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             Wrocław, dnia  16. 12.2020 r.

Nr sprawy:    DZP.242.458.2020                                                                                                 
(2)Odpowiedzi na zapytania Wykonawcy

      
Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wrocławiu, jako Zamawiający w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego    w trybie   przetargu    nieograniczonego   na dostawę szybkiego  testu POCT wykrywającego antygen SARS- z kontrolą dla SOR i Izb Przyjęć USK na podstawie  art. 38 ust 1 pkt 2) w związku  z art.  38 ust 2 ustawy z dnia  29 stycznia 2004 r., Prawo zamówień publicznych(tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.)informuje, że wpłynęły zapytania Wykonawców  jednocześnie wyjaśniając co następuje:
ZAPYTANIE
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu antygenowego spełniającego wymogi Dyrektywy 98/79/EC CE IVD, zgłoszonego w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, spełniającego wymagania WHO, co do czułości i specyficzności, posiadającego niezależne publikacje naukowe (badanie niezależnej jednostki) potwierdzające deklarowaną czułość i specyficzność testów? 

Wymaganie posiada pozytywną rekomendacją AOTM, które jest równoznaczne z lista rekomendowanych testów przez Zarząd Głównego Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób zakaźnych w sprawie wartości diagnostycznej testów antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakażeń SARS-CoV-2 jest wymaganiem niezgodnym z przepisami prawa, bowiem weryfikacja prawdziwości danych deklarowanych pod groźbą odpowiedzialności karnej przez producentów  nie jest rolą Zamawiającego w przetargach publicznych i stanowi czynność utrudniającą uczciwą konkurencję. Dokumentem wystarczającym do wprowadzenia testów do obrotu i używania w krajach UE jest Deklaracja Zgodności EC. Ponadto AOTM w swoim opracowaniu nr WT.541.11.2020 nie uwzględniło wszystkich testów spełniających wymagania WHO, znajdujących się również na liście organizacji FDA. 

Zaoferowany przez Wykonawcę test spełnia wszystkie wymogi oraz posiada niezależne publikacje naukowe (badanie niezależnej jednostki- najlepszego szpitala w Niemczech – Kliniki Charite z Berlina. ) potwierdzające deklarowaną czułość i specyficzność testów. Ponad to publikacja dowodzi, ze nasz test posiada parametry porównywalne a nawet lepsze od rekomendowanych przez AOTM testów.
ODPOWIEDŹ :  Zamawiający  skorygował    Formularz cenowy stanowiący załącznik nr 1 do SIWZ i opublikował na stronie internetowej USK oraz na platformie zamówień USK.
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