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Rabka - Zdréj, dnia 27.05.2022 r.

Szpital Miejski w Rabce — Zdroju Sp. z 0.0.
ul. Stoneczna 3
34 - 700 Rabka - Zdréj
Do uczestnikow postepowania

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: Dostawy szybkich testow kasetkowych na potrzeby Pracowni Diagnostyki
Laboratoryjnej ,Szpitala Miejskiego w Rabce — Zdroju” Sp. z 0.0.

Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamoéwien publicznych z pdzn. zm. zwanej dalej ustawg Pzp, niniejszym udziela
wyjasnien na zapytania zadane przez Wykonawcdéw w niniejszym postepowaniu.

Pytanie nr 1:

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu:
Prosimy o wyfgczenie pozycji 1-4 oraz 6 pakietu zbiorczego utworzenie z niej odrebnego
pakietu Obecny opis przedmiotu zamdwienia tworzy preferencje dla konkretnego wytwércy,
dysponujgcego petnym asortymentem wymienionych w Zadaniu zbiorczym uniemozliwiajgc
sktadanie ofert pozostatym podmiotom posiadajgcym w swojej ofercie testy
immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadajgcym pozostatej czesci
asortymentu co budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytwdrcy przez
Zamawiajgcego z naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych (na podstawie przepiséw
zawartych art. 16 pkt. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. o odpowiedzialnosci za naruszanie
dyscypliny finanséw publicznych (wraz z pdzn. zm.)). Poprzez sformutowanie przedmiotu
zamowienia ograniczajgce faktyczny krag podmiotéw ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, posiadajacych w swojej ofercie testy immunochromatograficzne, Zamawiajgcy
narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP:

1) art. 16 pkt. 1, poprzez przeprowadzenie postepowania w sposOb naruszajgcy zasade
uczciwej konkurencji, réwnego traktowania wykonawcdéw, przejrzystosci oraz
proporcjonalnosci, poprzez sformutowanie postanowien SIWZ w sposéb bezzasadnie
ograniczajgcy kragg podmiotéw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamdéwienia
w postepowaniu;

2) art. 99 ust. 4, 5 w zw. z art. 16 pkt. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamdwienia,
polegajgce na wprowadzeniu do jednego zamoéwienia produktow dostepnych tylko
u jednego lub bardzo ograniczonej liczby podmiotéw bez podziatu tego zamdwienia na czesci
i tym samym ograniczenie liczby wykonawcdédw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie
zamowienia w postepowaniu;

3) art. 99 ust. 4, 5 w zw. art. 36aa ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie
przedmiotu zamdwienia, polegajgce na niedopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert
czeSciowych/nieudzielenie zamoéwienia w czesciach i tym samym ograniczenie liczby
podmiotéw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamdwienia w postepowaniu.
W odniesieniu do art. 96 ust. 1 pkt. 11 ustawy PZP (zgodnie z ktérym Zamawiajgcy powinien
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literalnie wskazac przyczyny niedokonania podziatu zamdwienia na czesci), cytowany przepis
stanowi transpozycje do polskiego porzadku prawnego normy zawartej w art. 46 ust. 1
dyrektywy klasycznej. Zgodnie z motywem 78 preambuty do dyrektywy klasycznej
w przypadku, gdy instytucja zamawiajgca zdecyduje, ze podziat zamdwienia na czesci nie
bytby witasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zamdwienia powinny
zawiera¢ wskazanie gtoéwnych przyczyn decyzji instytucji zamawiajacej. Przestanki zawarte
w powyzszym motywie preambuty nie majg zastosowania w przedmiotowym postepowaniu.
Zgodnie z trescig sentencji wyroku KIO z dnia 2017-01-02, sygn. akt.: KIO 2346/16 (w mysl
ktérego KIO nakazata instytucji zamawiajgcej dokonanie podziatu zamdwienia na czesci) :
,uznac nalezy, iz obawy zwigzane z ewentualnymi niewielkimi trudnosciami czy kosztami
badZz nieznacznymi problemami z koordynowaniem dziatan wykonawcow, a tym bardziej
wygoda zamawiajgcego, nie powinny stanowi¢ dostatecznej podstawy do zaniechania
podziatu zamdwienia na czesci.”

Odpowiedz na pytanie nr 1: Zamawiajacy modyfikuje formularz cenowy. Zmiany zostaty
ujete w zatgczniku zatytutowanym ,,AKTUALIZACJA Zalacznik nr 1 Formularz cenowy”.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 1 testu o czutosci 96,8% swoistosci 93%?
Odpowiedz na pytanie nr 2: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Specyfikacji Warunkow
Zamowienia.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 2 testu o czutosci 98,8% swoistosci 98,4%
okreslonej wzgledem metody endoskopowe;j?

Odpowiedz na pytanie nr 3: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Specyfikacji Warunkow
Zamowienia.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie szybkiego immunochormatograficznego testu do
wykrywania GDH oraz toksyn A i B Clostridium difficile w kale do diagnostyki in vitro. Opisany
przez Zamawiajgcego testy nie byty walidowane z zastosowaniem nowoczesnych metod
analitycznych, ponadto sg testami opracowanymi w latach 80, na co wskazuja dane
literaturowe oraz dane uzyskane z instrukcji obstugi — co przy obecnych metodach
referencyjnych moze podwazaé wiarygodnosc testu.

Metodg referencyjng do opisanego testu (Test immunoenzymatyczny) do réwnoczesnego
wykrywania toksyn A/B Clostridium difficile oraz dehydrogenazy glutaminianowej) jest
hodowla tkankowa a metoda ta jest metodg nieprecyzyjng z uwagi na szacunkowg, wizualng
ocene liczby bakterii na losowo wybranym obszarze; w zwigzku z tym okreslenie wartosci
punktu odciecia 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 metody referencyjnej.

Obecnie na rynku dostepne sg testy walidowanie z wykorzystaniem nowoczesnych metod
referencyjnych a nie hodowli tkankowej — jak faworyzowany test konkretnego wytwércy.
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Nowoczesne metody referencyjne obejmujg RT-PCR, ktdra jest metoda pozwalajacg na
powielanie konkretnych odcinkdw DNA w warunkach laboratoryjnych. Metoda ta umozliwia
precyzyjne rozrdéznienie i oznaczenie sekwencji kwasdw nukleinowych nawet w bardzo matej
probce. Wysoka czutos¢ tej metody, pozwala na wykrywanie nawet mniej niz pieciu kopii
poszukiwanej sekwencji.

A co za tym idzie, minimalnie réine punkty odciecia dla GDH- 1 ng/ml., dla toksyn A- 2
ng/ml. oraz dla toksyn B- 1 ng/ml. dajg bardziej wiarygodny wynik niz w tescie wymaganym
w SIWZ.

Oprécz punktéw odciecia, wazng kwestig jest czutosci oraz swoistos¢ testu, ktdra
w przypadku oferowanego przez nas testu utrzymuje sie na poziomie powyzej 99,5%, a test
opisany w SIWZ charakteryzuje sie znacznie nizszg czutoscig oraz swoistoscia.

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

Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy dopusci w pozycji 5 w pakiecie zbiorczym testy
immunochromatograficzne?

Odpowiedz na pytanie nr 4: W zwigzku z pytaniem nr 1, wskazana pozycja zostata

wytgczona z pakietu zbiorczego.

Pytanie nr 5:
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 6 testu o parametrach dla:
e Rotawirusa: czutos¢ 97,3% swoistos¢ 97,1%
e Adenowirusa: czutos¢ 95,2% swoistos¢ 97,7%?
Odpowiedz na pytanie nr 5: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Specyfikacji Warunkow
Zamowienia.

Ponadto, Zamawiajacy informuje, iz zmienia okreslone w SWZ i ogtoszeniu terminy, tj.:
- sktadania ofert na: 01.06.2022 r. godz. 14:30

- otwarcia ofert na: 01.06.2022 r. godz. 15:30

- termin zwigzania oferta na: 30.06.2022 r.

W pozostatym zakresie Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia.

Wyijasnienia zostang dotgczone do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia i beda
stanowic jej integralng czes¢.



