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Ogloszenie nr 510538499-N-2020 z dnia 09.12.2020 r.

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawezy:
Dostawa testow do diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-
CoV-2.

OGLOSZENIE O UDZIELENIU ZAMOWIENIA - Dostawy

Zamieszczanie ogloszenia:
obowigzkowe

Ogloszenie dotyczy:
zamoOwienia publicznego

Zamowienie dotyczy projektu lub programu wspélfinansowanego ze sSrodkéw Unii Europejskiej
nie

Zamowienie bylo przedmiotem ogloszenia w Biuletynie Zamowien Publicznych:
tak
Numer ogloszenia: 607182-N-2020

Ogloszenie o zmianie ogloszenia zostalo zamieszczone w Biuletynie Zamo6wien Publicznych:
nie

SEKCJA 1I: ZAMAWIAJACY

I. 1) NAZWA 1 ADRES:
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Panistwowy Instytut Badawczy,
Krajowy numer identyfikacyjny 28836600000000, ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa,
woj. mazowieckie, panstwo Polska, tel. 22/570-94-60, e-mail Monika.Szwarczewska@coi.pl,
faks 22/570-94-60.
Adres strony internetowe] (url): www.pib-nio.pl

1.2) RODZAJ ZAMAWIAJACEGO:
Inny: Instytut Badawczy

SEKCJA II: PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

I1.1) Nazwa nadana zamoéwieniu przez zamawiajacego:
Dostawa testow do diagnostyki in vitro do jako$ciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-
CoV-2.
Numer referencyjny(jezeli dotyczy):
PN-272/20/EP
I1.2) Rodzaj zamo6wienia:
Dostawy
I1.3) Krotki opis przedmiotu zamowienia (wielkos¢, zakres, rodzaj i ilosé¢ dostaw, ustug lub robot
budowlanych lub okreslenie zapotrzebowania i wymagan ) a w przypadku partnerstwa
innowacyjnego - okreslenie zapotrzebowania na innowacyjny produkt, ustuge lub roboty
budowlane:
Przedmiotem zaméwienia jest zakup i dostawa testow do diagnostyki in vitro do jakosciowego
wykrywania antygenu (Ag) SARS-CoV-2. Szczegolowy opis asortymentowo — ilosciowy
zawiera Zalacznik nr 2 do SIWZ - Formularz cenowy.
I1.4) Informacja o cz¢sciach zamoéwienia:
Zamoéwienie bylo podzielone na czegsci:
nie
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I1.5) Glowny Kod CPV: 33696500-0

SEKCJA III: PROCEDURA

I11.1) TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA
Przetarg nieograniczony

I11.2) Ogloszenie dotyczy zakonczenia dynamicznego systemu zakupow
nie

II1.3) Informacje dodatkowe:

SEKCJA 1V: UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Postepowanie / czgé¢ zostalo uniewaznione

tak

Nalezy podaé podstawe i przyczyne uniewaznienia postgpowania:

Podstawa prawna: Art. 93 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t. j.: Dz. U. z 2019 1. poz. 1843 ze zm.) zwanej dalej ,,ustawg Pzp”. Uzasadnienie: Na
podstawie art. 93 ust. 1 pkt 6ustawy Pzp, Zamawiajacy uniewaznia postgpowanie o udzielenie
zamOwienia, jezeli wystgpila istotna zmiana okolicznosci powodujaca, ze prowadzenie
postepowania lub wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna bylo
wezesniej przewidzie¢. Zamawiajacy dzialajgc zgodnie z art. 93 ust. 3 pkt 2 w oparciu o art. 93 ust.
1 pkt 6 ustawy Pzp uniewaznia postgpowanie o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzone w
trybie przetargu nieograniczonego nr PN-272/20/EP na dostawe testow do diagnostyki in vitro do
jakosciowego wykrywania antygenu (Ag) SARS-CoV-2. W trakcie trwania przedmiotowego
postepowania doszto do istotnej zmiany okolicznosci w zakresie oceny wartosci diagnostycznej
dostgpnych na rynku testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznaniu zakazen SARS-
CoV-2 powodujgcej, iz dalsze procedowanie postgpowania przetargowego oraz ewentualne
wykonanie zaméwienia nie lezy w interesie publicznym. Realizacja zaméwienia skutkowataby
nabyciem przez Zamawiajacego testow antygenowych, ktore w $wietle aktualnej wiedzy
medycznej i naukowej nie gwarantowatyby wiarygodnego wyniku, a tym samym
uniemozliwialyby prowadzenie dziatalnosci diagnostycznej w zakresie wykrywania zakazen
SARS-CoV-2 w sposob bezpieczny i efektywny. PowyzZsze stanowiloby zagrozenie dla zycia i
zdrowia poddawanego testom antygenowym na obecnos$¢ wirusa SARS-CoV-2 personelu
medycznego zaangazowanego w udzielanie $wiadczen zdrowotnych pacjentom onkologicznym, a
ponadto skutkowatoby wydatkowaniem srodkéw publicznych w sposéb niecelowy, niezgodny z
obowigzujacymi przepisami o finansach publicznych. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami
Ministerstwa Zdrowia za uznawane i zatwierdzone do uzytku diagnostycznego testy antygenowe
uwaza sie wylacznie testy spelniajace, poza kryteria WHO, zalecenia i rekomendacje polskich
zespolow eksperckich. Deklarowane przez producentow charakterystyki testow zwigzane z ich
czuloscia i swoistoscig w poréwnaniu do testow molekularnych powinny by¢ potwierdzone w
niezaleznych opublikowanych badaniach lub badaniach zrealizowanych na polskiej populacji w
podmiocie leczniczym zatwierdzonym przez Ministerstwo Zdrowia. Zamawiajacy, jako podmiot
leczniczy stosujacy testy antygenowe na obecnos¢ SARS-CoV-2 musi mie¢ pewnos¢, ze jakos¢
procesu wykonania badan i wiarygodnos¢ uzyskanego wyniku spetnia okreslone wymagania i
opiera sie na publikowanych i potwierdzonych wynikach badan prowadzonych przez niezalezne
zespoly badawcze, a nie tylko deklaracjach producentéw testow. W Polsce takie rekomendacje
publikuje Zarzad Gtowny Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych
(zwany dalej ZG PTEIiLChZ) ora Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwana
dalej AOTMIT). Ze wzgledu na watpliwosci dotyczace wartosci diagnostycznej dostgpnych na
rynku testéw antygenowych w rozpoznawaniu zakazenn SARS-CoV-2, w dniu 14 listopada 2020 r.
zostalo opublikowane stanowisko ZG PTEILChZ przedstawiajgce zestawienie testow, ktorych
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wartos¢ zostala oceniona w opublikowanych wynikach badan i byta analizowana pod katem
wyceny swiadczenia polegajacego na wykonaniu testow testami antygenowymi pacjentom
objawowym z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 przez AOTMIT. Krytycznie oceniono testy,
ktérych jakos¢ i wiarygodnos¢ opiera si¢ wylacznie na deklaracjach producenta, nie popartych
stosownymi wynikami badan. Zgodnie z ww. stanowiskiem ZG PTEILChZ i zaktualizowanym
stanem wiedzy warunki stawiane przed szybkimi testami antygenowymi, pozwalajace na
stosowanie w celach diagnostycznych u pacjentéw objawowych w ostrej fazie zakazenia SARS-
CoV-2 spelniaja: » Panbio™ COVID-19 AG Rapid Test Device (Abbott) » Bioeasy 2019-nCoV Ag
Fluorescence (Shenzhen Bioeasy Biotechnology) ¢ Standard Q COVID-19 Ag SD (Biosensor)/
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (Roche). W $wietle powyzszego nalezy stwierdzié, iz
Zamawiajacy jako podmiot leczniczy w walce z pandemig COVID-19, dla maksymalizacji
bezpieczenstwa pacjentéw i personelu medycznego, zobligowany jest do stosowania wytycznych i
rekomendacji organu nadzorujacego, tj. Ministerstwa Zdrowia oraz innych uprawnionych organéw,
w tym WHO i wykonywac¢ testy o sprawdzonej jakosci i wiarygodnosci, zweryfikowanej przez
powolane do tego instytucje. Nie ulega watpliwosci, iz sytuacja zwiazana z wytycznymi w walce z
pandemig dynamicznie si¢ zmienia. W chwili wszczecia postgpowania przetargowego
Zamawiajgcy nie mogl przewidzie¢ wyzej opisanych okolicznosci, ktére sg zewnetrzne wobec
Zamawiajgcego i noszg cechy istotnosci w kontekscie wptywu na dalsze prowadzenie
postgpowania przetargowego i wykonanie zamdéwienia nim objetego.

1V.9) UZASADNIENIE UDZIELENIA ZAMOWIENIA W TRYBIE NEGOCJACJI BEZ
OGLOSZENIA, ZAMOWIENIA Z WOLNEJ REKI ALBO ZAPYTANIA O CENE

IV.9.1) Podstawa prawna
Postgpowanie prowadzone jest w trybie na podstawie art. ustawy Pzp.

IV.9.2) Uzasadnienie wyboru trybu
Nalezy podac¢ uzasadnienie faktyczne i prawne wyboru trybu oraz wyjasni¢, dlaczego
udzielenie zamowienia jest zgodne z przepisami.
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