105. KRESOWY SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ w ZARACH

Zary, 10 marca 2021 .
Nasz znak: 105.KSzWzPSPZ0OZ-DZP-2612-3-K-2021

INFORMACJANR 1

Dotyczy:  postepowania o udzielenie zamdéwienia na wykonanie ustugi pn.. ,, Sukcesywna dostawa
preparatow do diagnostyki bakteriologicznej”

WYJASNIENIE TRESCI SWZ

Zamawiajacy, 105. Kresowy Szpital Wojskowy z Przychodnig Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Zarach, na podstawie art. 284 ust. 6 oraz w zwigzku z art. 284 ust. 1 i 4 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U.2019 poz. 2019 z pézn.zm. — dalej:
,ustawa Pzp”) udziela wyja$nien tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (dalej: ,,SWZ”).

1. Czy Zamawiajacy a pakiecie 2 (dot. pozycji 39-51) wyrazi zgode na podpisanie Porozumienia
(o$wiadczenia) uzytkownika koncowego dotyczacego uzytkowania szczepéw wzorcowych, ktére Wy-
konawca jest zobligowany archiwizowa¢ dla wytworcy materialow zakaznych?

Odp. Zamawiajacy W pakiecie 2 (dot. pozycji 39-51) wyrazi zgode na podpisanie Porozumienia
(o$wiadczenia) uzytkownika koncowego dotyczacego uzytkowania szczepow wzorcowych, ktore Wy-
konawca jest zobligowany archiwizowac¢ dla wytworcy materialow zakaznych.

2. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 wymaga pozytywnej opinii KORLD dla wszystkich krazkow
antybiotykowych, potwierdzajacg wysoka jako$¢ w procesie diagnostycznym?

Odp. Zamawiajacy w pakiecie 2 wymaga pozytywnej opinii KORLD dla wszystkich krazkow anty-
biotykowych, potwierdzajaca wysoka jako§¢ w procesie diagnostycznym.

3. Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w pozycjach 39-51 wymaga szczepdw wzorcowych w postaci
zestawow KWIK-STIK (zestaw w foliowej saszetce zawierajacy liofilizowang tabletke, ptyn uwadnia-
jacy i wymazowke)?

Odp. Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycjach 39-51 dopuszcza szczepow wzorcowych w postaci ze-
stawow KWIK-STIK (zestaw w foliowej saszetce zawierajacy liofilizowana tabletke, ptyn uwadniaja-
cy i wymazowke.

4, Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 pozycji 20 wymaga testu identyfikujacego na podstawie 3
cech: koagulazy zwigzanej, biatka A oraz otoczki polisacharydowej?

Odp. Zamawiajacy w pakiecie 2 pozycji 20 dopuszcza testu identyfikujacego na podstawie 3 cech:
koagulazy zwigzanej, biatka A oraz otoczki polisacharydowe;.

Dotyczy zadania nr 3

1. Czy zamawiajacy wymaga aby topatka probowki pobierajaca material miata dtugos¢ mini-
mum 7 cm?

Tak aby umozliwia¢ pobranie materiatu z kazdego rodzaju dostarczanych do
laboratorium pojemnikoéw na kat, z kilku miejsc wybranych przez Diagnoste ( zgodnie z
procedurami badania katu), nawet z dna probowki jezeli zajdzie taka potrzeba ?
Odp. Tak , zamawiajacy wymaga aby topatka probowki pobierajgca material miata diugos¢ mini-
mum 7 cm.

2. Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 3 wymaga , aby zaoferowany system do zageszczania ka-
hu wyposazony byl w wbudowane pionowe, trojwymiarowe filtry przesiewowe , celu za-
pewnienia, ze zageszczany material nie osiada na sicie , ale jest filtrowany rownomier-
nie w catej objetosci probki ?

Odp. Tak, , zamawiajacy wymaga aby zaoferowany system do zageszczania katu wyposazony byt w
wbudowane pionowe, tréjwymiarowe filtry przesiewowe , w celu zapewnienia, ze zaggszczany ma-
teriat nie osiada na sicie , ale jest filtrowany rOwnomiernie w catej objetosci probki

3. Czy Zamawiajacy oczekuje obok filtru przesiewowego rowniez filtru thuszczowego, ktory za-
trzymujac krople thuszczu znaczgco poprawia przejrzystos¢ probki przygotowywanej do oceny
mikroskopowej
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4. Odp. Tak, Zamawiajacy oczekuje obok filtru przesiewowego rowniez filtru thuszczowego,
ktéry zatrzymujac krople thuszczu znaczgco poprawia przejrzystos¢ probki przygotowywanej
do oceny mikroskopowej.

Dotyczy: Zadanie 1, poz.21:

1) Czy Zamawiajacy ma na mysli Sterylna wymazowka bez podtoza w proboéwce, do
wymazow z nosogardzieli (koncowka flokowana typu mini), do pobierania wymazow

w kierunku wiruséw? Wymazowki z wacikiem z wiskozy, dakronu oraz jedwabiu sa
zbyt grube i twarde nie umozliwiajac pobieranie z nosogardzieli.

Odp. Wymaga si¢: sterylna wymazdoéwka bez podtoza, w probowce, koncéwka typu mini, do wyma-
z6w z nosogardzieli w kierunku wirusoéw.

Dotyczy: Zadanie 2

1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty czesciowej, tj. na wybrane pozycje
z zadania?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podzielenie zadania nr 2.

Zadanie 2, pozycja 3,4, 5, 6, 7 1 8: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie
niniejszych pozycji do osobnego zadania?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podzielenie zadania nr 2.

2. Zadanie 2, pozycja 4, 5: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie testow pakowanych po 25

oznaczen i przeliczenie ilo$ci opakowan?
Odp. Tak

3. Zadanie 2, pozycja 6: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie testow o czutosci 100 % i swo-

istosci 95,2 % wzgledem metody mikroskopowej?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w Zadaniu 2 w przedmiotowym postgpowa-

niu:

Prosimy o wytaczenie pozycji 1, 4, 5 11-53 z pakietu 2 utworzenie z niej odrgbnego pakietu. Obecny
opis przedmiotu zamdwienia tworzy preferencje dla konkretnego wytworcy, dysponujacego pelnym
asortymentem wymienionych w Zadaniu 2 uniemozliwiajac sktadanie ofert pozostatym podmiotom
posiadajacym w swojej ofercie testy immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadajagcym
pozostalej czesci asortymentu, co budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytworcy przez
Zamawiajacego 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$ci za naruszanie dyscy-
pliny finanséw publicznych (wraz z pézn. zm.)). Poprzez sformutowanie przedmiotu zamowienia
ograniczajace faktyczny krag podmiotow ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia, posiadajacych
w swojej ofercie testy immunochromatograficzne, Zamawiajacy narusza odpowiednie przepisy
ustawy PZP:
1) art. 7 ust. 1, poprzez przeprowadzenie postgpowania w sposob naruszajacy zasade uczciwej kon-
kurencji, rownego traktowania wykonawcow, przejrzystosci oraz proporcjonalnosci, poprzez sfor-
mutowanie postanowien SIWZ w sposob bezzasadnie ograniczajacy krag podmiotéw uprawnionych
do ubiegania si¢ 0 udzielenie zamowienia W postepowaniu,
2) art. 29 ust. 1,213 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamdwienia, pole-
gajace na wprowadzeniu do jednego zamowienia produktow dostepnych tylko u jednego lub bardzo
ograniczonej liczby podmiotéw bez podziatu tego zamowienia na czgéci i tym samym ograniczenie
liczby wykonawcow uprawnionych do ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia w postepowaniu;
3) art. 29 ust. 1, 2i 3 w zw. art. 36aa ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmio-
tu zamowienia, polegajace na niedopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert czgscio-
wych/nicudzielenie zamdéwienia w czgSciach 1 tym samym ograniczenie liczby podmiotéw upraw-
nionych do ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia w postgpowaniu. W odniesieniu do art. 96 ust. 1
pkt. 11 ustawy PZP (zgodnie z ktérym Zamawiajacy powinien literalnie wskaza¢ przyczyny niedo-
konania podzialu zamowienia na czg$ci), cytowany przepis stanowi transpozycje do polskiego po-
rzadku 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 podziat
zamoOwienia na cze$ci nie bylby wiasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty
zamoOwienia powinny zawiera¢ wskazanie gldéwnych przyczyn decyzji instytucji zamawiajacej. Prze-
stanki zawarte w powyzszym motywie preambuty nie maja zastosowania w przedmiotowym poste-
powaniu. Zgodnie z trescig sentencji wyroku KIO z dnia 2017-01-02, sygn. akt.: KIO 2346/16 (w
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mysl ktorego KIO nakazata instytucji zamawiajgcej dokonanie podziatu zamdwienia na czgsci) :
,uzna¢ nalezy, iz obawy zwigzane z ewentualnymi niewielkimi trudnos$ciami czy kosztami badz nie-
znacznymi problemami z koordynowaniem dziatan wykonawcow, a tym bardziej wygoda zamawia-
jacego, nie powinny stanowié¢ dostatecznej podstawy do zaniechania podzialu zamoéwienia na cze-
sci.”

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podzielenie zadania nr 2. Zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy wymaga jednego dostawcy powyzszych testow, ze wzgledu na ciaglos¢ dostaw, przekla-

dajace si¢ na wysokg jako$¢ w procesie diagnostycznym.

Obecnie przygotowany pakiet asortymentu faworyzuje konkretnego wytworce, ktory jako jedyny po-
siada zardwno testy immunochromatograficzne, immunoenzymatyczne, lateksowe, surowice, enzymy,
odczynniki laboratoryjne, krazki diagnostyczne oraz szczepy. Czy Zamawiajacy podzieli pakiet 2 w
nastepujacy sposob :

- testy imunochromatograficzne

- testy immunoenzymatyczne

- testy lateksowe

- surowice

- enzymy

- odczynniki laboratoryjne

- krazki diagnostyczne

- szczepy?

Kazda z powyzszych kategorii produktéow stanowi zbidr odrebny, niepowigzany strukturalnie ani
funkcjonalnie z innymi kategoriami. Z tego wzgledu umieszczenie w/w grup produktéw w jednym
pakiecie faktycznie wyklucza mozliwos¢ zaistnienia uczciwej konkurencji w przedmiotowym poste-
powaniu, tworzac dla wybranego wykonawcy monopol na ksztattowanie cen ofert — przy czym wy-
konawca ustala ceny bezposrednio lub poprzez podmioty pozostajace z nim w stalych stosunkach
gospodarczych. Liczba tych podmiotéw nie ma znaczenia dla braku faktycznej konkurencji w sytua-
cji, w ktorej w istocie jeden podmiot dyktuje wszystkie ceny przetargowe.
Skutkowa¢ to bedzie dopuszczeniem wigkszej liczby wykonawcow, co przetozy si¢ na otrzymanie
korzystnych cenowo ofert.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podzielenie zadania nr 2. Zgodnie z SWZ.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testow immunochromatograficznych w po-
zycji 4, 5 w pakiecie 2? Opisany przez Zamawiajacego testy nie byly walidowane z zastosowaniem
nowoczesnych metod analitycznych, ponadto sa testami opracowanymi w latach 80, na co wskazuja
dane literaturowe oraz dane uzyskane z instrukcji obstugi — co przy obecnych metodach referencyj-
nych moze podwaza¢ wiarygodno$¢ testu.

Metoda referencyjng do opisanego testu (Test immunoenzymatyczny) do réwnoczesnego wy-

krywania toksyn A/B Clostridium difficile oraz dehydrogenazy glutaminianowej) jest hodow-

la tkankowa a metoda ta jest metoda nieprecyzyjng z uwagi na szacunkowa, wizualng oceng
liczby bakterii na losowo wybranym obszarze; w zwigzku z tym okreslenie wartosci punktu
odcigcia bedzie zawsze bardzo nieprecyzyjne oraz obarczone duzym marginesem btedu, 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 meto-

dy referencyjnej.

Obecnie na rynku dostepne sg testy walidowanie z wykorzystaniem nowoczesnych metod re-

ferencyjnych a nie hodowli tkankowej — jak faworyzowany test konkretnego wytworcy.

Nowoczesne metody referencyjne obejmuja RT-PCR, ktora jest metoda pozwalajaca na po-

wielanie konkretnych odcinkéw DNA w warunkach laboratoryjnych. Metoda ta umozliwia

precyzyjne rozroznienie i oznaczenie sekwencji kwasow nukleinowych nawet w bardzo mate;j
probee. Wysoka czulo$¢ tej metody, pozwala na wykrywanie nawet mniej niz pigciu kopii po-
szukiwanej sekwencji.

A co za tym idzie, minimalnie rézne punkty odciecia dla GDH- 1 ng/ml, dla toksyn A- 2

ng/ml oraz dla toksyn B- 1 ng/ml daja bardziej wiarygodny wynik niz w tescie wymaganym w

SIWZ.

Oprécz punktéw odciecia, wazng kwestig jest czuto$ci oraz swoistos¢ testu, ktora w przypad-

ku oferowanego przez nas testu utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 99,5%, a test opisany w

SIWZ charakteryzuje si¢ znacznie nizszg czuto$cig oraz swoistoscia.

Ponad to, czas potrzebny do wykonania oraz uzyskania wyniku nie przekracza 10-12 min.

Strona3z6




Odp. Wymagane sa testy immunoenzymatyczne ! Zgodnie z SWZ.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 poz. 10 testu immunochroma-

tograficznego do wykrywania Streptococcus wylacznie w moczu?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie testu konfekcjonowanych w ? Obecny opis
przedmiotu zamowienia tworzy preferencje dla konkretnego wytwoércy, uniemozliwiajac
sktadanie ofert pozostatym podmiotom posiadajagcym w swojej ofercie testy immunochroma-
tograficzne (kasetkowe) konfekcjonowane w innych opakowaniach, co budzi podejrzenia o
faworyzowanie konkretnego wytworcy przez Zamawiajacego z naruszeniem dyscypliny fi-
nansow publicznych (na podstawie przepisow zawartych art. 17.1 pkt. 1) i pkt. 5b) ustawy z
dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszanie dyscypliny finanséw publicznych
(wraz z p6zn. zm.)).

Odp. Dopuszcza si¢ konfekcjonowanie w innych opakowaniach.

4. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania innych opakowan niz okre$lone w formu-
larzu asortymentowo-cenowym? Oraz pozwoli na przeliczenie do drugiego miejsca po prze-
cinku?

Odp. Tak
Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia W Zadaniu 2 poz. 9 w przedmio-
towym postepowaniu:

5. Test immunochromatograficzny do wykrywania antygenéw Legionella pneumophila wykonu-
je si¢ z probki moczu, nakraplajac badany materiat na kasetke testowa. Czy w takiej sytuacji
Zamawiajacy odstapi od wymogu zaofeorwania wymazowki?

Odp. Tak

6. Test immunochromatograficzny do wykrywania antygenoéw Legionella pneumophila wykonu-
je sie z probki moczu. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie kontroli w postaci ptynne;j?
Czy odstapi od wymogu dostarczenia kontroli w postaci wymazowek?

Odp. Tak

1. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 1 i 2 dopusci szkietka pakowane ( 2x50szt) ? Jed-

nostka miary pozostaje bez zmian jest to 100 szt.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 12 i 13 dopusci ezy pakowane po 20 ( 20 worecz-
kow x 5 - jednostka miary 100 sztuk).
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

3. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 21 dopusci wymazowki standardowe pakowane in-
dywidualnie?
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

4. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 21 wymaga wymazowki pakowane w blister papier-
folia?
Odp. Zamawiajacy wymaga wymazowek pakowanych w probowce.

ZMIANA TRESCI SWZ

W konsekwencji udzielonych wyjasnien treSci SWZ Zamawiajacy, na podstawie art. 286 ust. 7 w
zwigzku z art. 286 ust. 1 ustawy PZP zawiadamia 0 dokonanej zmianie tresci SWZ.

Zmiananr 1

Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci pkt 21 zatacznika nr 6 do SWZ Formularz asortymentowo ce-
nowy(zadanie nr 1), oraz tresci pkt 1 zalacznika nr 8 do SWZ Formularz asortymentowo ceno-
wy(zadanie nr 3)

Z uwagi na powyzsze Zamawiajacy na stronie internetowej prowadzonego postepowania udostepnit
zmieniony zatacznik nr 6i 8 do SWZ — Formularz asortymentowo cenowy(zadanie nr 1,3)
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INFORMACJA O PRZEDLUZONYM TERMINIE SKEADANIA OFERT

Majac na uwadze dyspozycje art. 284 ust. 2 i 3 ustawy PZP, Zamawiajacy na podstawie art. 286 ust. 5
informuje o przedtuzonym terminie sktadania ofert z 12 marca 2021 r., godzina 12:00 na 15 marca

2021 r., godzina 12:00.

Nowy termin otwarcia ofert to: 15 marca 2021 r., godzina 12:30.

ZMIANA TRESCI OGLOSZENIA O ZAMOWIENIU

W konsekwencji czego na podstawie art. 286 ust. 6 ustawy Pzp Zamawiajacy dokonal zmiany tresci
ogloszenia o zamowieniu poprzez zawarcie informacji o przedtuzonym terminie sktadania ofert.

ZATWIERDZIL
Komendant Szpitala

(zatwierdzenia dokonano na oryginale
Zamawiajacego)
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