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V Brně dne

Veřejná zakázka - „Sekvenační kity pro NGS s výpůjčkou“ - vysvětlení zadávací dokumentace č. 2
Zadavatel obdržel dne 08. 11. 2024 dotaz týkající se zakázky s názvem: Sekvenační kity pro NGS s výpůjčkou. Zadavatel poskytuje vysvětlení k jednotlivým dotazům následovně:
Dotaz:

Vážení,

v souladu s čl. VII. Zadávací dokumentace a § 98 ZZZV Vás žádáme o vysvětlení zadávací dokumentace v níže uvedených bodech:

Dotaz č. 1:

Zadavatel, který je zdravotnickým zařízením, vymezuje v ZD „Předmět a účel veřejné zakázky“ v bodě II.4. jako „Diagnostika, Laboratorní činidla, Zdravotnický spotřební materiál, Zdravotnické přístroje“. Dále zadavatel v ZD - Příloze 4 „Smlouva o výpůjčce běžná“ v bodě IV.3. ZD zmiňuje povinnost provádět PBTK/BTK na dodaném zařízení. Tyto kontroly jsou však dle zákona potřebné pouze pro zdravotnické prostředky. Zároveň v Zadávací dokumentaci v bodě IV.5.1 „Technická kvalifikace…“ zadavatel jasně specifikuje, že seznam významných dodávek má obsahovat přístroje, u kterých „… účelem je provádění diagnostiky…“. Ze zmíněného vyplývá, že záměrem zadavatele v rámci předmětného zadávacího řízení je koupě zařízení, které bude využíváno primárně v klinické praxi, ačkoli zdravotnická certifikace není v technických parametrech zadaná. Na základě definice v Nařízení EU 2017/746 čl. 2 odst. 2 spadá i sekvenátor (genetický analyzátor) používaný v klinické praxi mezi diagnostické zdravotnické prostředky in vitro. 

Chápeme správně, že zadavatel v souladu s Nařízením EU 2017/746 a Metodickým doporučením pro implementaci požadavků IVDR vydané SÚKLem (květen 2024, https://www.sukl.cz/metodickedoporuceni-pro-implementaci-pozadavku-ivdr-na ) si chce zapůjčit a uvést do provozu zdravotnický prostředek, který pro klinické využití musí nést certifikaci CE IVD?
Odpověď:
Zadavatel nepožaduje, aby zařízení mělo certifikaci CE IVD, postačuje certifikace CE tak, jako je uvedeno v zadávací dokumentaci.
Dotaz č. 2:

Aktuálně na českém trhu dodávají relevantní sekvenátory výrobci Illumina, MGI, Element Bioscience, PacBio, GeneMind a Thermo Fisher. Je si zadavatel vědom velmi restriktivního nastavení technických parametrů, které de facto umožňuje plnění pouze systémem Aviti (Element Bioscience)? Pro doložení následuje přehled pouhých 3 vybraných kritérií, která znemožňují dodat jiný předmět plnění VŘ než Aviti (Element Bioscience):

· Zadavatel požaduje se systémem dodávané sekvenační chemie 2x300 bp (600 cyklů), output min. 180 a 60 Gb (Příloha č.1 ZD – Cenová nabídka_NGS). Tento požadavek vylučuje řešení Onso od výrobce PacBio a řešení Ion Torrent od Thermo Fisher, která neposkytují PE300 sekvenace. Zbývají systémy Illumina NextSeq1000/2000, MGI DNBSEQ-G400, Element Bioscience Aviti a GeneMind SURFSeq 5000.

· Zadavatel požaduje ve specifikaci obsažené v Zadávací dokumentaci v bodě V.2.1. „Sekvenační platforma umožňuje provoz alespoň dvou nezávislých flowcell paralelně v jednom čase“. Tento požadavek vylučuje systémy Illumina NextSeq 1000/2000, které nemají dvě nezávislé pozice pro flowcelly. Zbývají systémy MGI DNBSEQ G400, Element Bioscience Aviti a GeneMind SURFSeq 5000.

· Závěrem dáváme zásadní kritérium, které splňuje právě jen systém Aviti (Element Bioscience). Zadavatel požaduje ve specifikaci obsažené v Zadávací dokumentaci v bodě V.2.4. „Platforma musí umožňovat její rozšíření na "Multiomics" verzi (nanášení buněčných kultur a/nebo fixovaných buněčných suspenzí, počítání buněk vč. údajů o jejich morfologii, single-cell sekvenování RNA/proteinových markerů přímo v buňkách, atd).“

Odpověď:
Zadavatel stanovil technické podmínky zařízení v souladu s právními předpisy, dle výsledků předběžných tržních konzultací a zejména dle svých potřeb tak, aby zařízení plně splňovalo účel, na který ho zadavatel potřebuje. Zároveň byly technické podmínky určené tak, aby obstarané zařízení nabízelo nejmodernější řešení momentálně dostupné na trhu, a to zejména vzhledem k délce výpůjčky – 8 let.
Tvrzení, že jenom jeden systém splňuje stanovené technické požadavky, neodpovídá výsledkům předběžných tržních konzultací, které zadavatel provedl před zahájením tohoto řízení.

Dotaz č. 3
Zadavatel požaduje ve specifikaci obsažené v Zadávací dokumentaci v bodě V.2.4. „Platforma musí umožňovat její rozšíření na "Multiomics" verzi (nanášení buněčných kultur a/nebo fixovaných buněčných suspenzí, počítání buněk vč. údajů o jejich morfologii, single-cell sekvenování RNA/proteinových markerů přímo v buňkách, atd).“ Upozorňujeme zadavatele, že zdravotnické prostředky, které spadají pod IVDR (viz dotaz č. 1), nemůžou měnit či rozšiřovat své funkce. Tímto kritériem dále vystává nejednoznačné uplatnění přístroje v praxi, tedy jestli je pořizován za účelem klinických vyšetření, nebo za účelem výzkumným. Zároveň popis zadavatele je velmi vágní bez zjevného účelu požadavku pro pracoviště zadavatele.

Chápeme správně, na základě informací podaných v dotazu č. 1, že zadavatel si chce zapůjčit a uvést do provozu zdravotnický prostředek, který pro klinické využití musí nést certifikaci CE IVD a tedy tento požadavek není součástí?
Odpověď:

Zadavatel nepožaduje certifikaci CE IVDR jenom certifikaci CE, jak je uvedeno v zadávací dokumentaci.
Dotaz č. 4
Zadavatel v bodě IV. DODACÍ PODMÍNKY Rámcové kupní smlouvy (Příloha č. 4 ZD) požaduje:

a) dodání objednávky „do 1 pracovního dne“ (bod IV.2). Chceme zadavatele upozornit, že se jedná o nestandardní požadavek, neboť standardně se objednávka kontroluje a potvrzuje do jednoho pracovního dne, aby se předešlo chybám v cenách, ID produktech, počtech a dodávací adrese. 
Prosíme o zvážení změny požadavku na „potvrzení do 1 pracovního dne“ a „doručení do 10 pracovních dnů od obdržení objednávky“. 
b) aby zásilka měla maximální váhu 15kg (popř. 20kg; bod IV. 3), váha zásilky se zásadně odvíjí od její velikosti, což nemůže distributor ovlivnit. Dále chceme zadavatele upozornit, že součást sekvenačních chemií je mražená část, která musí být obvykle převážena na mražených bločcích nebo na suchém ledu, což výrazně zvyšuje váhu zásilky. Bez těchto opatření by bylo dosáhnuto znehodnocení sekvenačních kitů.
Prosíme o zvážení těchto požadavků
Odpověď:

Ad a) Zadavatel prodlužuje lhůtu uvedenou v odstavci IV. 2 smlouvy na 1 pracovní den na potvrzení správnosti Objednávky a 5 pracovních dní na dodání Zboží a v souladu s tímto mění návrh rámcové kupní smlouvy. Její znění je přílohou tohoto vysvětlení.

Ad b) Znění ustanovení odstavce IV. 3 rámcové smlouvy je následovné:

„Zboží může být dodáno pouze po baleních o maximální hmotnosti 15 kg. V odůvodněných případech a s výslovným souhlasem Kupujícího může být Zboží dodáno po baleních o hmotnosti až 20 kg.“

Jedná se o podmínky pro manipulaci s břemeny stanovené nařízením vlády č. 361/2007 Sb. kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví při práci. Zadavatel však bere na vědomí skutečnost, že balení může tuto váhu přesáhnout a změní příslušné ustanovení rámcové kupní smlouvy tak, aby stanovil podmínky pro dodání balení přesahujících tento váhový limit. Upravené znění rámcové kupní smlouvy je přílohou tohoto vysvětlení.
Dotaz č. 5

Zadavatel dále v rámci technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 písm. b) Zákona požaduje předložení seznamu alespoň 2 významných dodávek poskytnutých za poslední 3 roky. Požadavek na 2 zakázky NGS sekvenátoru považujeme jako diskriminační. Po dlouhém trvání defacto monopolního postavení Illumina pro dodávky NGS sekvenátorů je dnes na trhu mnoho nových možností, ale požadavek na 2 dodávky většinu z nich diskriminuje, ačkoli jsou nabízeny společnostmi dlouhodobě dodávajícími řešení pro molekulární diagnostiku. Stejné lze aplikovat na požadavek, aby byl přístroj „v rutinním provozu minimálně 6 po sobě následujících měsíců“, neboť toto kritérium je nesplnitelné pro nové technologie a vůbec nereflektuje technickou kvalifikaci dodavatele. Účelem technické kvalifikace je ověření si, zda dodavatel, který se bude podílet na plnění veřejné zakázky, disponuje ve vztahu k předmětu zakázky dostatečnými zkušenostmi, zda má dodavatel k dispozici adekvátní personální a materiální základu. Jestli je cílem požadavku zajištění odbornosti dodavatele a jeho personálu, pak lze tuto podmínku formulovat jinak, a to například doložením certifikátů techniků a aplikačních specialistů, případně historií dodavatele v molekulární diagnostice. Pokud opravdu zadavatel trvá na předložení seznamu realizovaných dodávek, vzhledem k výše uvedenému monopolnímu postavení Illumina, žádáme o změnu kritérií vymezujících tuto část kvalifikace tak, aby tento požadavek nebyl nastaven diskriminačně a umožnil hospodářskou soutěž, a to například ve znění: „předložení seznamu alespoň 1 významné dodávky poskytnuté za poslední 3 roky, předmětem které je dodání obdobného plnění jako je předmět veřejné zakázky – spotřební materiál s výpůjčkou přístroje, kterého účelem je provádění diagnostiky.“
Odpověď:
Zadavatel stanovil jenom jeden požadavek na technickou kvalifikaci a tento požadavek považuje za standardní a dosažitelný pro více než jednoho zájemce.
Dotaz č. 6
Zadavatel v ZD Příloha č.1 - Cenová nabídka_NGS specifikuje parametry jednotlivých sekvenačních kitů, které jsou předmětem VŘ. Sekvenační kity jsou mimo jiného specifikovány minimálním outputem (M readů a počet gigabází) a maximálním datovým výstupem (Gigabyte). Maximální datový výstup je ale odpovídající Očekávanému minimálnímu výstupu. Minimální nároky jsou tedy ve skutečnosti jediné možné a neumožňují žádný rozsah. Pokud se jedná o závazné a ne pouze očekávané hodnoty, tak tuto skutečnost vnímáme jako diskriminační, a to především kvůli faktu, že outputové nároky společně s technickými nároky přístroje jsou odpovídající jedinému možnému systému, a to tedy Aviti (Element Bioscience). Zadavatel se stanovením horních hranic brání získání výkonnějšího řešení za stejnou či nižší nabídkovou cenu. Argumentace na příliš velké množství dat je lichá, neboť sekvenační systém je schopen tyto data uchovat a v případě potřeby redukovat podle potřeb uživatele. 

Chápeme správně, že technická specifikace vymezuje pouze minimální garantovaný výstup jak v počtu

osekvenovaných bazí, tak ve velikosti datového výstupu v gigabajtech?
Odpověď:

Zadavatel se nebrání získání výkonnějšího řešení za stejnou či nižší nabídkovou cenu. Zadavatel požaduje řešení, které respektuje skutečnost, že zadavatel jako zdravotnické zařízení má zákonnou povinnost ukládat primární data. Vzhledem k tomu, že NGS sekvenování produkuje opravdu velké množství dat, je požadavek na jejich racionální minimalizaci skutečně namístě hned ze dvou důvodů. Prvním důvodem je potřeba jejich archivace a tím tedy nárok na úložnou kapacitu (v řádu let) a druhým důvodem je fakt, že produkce velkého množství primárních dat vede k jejich neúměrně dlouhé analýze. 
Nepředpokládáme, že sekvenanční systém je schopen uchovávat data v takovém množství.

Zadavatel též uvádí, že při předběžných tržních konzultacích žádný z účastníků tuto podmínku neoznačil za diskriminační. 

Dotaz č. 7:
Zadavatel v ZD příloha č. 4 Rámcová kupní smlouva v bodě V.6 Inflační doložka, stanovuje minimální

míru inflace pro její zohlednění v předmětné smlouvě na 2%. Vzhledem k tomu, že se nejedná o krátkodobou smlouvu, ale na období 8 let, tak se nám nejeví spravedlivé ignorovat po celou dobu trvání smlouvy míru inflace například 1,5%, která by za 8 let reprezentovala 12% zdražení. Navíc, když nejsou přípustné jiné neočekávatelné změny, jako je směnný kurz či změna ceny výrobcem. 

Prosíme zadavatele o zvážení zrušení minimální míry inflace, neboť se nejedná o standardní smluvní

požadavek.

Odpověď:
Zadavatel trvá na minimální míře inflace, tak jak je uvedená ve smlouvě.
Dotaz č. 8

Zadavatel v ZD příloha č. 4 Rámcová kupní smlouva v bodě V.4 vyžaduje, že „V případě, že VZP sníží výši úhrady za některou položku Zboží a nestanoví-li právní předpis, správní rozhodnutí nebo cenový předpis jinak, přičemž výše této úhrady byla před tímto jejím snížením stejná nebo vyšší než jednotková kupní cena této položky Zboží uvedená v příloze č. 1 této Smlouvy a současně se tím tato úhrada snížila pod tuto jednotkovou kupní cenu, snižuje se tato jednotková kupní cena na tuto výši úhrady Všeobecné zdravotní pojišťovny po tomto jejím snížení. Prodávající je povinen v takovém případě na výzvu Kupujícího uzavřít dodatek k této Smlouvě, jehož předmětem bude toto snížení jednotkové kupní ceny položky Zboží.“ 

Prosíme zadavatele o vysvětlení implementace tohoto bodu v praxi. VZP nehradí jednotlivé položky ale kompletní vyšetření, včetně času laboratoře, doktora apod. Proto se nám tento bod zdá irrelevantní pro tento druh zakázky.
Odpověď:
Toto ustanovení smlouvy se nebude aplikovat.
Zadavatel obdržel dne 13. 11. 2024 dotaz týkající se zakázky s názvem: Sekvenační kity pro NGS s výpůjčkou, s následujícím zněním:

Děkujeme Zadavateli za reakci ze dne 8.11.2024, přesto prosíme o jednoznačnější vyjádření, zda naše navrhované alternativní řešení konverzí mimo sekvenační platfomu je možné kvalitativně hodnotit plným počtem bodů v případě splnění časových kritérií daných Zadavatelem. Spotřební materiál za plastik a jiné další náklady s tímto řešením spojené budou součástí nabídkové ceny.
Zadavatel poskytuje následující vysvětlení:

Zadavatel vyhodnotí každou nabídku, i s alternativním řešením, a udělí body ve výši v jaké bude splněno časové kriterium. Bez toho, aby měl zadavatel k dispozici nabídku na hodnocení, není možné uvést, jaký počet bodů bude udělen.
Lhůta pro podání nabídek se v souladu s § 98 odst. 4 ve spojení s § 99 odst. 2 zákona prodlužuje o omeškání zadavatele se zveřejněním tohoto vysvětlení a o celou původní délku lhůty a bude uvedena na profilu zadavatele. Otevírání nabídek v elektronické podobě proběhne prostřednictvím elektronického nástroje E-ZAK.
S pozdravem

MUDr. Ivo Rovný, MBA
ředitel
Vyřizuje: Barbora Lámerová, referent OPV, tel. 532 2331 844, lamerova.barbora@fnbrno.cz
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