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DZP 3320.73. .20

Dotyczy: wyjasnienie tresci Siwz.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawla Il
w Zamoseiu ul. Aleje Jana Pawla 11 10, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy Prawo
zamowicn publicznych informuje, Zze wplyngly wnioski o wyjasnienie tresci
specyfikacji  istotnych ~ warunkoéw zamowienia opracowanej do  przetargu
nicograniczonego na dostawe testow antygenowych do diagnostyki Covid 19.
Ponizej podajemy tre$¢ pytan i wyjasnienia:

1. .Czy Zamawiajacy dopusci lest immunochromatograficzny do jakosciowego
wykrywania swoistych antygenow SARS-CoV-2 zgodny z zalyczona
metodyka? ”

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

2. ,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formic elektroniczncj
przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?
Uzasadnienie:
W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamoéwien Publicznych zachgca zamawiajacych
do komunikowania si¢ 2 wykonawcami za pomocg $rodkow komunikacji
elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny rownowazny
podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje si¢ w art. 78(1) kodeksu
cywilnego, ktory zrownuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem
wlasnorgecznym.”
Wyjasnienie: Tak.

3. .Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje zapiséw § 7 w taki sposob. aby wysokos¢
kary umownej naliczana byla od wartosci netto a nie brutto.

Uzasadnienie:
VAT jest naleznoscia publicznoprawna, ktéra wykonawca jest zobowiazany
odprowadzi¢ do urzedu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona
do ceny oferty nic ma wplywu na korzysci ekonomiczne osiggane przez wykonawceg
z tytulu wykonania zaméwienia.”
Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy integralnej cz¢sci SIWZ.

4. (§ 7ust. 1 pkt. 3) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na zmniejszenie procenta
naliczanej kary do max. 5% wartosci NETTO niezrealizowancj umowy?
Uzasadnienie:
Jesli dostawa towaru bedzie w znaczgcej mierze realizowana w sposob prawidiowy,
a dla przykladu odstapienic do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru,
to zastrzezenie kary umownej naliczancj od ogélnej wartosci cale] umowy
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na dostawe bedzic miala charakler razaco zawyzony. W takiej sytuacji nic budzi
watpliwosci dysproporcja migdzy poniesiona szkodg a wysokoscia kary umownej.

W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przysziej,
hipotetycznej szkody. jaka ma ponies¢ zamawiajacy w zwigzku z niewykonaniem
lub nienalezytym wykonaniem umowy- zgodnic z przepisami.”

Wyjasnienie: Nie. Wigzace sa zapisy wzoru umowy integralnej czesci SIWZ.

3. .Prosimy o modyfikacj¢ § 2 Umowy poprzez dopisanie: ,.Dostawa odczynnikow
na koszt Wykonawcy przy czym wartos¢ pojedynczej dostawy nie moze by¢
mniejsza niz 150,00 zi netto™

Uzasadnienie:

Prosbe motywujemy tym, ze dla zamdéwien ponizej 150,00 zt koszty transportu,
na ktore skladaja si¢ min. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty
wydrukowania listow przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoznika,
s wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.”
Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy integralnej czesci SIWZ.

6. ..Czy Zamawiajacy moze zagwarantowaé realizacj¢ przedmiotu zamoéwienia
na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci wyszczegolnionych w ofercie?
Uzasadnienie:
Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej
kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwolawezej
wyrazonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1
ustawy Prawo Zamowien Publicznych wynika obowigzek doktadnego okreSlenia
preez Zamawiajacego ilosci  zamawianych produkiow; zamawiajacy nie jest
zwolniony z tego obowiazku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzieé¢ dokladnych
ilosci zamawianych produktéw. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14
Krajowa Izba Odwolawcza stwierdzila , ze .,nic mozna zaakceptowaé postanowien
umowy  dajacych zamawiajacemu calkowita . nieograniczona pod wzgledem
ilosciowym i pozostajaca poza wszelka kontrola dowolnosé w podejmowaniu decyzji
o zmni¢jszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem zamowienia™.”
Wyjasnienic: Zgodnie z §1 ust. 3 wzoru umowy integralnej czgsei SIWZ realizacja
umowy jest zagwarantowana na poziomic 80%.

7. Czy Zamawiajacy dopudci zmiane stawki VAT dla produktu w przypadku
uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci
zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?”
Wyjasnienie: Zgodnie z STWZ.

8. ..Czy Zamawiajgcy dopusci zmiang stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez
producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci dalszego stosowania
uprzywilejowancj stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym
podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?”

Wryjasnienie: Zgodnie z STWZ.

9. ..Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na dodanic w projekeie umowy zapisu, ze zmiany
umowy moga nastapi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza poprawienia bledow
i oczywistych omylek stownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek
redakcyjnych lub uzupetnien tresci nie powodujacych zmiany celu i istoty umowy?
Uzasadnienie:
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Zezwoli to Zamawiajagcemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia
naruszenia ustawy PZP, w zwiazku z tym, iz Zamawiajacy przewidzial takowy
wariant juz na etapie uruchomienia procedury przetargowej.”
Wyjasnienie: Nie, nie ma takicj potrzeby.

10.,.Czy Zamawiajacy dopusci ancksowanie ze wzglgdu na zamiang oferowanego
produktu na produkt rownowazny w przypadku zmiany produktu lub producenta
sprzetu?”
Wyjasnicnic: Kwestia ta jest uregulowana w §3 ust. 1-4.

11...Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej konsultacji z Zamawiajacym w razie
probleméw z dostawa zwigzang z obecng sytuacja tj., opdznienia w dostawach
wynikajace z sit wyzszych — tj. zagrozenie Koronawirusem -  mozliwos¢
zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie,
kodzie iflub sposobie opakowania produktu oraz zblizonych parametrach
jakosciowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty
w sytuacji, gdy z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest on niedostepny
u producenta, termin dostaw jest wydtuzony, trwaja wydluzone kontrole w zakresic
dostarczanych produktéw od Producentow/ Dostawcow? W przypadku innego
sposobu pakowania (konfckcji), cena za opakowanic zbiorcze oferowanego
zamicnnika zostataby przeliczona w ten sposéb, ze cena za sztuke lub oznaczenic
zamiennika bylaby réwna cenie za sztuk¢ lub oznaczenie produktu znajdujacego sig
danej pozycji umowy.
Uzasadnienie:
Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zaréwno na zabezpieczenie ciaglosci
procesu diagnostycznego i uchroni, zarowno Zamawiajgcego oraz Wykonawceg
przed nieoczekiwanymi oraz niezaleznymi od nich skutkami wypadkow losowych,
do ktérych moga nalezeé: czasowa awaria linii produkeyjnej u producenta, czasowe
wycofanic produktu przez producenta brak dostgpnosci surowcow, niekorzystne
zmiany makrockonomiczne czy wplyw klesk zywiotowych.™
Wyjasnienie: Kwestia ta jest uregulowana w §3 ust. 1-4.

12...Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujace
postanowienia:
Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1 PZP dopuszcza sig
mozliwo$¢ zmian postanowien zawartej umowy, w tym poszezegolnych zamowien,
gdy konieczno$¢ zmiany spowodowana jest okoliczno$ciami poza kontrola stron,
ktérych dzialajac z nalezyta staranno$cia strony nie mogly przewidzie¢ w chwili
zawarcia umowy. Dotyczy to w szczegélnoscei takich okolicznosci jak zagrozenie
epidemiologiczne, zamieszki , akty terroru, zamknigcie granic, rzadowe ograniczenia
miedzynarodowego transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okoliczno$ci
o charakterze tzw. Sily wyzszej. W czasie trwania sity wyzsze] Wykonawca
odpowiada za wykonanic Umowy na zasadach ogélnych kodeksu cywilnego.
Wykonawca dotozy wszelkich staran, aby pomimo istnienia sily wyzszej zapewni¢
ciaglo$¢ dostaw wszystkich produktéw na biezaco i zgodnie ze skladanymi
zamOwieniami oraz zobowigzuje si¢ informowaé Zamawiajgcego niezwlocznie
i na biezaco o wszelkich trudnosciach zwigzanych z dostarczeniem zamowionych
przez niego produktow.
Uzasadnienie:
Z uwagi na wyjatkowos¢ sytuacji, jaka jest wybuch pandemii SARC-CoV-2
oraz dynamicznie zmieniajace si¢ okolicznosci zewngtrzne, na ktore Wykonawca nic
ma wplywu, w tym:
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Potencjalnic ograniczona dostgpnos$¢ wybranych produktow zwigzana z naglym
i niemozliwym do przewidzenia zwickszeniem S$wiatowego zapotrzebowania
na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowanie przez panstwa
dotknigte epidemia — w tym Polske — $rodki profilaktyczne i zaradcze. takie jak:
zamknigcic granic, ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwigckszone kontrole
na lotniskach 1 granicach, a takze inne dodatkowe obowiazki nakladane
na producentow i dystrybutoréw produktow w scktorze ochrony zdrowia, stanowigce
okolicznosci o charakterze tzw. sily wyzszej, zlozone przez Zamawiajacego
zamowicnia moga nie zostaé zrealizowane lub moga zosta¢ zrealizowane
w pdzniejszym lerminie lub w odbiegajacej od zaméwienia liczbie produktow.
Wykonawca zobowiazuje si¢ informowaé Zamawiajacego niezwlocznie i na biezaco
o wszelkich trudnosciach zwiazanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego
produktow.™

Wyjasnienie: Zamawiajacy w §9 ust. 3 dodaje pkt 4) o brzmieniu:

» W przypadku wystapienia sity wyzszej i innych zdarzen nadzwyczajnych.

[Sita wyzsza jest to zdarzenie, ktérego Strony nic mogly przewidzicé, ktoremu nie
mogly zapobicc, ani ktéremu nie moga przeciwdziataé, a ktdre uniemozliwia
Wykonawey wykonanie w czesci lub w calosei jego zobowigzan.

Sita wyzsza obejmuje w szezegdlnosci. nastgpujgcee zdarzenia:

1) wojna, dziatania wojenne, dzialania wrogdéw zewngtrznych:

2) terroryzm, rewolucja. przewrdt wojskowy lub cywilny, wojna domowa;

3) skutki zastosowania amunicji wojskowej, materiatéw wybuchowych, skazenie
radioaktywne, z wyjatkiem tych, ktére moga by¢ spowodowane uzyciem ich
przez Wykonawceg;

4) kleski zywiotowe, jak huragany. powodzie, trzgsienie ziemi:

5) bunty. niepokoje, strajki, okupacje budowy przez osoby inne niz pracownicy
Wykonawcy i jego Podwykonawcow.

6) 1nne wydarzenia losowe.|. ™

13. .Czy Zamawiajacy dopusci test do jakosciowego wykrywania antvgendow
nukleoproteinowych wirusa SARSCoV-2, ktory posiada udokumentowany brak
reakeji krzyzowych z nastgpujacymi patogenami: HCoV-HKUI1, HCoV-OC43,
HCoV-NL63, HCoV-229E, wirus odry,Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barr
virus, Bordetellaparapertussis, grypa A (HIN1) pdm09, grypa A (I13N2), grypa
A(H5NT1). grypa A (H7NO9), grypa A (II7N7), grypa B Victoria lineage.
Influenza B Yamagatalineage, Haemophilusinfluenzae, Candida albicans,
Mycobacteriumtuberculosis, respiratory  syncytialvirus, adenovirus, wirus
paragrypy typu 1.2, 3, ludzki metapnecumowirus, rinowirus, wirus Coxsackie typ
Al16, norowirus, wirus swinki, Legionellapneumophila, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Sireptococcus pyogenes, Streptococcus agalactoccus,
Streptococcus grupa C. Staphylococcusaurcus ? ™
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

14. ..Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na zmiang charakterystyki wydajnosci klinicznej testu
dopuszczajac test producenta, ktory czulosé testu scharakteryzowal wobec metody
RT-PCR scisle korelujge czulosé diagnostyczng testu z mianem wiremii (cyklem
progowym Ct) aby zobrazowac¢ silna zalezno$¢ czutosci diagnostycznej od miana
wiremii i przedstawi¢ czulo$¢ diagnostyczna testu w sposéb najbardziej
wiarygodny?
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Czulos¢ diagnostyczna przedmiotowego testu przedstawiona w powigzaniu
z zakresem Ct przedstawia sie nastepujgco:

Dla zakresu Ct: 20-25 czulos¢ testu wynosi 97,12%

Dla zakresu Ct: 20-30 czulos¢ testu wynosi 97.56%

Dla zakresu Ct: 20-32 czulo$¢ testu wynosi 96,21%

Dla zakresu Ct: 20-35 czulos¢ testu wynosi 85,71%

Dla zakresu Ct: 20-37 czutos¢ testu wynosi 80,21%

Natomiast swoistos¢ diagnostyczna przedmiotowego testu wynosi >99,9%.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza zaproponowany test.

15. . Wedlug stanu na dzien dzisiejszy nic ma rekomendacji uznanych organizacji
eksperckich, na podstawie ktdrych producenci testow antygenowych SARS-CoV-2
byliby zobowiazani do zbadania i potwierdzenia braku reakcji krzyzowych zc z gory
okreslonym, ujednoliconym zestawem wirusow. Dlatego decyzja o tym, dla jakich
wirusow producent testu zbada ewentualno$¢ reakcji krzyzowych jest decyzja
indywidualna kazdego producenta. W konsckwencji wskazanic zestawu wirusow,
dla ktorych producent deklaruje brak reakcji krzyzowych z produkowanym przez
sicbic testem moze wskazywac¢ konkretny test i producenta. Z tego powodu
uwazamy, ze zestaw wirusow dla ktoérych producent deklaruje brak reakcji
krzyzowych nie powinien stanowi¢ warunku granicznego. odcinajgcego w opisic
przedmiotu zamowienia, poniewaz uniemozliwia wzigcie udzialu w postepowaniu
wykonawcom w sposob sugerujacy naruszenic zasad uczciwej konkurencii.
Uprzejmie prosimy wigc o odpowiedZ na pytanie: czy Zamawiajacy dopuszeza
testy. ktorych producent nie deklaruje udokumentowanego braku reakcji
krzyzowych dla wiruséw HSV 1.2 i spelniajace pozostate wymagania STWZ 7
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

16. ,,Czy Zamawiajacy dopusci testy o czulosei 97,6% dla Ct 20-307™
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

17.,,Czy Zamawiajgcy dopusci testy dla ktorych nic zaobserwowano reakcji
krzyzowych wzgledem nastgpujgeych patogenow: HCoV-HKUI, HCoV-0C43,
HCoV-NL63, HCoV-229E, wirus odry, Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barr
virus. Bordetella parapertussis, grypa A (HIN1) pdm09, grypa A (H3N2), grypa A
(II5NT), grypa A (H7N9), arypa A (H7N7), grypa B Victoria lineage, Influenza B
Yamagata lineage, Haemophilus influenzae, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis, respiratory syncytial virus, adenovirus, wirus paragrypy typu 1, 2, 3,
ludzki metapneumowirus, rinowirus, wirus Coxsackie typ A16, norowirus, wirus
swinki, Legionella pneumophila, Mycoplasma pncumoniac, Chlamydia
pneumoniae, Streptococcus pyogencs, Streptococcus agalactoccus,
Streptococcus grupa C, Staphylococcus aureus.™
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

18. \W opisie przedmiotu zamoéwienia Zamawiajacy wymagal aby czulosé testow
antygenowych wynosila co najmnicj 83 %, uprzejmie prosimy o dopuszczenie
do zlozenia oferty na testy antygenowe covid o czutosci 82,86% ( to prawie 83 % :)
oraz swoistosci 100 %. Laczna dokladnos¢ wynosi 96,15 %”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

19. .Czy Zamawiajacy dopuscei termin platnosci wynoszacy 30 dni?”
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Samadzielny Publiczny Szpital Wojewodzki

[m. Papicza Jana Pawia Il w Zamosciu

DZP 3320.73.20  wyjasnienia SIWZ Strona 3



Wyjasnienie. Zgodnie z SIWZ.

20...Czy Zamawiajacy wymaga testu w ktorym jest brak koniccznosci wyjmowania
wymazowki z probka z probéwki ekstrakeyjnej?”
Wyjasnienie: Zamawiajacy wymaga.

21. ..Czy Zamawiajacy wymaga zestawu z kontrola dodatnia i ujemng w zestawic?”
Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza proponowany
zestaw.

22...Czy oferowany test musi speinia¢ wytyezne WHO odnosnie wykrywania antygenu
w diagnozie SARS-CoV-2 i posiada¢ status EUL. WHO?”
Wryjasnienie: Tak.

23..Czy 7e wzgledu na zaistniata sytuacic epidemiologiczna i naruszone lancuchy
dostaw Zamawiajacy doda do wzoru umowy punkt o nastepujacej tresci ..Strony
zgodnie ustalaja, zc powyzsze kary umowne nie beda naliczanc przez
Zamawiajacego w przypadku gdy niewykonanie lub nicnalezyte wykonanie przez
Wykonawce obowiazkéw wynikajacych z niniejszej umowy spowodowane bedzie
okoliczno$ciami od niego niezaleznymi. zwigzanymi bezpodrednio z epidemia
COVID-197? Nie uwzglednicnie powyzszego punktu spowoduje rezygnacje
z udzialu w postgpowaniu wszystkich profesjonalnych dostaweow, ktorzy
w zaistniatej sytuacji nie zaakceptuja tak restrykcyjnej umowy w zakresic dostaw.”
Wyjasnienie: 7 uwagi na brzmienie art. 15r ustawy z dnia 31 marca 2020r.
o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach zwiazanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem 1 zwalczaniem COVID-19. innych choréb  zakaznych
oraz  wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw
(powszechnie obowigzujace przepisy), Zamawiajacy nie widzi potrzeby 1 zasadnosci
wprowadzenia do umowy zaproponowanego zapisu.
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