5:
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 6:
Czy przez sformutowanie "testy musza spetnia¢ wytyczne WHO" Zamawiajacy rozumie koniecznosé
posiadania statusu WHO EUL?

Odpowiedz nr 6:
Tak lub znajdujg sie na wspdlnej liscie EU

Pytanie nr 7:
Czy w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanego asortymentu z zapisami SWZ Zamawiajacy wymaga
przedtozenia wraz z ofertg metodyki wykonania testéw?

Odpowiedz nr 7:
TAK

Pytanie nr 8:
W jakich ilosciach i wolumenie czasowym bedg Panstwo zamawiac testy?

Odpowiedz nr 8:
Testy bedg zamawiane w zaleznosci od potrzeb ZRM.

Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajacy, oczekuje zaoferowania testdow, ktore spetniajg kryteria diagnostycznych, i ktérych
wyniki sg respektowane we wszystkich krajach cztonkowskich EU na podstawie wspoélnej listy testow
antygenowych, opublikowanej przez europejska komisje ds. lekow w dokumencie "A common list of
COVID-19 rapid antigen tests, including those whose test results are mutually recognised, and a
common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates” dostepnym pod
adresem (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_21_682)

Odpowiedz nr 9:
Tak, jak wyzej czyli WHO i z wspdlnej listy EU

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajacy poprzez rekomendacje WHO rozumie, minimalne kryteria dla czutosci i swoistosci
jakie WHO okreslita dla testéw antygenowych? Jesli nie to prosimy o informacje o jaka rekomendacje
chodzi konkretnie.

Odpowiedz nr 10:
Minimalng czutos¢ i swoistosc okreslilismy w warunkach, przez rekomendacje rozumiemy ze znajdujq
sie na liscie EUL WHO

Pytanie nr 11:

Prosimy o doprecyzowanie do jakiej konkretnie rekomendacji AOTMIT odnosi sie Zamawiajacy we
wzorze umowy? Czy spetnienie kryterium obecnosci na liscie testow honorowanych na terenie EU,
bedzie traktowane réwnowaznie?

Odpowiedz nr 11:
Zamawiajacy ma na mysli rekomendacje Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Pytanie nr 12:

Dotyczy wzoru umowy: Paragraf 2, punkt 2 - Przedmiot umowy

Czy zamawiajacy moze wyjasni¢ czy zaoferowany produkt ma ,spetnia¢ wytyczne” czy ,posiadac
rekomendacje” WHO?

Odpowiedz nr 12:
Produkt musi posiada¢ rekomendacje.

Pytanie nr 13:

Czy zamawiajacy wymaga tamiacej sie wymazéwki bez koniecznosci wyjmowania wymazowki
z probka z probowki ekstrakcyjnej ? Kazda manipulacja wymazdéwka zwieksza ryzyko zakazenia
personelu wykonujacego badanie jak réwniez uniemozliwia bezpieczne wykonywanie testu w
warunkach poza laboratorium. Bez koniecznosci wyjmowania wymazowki z prébka z probdowki
ekstrakcyjnej niemozliwe jest spetnienie warunku wykonywania testu w $rodowisku poza
laboratoryjnym poniewaz personel w takich warunkach narazony jest na efekt areazolowy przy
procedurze przeprowadzenia testu.

Odpowiedz nr 13:
Zamawiajqcy nie wymaga.

Pytanie nr 14:
Czy zamawiajacy wymaga by w zestawie znajdowata sie kontrola zewnetrzna w formie wymazowki?

Odpowiedz nr 14:
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 15:

Zwracamy sie z prosba o wyjasnienie czy Zamawiajacy biorac pod uwage specyfike miejsca
wykonywania badan oraz w celu zapewnienia najwyzszej jakosci wynikow wymaga zaoferowania
testow charakteryzujacych sie czutoscig wynoszacg przynajmniej 95%, swoistoscig przynajmniej
99%, zawierajacych w zestawie gotowe do uzycia tzn. nie wymagajqce rozpipetowania buforu
ekstrakcyjnego probdéwki, spetniajagcych zaréwno wymagania WHO, jak i wymagania zgodne ze
Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych
w sprawie wartosci diagnostycznej testéw antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu
zakazen SARS-CoV-2, odnos$nie tych parametréw?

Odpowiedz nr 15:
Nie wymaga, czutosé i swoistos¢ wedtug oferty.

Pytanie nr 16:

Zwracamy sie z prosba o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania dodatkowo zestawow
zawierajacych materiat kontrolny pozytywny oraz negatywny w postaci odpowiednio spreparowanych
wymazdéwek w ilosci 1 wymazowka pozytywna i 1 wymazdéwka ujemna na kazde 1000 sztuk testéw?

Odpowiedz nr 16:
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 17:
Biora¢ pod uwage aktualna sytuacje formalno-prawng wnosimy o zmiane wymagan dotyczacych
przedmiotu zamodwienia poprzez dopuszczenie testow, ktore:

— zgodnie z obowigzujacym prawem sg dopuszczone do obrotu i uzywania

- musza spetnia¢ rekomendacje WHO, ktdére stanowig nastepujace kryteria: czuto$¢ 290%
i swoisto$¢ =297% w poréwnaniu do metody PCR

- spetniajg wymagania pod katem refundacji przez NFZ okreslone w Zarzadzeniu Prezesa NFZ w
sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,

— s ujete w wykazie opublikowanym w dniu 17.02.2021r przez Komitet d/s Bezpieczenstwa
Zdrowia UE i zawierajagcym wykaz wzajemnie uznawanych w UE testow antygenowych COVID-
19 (link do publikaciji:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/covid-
19 rat common-list en.pdf ).
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Uzasadnienie:

Wprowadzone przez Panstwo dodatkowe wymagania aby oferowane testy byly wymienione w
stanowisku Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych w
sprawie wartosci diagnostycznej testéw antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen
SARS-CoV-2" jako wyrdb ktéry: “Spetnia warunki pozwalajace na stosowanie w celach
diagnostycznych” nie odzwierciedla aktualnej sytuacji na rynku jesli chodzi o dostepne testy
antygenowe COVID-19 akceptowane w krajach czionkowskich UE i nie byto aktualizowane od daty
jego wydania tj. od dnia 30.11.2020r.

Pozostawienie zapisu zaweza ilo$¢ wykonawcow, co jest sprzeczne z wymaganiami zapewnienia przez
Zamawiajgcego warunkdéw uczciwej konkurencji.

Odpowiedz nr 17:
Zamawiajacy dopuszcza proponowane testy.

PYTANIA DOT. WZORU UMOWY

Pytanie nr 18:
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

Odpowiedz nr 18:
Tak, umowa moze by¢ podpisana w formie elektronicznej.

Pytanie nr 19:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujacego postanowienia?
~Dopuszcza sie mozliwos¢ zmian postanowien zawartej umowy, w tym poszczegolnych zamoéwien,
gdy konieczno$¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami poza kontrolg stron, ktérych dziatajac z
nalezytg starannoscig strony nie mogly przewidzie¢ w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w
szczegdlnosci takich okolicznosci jak zagrozenie epidemiologiczne, pandemia, w tym okolicznosci
spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcéw w przypadku zarazenia lub kwarantanny,
zamieszki, akty terroru, zamknigcie granic, rzadowe ograniczenia miedzynarodowego transportu,
utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okolicznosci o charakterze tzw. sity wyzszej. W czasie
trwania sity wyzszej Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawidtowe wykonanie Umowy,
gdy ponosi wine umysing za naruszenia. Wykonawca dotozy wszelkich staran, aby pomimo istnienia
sity wyzszej zapewnic ciggto$¢ dostaw wszystkich produktéw na biezgco i zgodnie ze sktadanymi
zamowieniami oraz zobowigzuje sie informowa¢ Zamawiajacego niezwlocznie i na biezgco o wszelkich
trudnosciach zwigzanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktéw”.

Odpowiedz nr 19:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie powyzszego zapisu.

Pytanie nr 20:
Czy Zamawiajacy uznaje, ze warunki trwajgcej pandemii stanowig okolicznosci sity wyzszej?

Uzasadnienie: Trwanie pandemii stanowi okoliczno$¢ o charakterze tzw. sity wyzszej z uwagi na
wyjatkowos¢ sytuacji, jaka jest wybuch oraz ciggty rozwdj pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie
zmieniajace sie okolicznosci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wptywu, w tym: potencjalnie
ograniczong dostepnos¢ wybranych produktéw zwigzang z nagtym i niemozliwym do przewidzenia
zwiekszeniem $wiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz
podejmowane przez panstwa dotkniete epidemia — w tym Polske - $rodki profilaktyczne i zaradcze,
takie jak: zamkniecie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwiekszone kontrole na
lotniskach i granicach, okolicznosci spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcow w przypadku
zarazenia lub kwarantanny, a takze inne dodatkowe obowigzki naktadane na producentow
i dystrybutoréw produktéw w sektorze ochrony zdrowia

Odpowiedz nr 20:

Co do zasady epidemia moze by¢ uznana za site wyzsza.

Zamawiajacy informuje, ze zastosowanie do omawianej umowy znajduje przede wszystkim ustawa
z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywofanych nimi sytuacji kryzysowych.

Pytanie nr 21:
Par. 5 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ograniczenie formy sktadania zaméwien do elektronicz-
nej z wytgczeniem wykorzystania faksu?
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Odpowiedz nr 21:
Tak

Pytanie nr 22:
Par. 6 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na przesytanie faktur drogg elektroniczng i mégtby podac
adres mailowy, na ktéry mozna fakture w tej formie wysta¢?

Odpowiedz nr 22:
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na przesytanie faktur drogg elektroniczna. Adres zostanie podany
przy podpisywaniu umowy.

Pytanie nr 23:

Par. 6 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?

Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe moze by¢ doktadne
okreslenie terminu ptatnosci.

Odpowiedz nr 23:
Nie, zapis pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 24:

Par. 9 ust. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby
skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczato zastosowanie kar umownych? Uzasadnienie:
Zamawiajacy przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy.
Zastrzezenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytutu niewykonania lub nienalezytego
wykonania umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajacego,
ale nie moze by¢ nadmierna i nie moze dazy¢ do przewyzszenia poniesionej szkody. Poprzez
dokonanie zakupu interwencyjnego nastepuje naprawienie szkody.

Ponadto, czy Zamawiajqcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
tresci, ze Zamawiajacy moze skorzysta¢ z prawa do zakupu interwencyjnego ,po bezskutecznym
uptywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji
zobowigzania”?

Odpowiedz nr 24:
Zamawiajacy wykresla z par. 9 ust. 3 mozliwos¢ naliczania kar umownych za zwtoke w dostawie
przedmiotu umowy o ile dokona zakupu u innego dostawcy.

Pytanie nr 25:
Par. 9 ust. 5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane stowa ,godzin” na ,godzin w dni robo-
cze"?

Odpowiedz nr 25:
Zamawiajacy wyraza zgode
Pytanie nr 26:

Par. 10 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane stowa "dni" na "dni robocze"?

Odpowiedz nr 26:
Nie, zapis pozostaje bez zmian

Pytanie nr 27:
Par. 11 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajgcy moze w
kazdym czasie odstgpi¢ od zgdania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”?

Odpowiedz nr 27:
Zapis pozostaje bez zmian.
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Pytanie nr 28:

Par.11 ust. 1 pkt 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej
za odstapienie ,z przyczyn zawinionych przez Wykonawce”?

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli
wynika ono z przyczyn za ktére ponosi odpowiedzialnos¢. Przyczyny niezalezne od Zamawiajacego
obejmuja takze okolicznosci za ktére dtuznik nie odpowiada.

Odpowiedz nr 28:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowany zapis.

Pytanie nr 29:

Par. 13 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystu-
giwato po bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyzna-
czonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz nr 29:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowany zapis.

Pytanie nr 30:

Dotyczy wzoru umowy

Paragraf 2, punkt 4 - Przedmiot umowy

Czy zamawiajgcy moze wyjasni¢ co rozumie pod terminem jednostkowe opakowanie asortymentu?

Odpowiedz nr 30:
Chodzi o pojedynczy test, poniewaz sg wydzielane na sztuki dla ZRM

Pytanie nr 31:
Czy wyrazajg Panstwo zgode na objecie umowy faktoringiem?

Odpowiedz nr 31:
NIE

Pytanie nr 32:

§5 ust. 4:

Prosimy o doprecyzowanie zapisu dotyczacego sktadania zamoéwien. Proponujemy rozszerzy¢ zapis
o zdania:

,Dostawy realizowane beda na podstawie prawidtowo wypetnionego pisemnego zamdwienia Zama-
wiajgcego przestanego faksem (na numer ....................... ), emailem (na adres ...............cc.ceu... )
lub poczta na adres Wykonawcy. Minimalne dane niezbedne do prawidtowego zamdwienia to: nazwa
i adres Zamawiajacego, nazwa handlowa i numer katalogowy zamawianych produktéw, ilos¢, cena
lub wskazanie witasciwej umowy handlowej, miejsce dostawy oraz oczekiwana data dostawy. Czas
realizacji zamdwienia biegnie od momentu jego skutecznego dotarcia do Wykonawcy.”

Powyzszy =zapis umozliwia zapewnienie pod wzgledem technicznym ciggtosci dostaw do
Zamawiajacego. Powyzszy zapis stanowi gwarancje Wykonawcy do rzetelnego wywigzania sie z
zobowigzan dotyczacych dostaw wzgledem Zamawiajacego — umozliwia precyzyjne planowanie oraz
zapewnia pewnos¢ dostaw, pogtebiajac wzajemne zaufanie obu Stron umowy.

Odpowiedz nr 32:
Zapisy pozostajg bez zmian.

Pytanie nr 33:

§9 ust. 4:

Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu: ,opdznionej dostawy z przyczyn lezacych po stronie Wy-
konawcy”.

Odpowiedz nr 33:
Zamawiajacy wyraza zgode. Paragraf 9 Ust. 4 otrzymuje brzmienie:

W przypadku wskazanym w ust. 3, Zamawiajacy moze zrezygnowac z odbioru opdznionej z przy-
czyn lezacych po stronie Wykonawcy dostawy, a Wykonawca nie ma prawa do wynagrodzenia za
dostarczong z opdznieniem partie towarow, ktérej Zamawiajacy nie odebrat”.
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Pytanie nr 34:

§11 ust. 4:

Prosimy o uzupetnienie postanowienia poprzez dodanie: ,odsetek ustawowych zgodnie z ustawg
0 przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. za
kazdy dzien opdznienia w zaptacie.”

Odpowiedz nr 34:

Zamawiajacy uzupetnia zapis.

Pytanie nr 35:

8§13 ust. 3 pkt 1):

Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu: ,opo6znionej dostawy z przyczyn lezacych po stronie Wy-
konawcy"”

Odpowiedz nr 35:

Zamawiajacy uzupetnia zapis.

Zamawiajacy zamieszcza na platformie zakupowej wzdér umowy z naniesionymi zmianami.

Tres¢ niniejszego pisma jest wigzaca i stanowi integralng czes¢ zapytania ofertowego.

Sporzadzita:
Lidia Brzeska, tel. 71 7731563
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