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          תאריך 11/01/2022
לכבוד משתתפי המכרז

מכרז מסגרת 50/2021  - ערכות דיגום קורונה - PCR וערכות דיגום קורונה - אנטיגן 
הודעת תיקון מס' 1
1. במענה לשאלות מציעים פוטנציאלים ולאחר התייחסות הגורמים המקצועיים להלן הבהרותינו:
	מס'
	מס' סעיף ועמוד
	שאלות ותשובות

	1. 
	סעיף3 עמוד 1
	שאלה
	"בדיקה כהגדרתה בתקנות בריאות העם": האם מדובר בבדיקה לשימוש ביתי או מקצועי ? הכוונה האם הדיגום והבידוק יבוצע ע"י אנשי מקצוע.

	2. 
	
	תשובה
	בדיקות אנטיגן יהיו בשימוש ביתי לערכות הבודדות ומקצועי למארזים, בדיקות PCR יבוצעו ע"י אנשי מקצוע

	3. 
	סעיפים 26,27 עמוד 3
	שאלה
	לפי סעיף 7, עמוד 8 הספק מתבקש להחזיק מלאי בטחון של 3,000 יחידות. לאור גודל המלאי, נודה על התחייבות המזמין להזמנה מינימאלית של המלאי שיוחזק עבורו באופן בלעדי במחסני הספק.


	4. 
	
	תשובה
	כאשר מציע זוכה בתיחור חשוב שיחזיק מלאי מינימלי לצורך  אספקה שוטפת לשב"ס. כמויות מלאי הביטחון חושבו בהתאם לצריכה מינימאלית.
לא ניתן להתחייב להזמנה מינימאלית.

	5. 
	סעיף 48 עמוד 5
	שאלה
	נבקש לקבל את אומדן וועדת המכרזים.

	6. 
	
	תשובה
	אומדן שווי ההתקשרות אינו מפורסם.

	7. 
	סעיף 2 עמוד 8
	שאלה
	לחברתנו אריזות של 30 בדיקות לשימוש מקצועי ושל 5 בדיקות לשימוש ביתי בכל אריזה, נודה על אישורכם.

	8. 
	
	תשובה
	מאושר.
 מצורף טופס הצעת מחיר חדש אשר מחליף את טופס הצעת המחיר בחוברת המכרז המקורית.
כמו כן, עמוד 8 – ערכות מהירות לבדיקת קורונה (אנטיגן) , שונה נוסח סעיף 2 - 
מובהר, כי המציעים רשאים להגיש הצעת מחיר לכל סוג כמות בהתאם לאמור להלן:
· ערכה לבדיקה בודדת (לצורך חלוקה לבדיקה אישית) .
· ערכה לבדיקה קבוצתית עד 40 בדיקות בערכה.


	9. 
	סעיף 3 (ערכות מהירות לבדיקת קורונה) עמוד 8
	שאלה
	באריזות של 5 יש לנו הוראות שימוש בשפה העברית והערבית, באריזות של 30 הבדיקות, יש רק הוראות הפעלה בשפה האנגלית.

בשל מגבלות רגולטוריות אין באפשרותנו לבצע התאמת אריזה. במקרה הצורך, אנו יכולים לשלוח מדריכים מוסמכים מטעמנו לאתרים הנדרשים. נא אישורכם.



	10. 
	
	תשובה
	מאושר

	11. 
	עמוד 12 (טופס הצעת מחיר)
	שאלה
	האם מציע אחד יכול  להציע יותר מערכה אחת של בדיקות אנטיגן, כלומר ערכות של יצרנים שונים, אשר עומדות בתנאי הסף? 

     (עמוד 12 טופס הצעת מחיר)



	12. 
	
	תשובה
	הערכה המוצעת צריכה לעמוד בתנאים המפורטים במכרז. הזוכה בתיחור נקבע ע"פ ההצעה הזולה ביותר בכל שורה, יש להגיש הצעה אחת בלבד לטופס הצעת המחיר.

	13. 
	סעיף 10 עמוד 8
	שאלה
	72 שעות להחלפת פריטים הינה מסגרת זמנים מאתגרת במיוחד. נודה על הגדלת המסגרת לעד שבעה ימי עסקים.

	14. 
	
	תשובה
	מקובל

	15. 
	
	שאלה
	נא לפרט באילו מקרים השב"ס שומר לעצמו את הזכות להחזיר את הסחורה

	16. 
	
	תשובה
	המזמין שומר לעצמו על זכות החזרת סחורה באריזה מקורית, סגורה  ובתוקף אשר נשמרה בתנאי אחסון נאותים בהתאם לשיקול דעתו.

	17. 
	סעיף 7 עמוד 15
	שאלה
	נבקש לאשר הגשה של ערכת אנטיגן מאושרת אמ"ר ושתוקפה בשיבא, הנמכרת בהיקף של 750 אלף שח למוסדות רפואיים בחו"ל (סעיף 8.2 ס"ק ב', עמ' 2)בטבלאות ההצהרה על מכירת ערכות בסכום העולה על 750,000 ₪ כולל מע"מ נבקש להשמיט את הטור שמפרט את ההיקף הכספי לכל לקוח מפאת שמירת סודיות של הלקוח הממליץ.

	18. 
	
	תשובה
	ללא שינוי, שימו לב לנוסח תנאי הסף.

	19. 
	עמוד 12 (טופס הצעת מחיר)
	שאלה
	בטופס הצעת המחיר בעמוד 12 אתם מאפשרים להציע ערכות המכילות עד 25 בדיקות. בדרישות האספקה (עמוד 8 סעיף 2.5) אתם מבקשים אריזה של מינימום 25 יחידות ועד 100 יחידות. אנא תקנו סעיף זה כך שניתן יהיה להגיש  ערכות המכילות 20 בדיקות 


	20. 
	
	תשובה
	סעיף 5  בעמוד 8 מתייחס לאופן אריזת בדיקות קורונה מסוג PCR המכילות בתוכן מבחנה, מטוש ושקיות.
טופס הצעת המחיר מתייחס לבדיקות אנטיגן.

	21. 
	
	שאלה
	נבקש לאפשר הגשת הצעה במט"ח או לחילופין להכניס מנגנון הצמדה שכן מדובר בתקופה של עד שלוש שנים.


	22. 
	
	תשובה
	ללא שינוי

מדובר בתיחור אשר תוקף הצעת המחיר תקפה ל 6 חודשים ( סעיף 41 עמוד 5).

	23. 
	מפרט עמודים 7-8
	שאלה
	המפרט שפרסמתם הינו מפרט שהתפרסם במכרז 115/2021 של משרד הבריאות. משרד הבריאות הבחין  לאחר פרסום המכרז שהוא  כולל סעיפים שהשתרבבו ממכרזים אחרים ואינם רלבנטים לדרישות מהמוצר (לדוגמא סעיף 1.1.5 או סעיף 1.1.8) או לחילופין כולל סעיפים שניסוחם חסר  (למשל סעיף 2.1.8) ולכן שינה את הדרישות במכרז 144/2021.

נבקשכם את השינויים המופיעים בטבלה למטה לפי המפרט המופיע במכרז העדכני 144/2021. ניתן לפנות לפרופ' אלה מנדלסון לשם הבהרות הסיבות לשינוי המפרט.

סעיף במכרז שבס

מבקשים לשנות ל: 

1.1.5 פקק שטוח ללא בליטות פנימה
פקק שטוח ללא בליטות פנימה או פקק עם בליטה המאפשר הכנסת שני מטושים תקניים תוך סגירה מלאה ואטומה של הפקק.

1.1.8 ייצור וולידציה מוכחת להתאמה ל- Human RNAse/DNAse free
נבקש להשמיט את הסעיף שכן אי נוכחות Human RNAse/DNAse אינה רלבנטית למטרת דיגום קורונה

1.1.11 תמיסת שימור נטרול המתאימה לדגימה
נבקש להשמיט את המילה "ניטרול" שכן מדובר בתמיסת שימור בלבד.

2.1.8 המטושים לאחר עיקור בגמא
המטושים לאחר עיקור בגמא ו/או אתילן אוקסיד
2.3.2 כל 50 פאוצ'ים יארזו בשקית ובקרטון.
המארז הינו קרטון סגור או שקית סגורה. 



	24. 
	
	תשובה
	מקובל

	25. 
	סעיף 3 עמוד 8
	שאלה
	נבקש להשמיט את אספקת שקיות ה- Biohazard (עמ' 8 ס' 3) שכן הן אינן נשוא מכרז זה ושב"ס יכול לרכושן ישירות מידי הספקים הרלבנטים.


	26. 
	
	תשובה
	ללא שינוי  

	27. 
	סעיף ג' עמוד 7
	שאלה
	נבקש להבהיר היקפים של כמות ערכות דיגום  PCR אליהם אתם מתחייבים בכדי ביצוע תמחור מדויק  והערכות מלאי לאספקה

	28. 
	
	תשובה
	במסגרת פרסום מכרז מסגרת, לא פורסם תיחור לערכות דיגום קורונה  מסוג PCR. מציע המעוניין להגיש הצעתו לערכות דיגום קורונה  PCR , ייכלל בתוך מאגר מציעים. בעתיד, במידת הצורך, יערך  תיחור  ובו יפורסם אומדן הרכישה הצפוי.

	29. 
	סעיף 4' עמוד 1
	שאלה
	נבקש להבהיר האם אפשר להגיש או לזכות  רק באחת מהערכות המצוינות במכרז זה ? (ערכת דיגום PCR או ערכות אנטיגן) ?  

	30. 
	
	תשובה
	מציעים יכולים להגיש הצעתם להיכלל באחד או יותר :
א. מאגר מסגרת לאספקת ערכות דיגום קורונה -  PCR .
ב. מאגר מסגרת לאספקת ערכות דיגום קורונה - אנטיגן .

ג. הצעת מחיר עבור תיחור ראשון שיתקיים בין המציעים שיעמדו בתנאי הסף וייבחרו להיכלל במאגר מסגרת לאספקת ערכות מסוג אנטיגן.



	31. 
	סעיף 1.1.1 עמוד 7
	שאלה
	נבקש להבהיר מהו הצורך הספציפי של הטווח המצוין בסעיף זה .  
נבקש לשנות את  טווח מ 5 -15 מ"מ.

	32. 
	
	תשובה
	ללא שינוי

	33. 
	סעיף 1.1.2 עמוד 7
	שאלה
	נבקש להבהיר מהו הצורך הספציפי של הטווח המצוין בסעיף זה .  נבקש לשנות קוטר חוץ מבחנה 14-16 מ"מ

	34. 
	
	תשובה
	מקובל

	35. 
	סעיף 1.1.3 עמוד 7
	שאלה
	נבקש להבהיר מהו הצורך הספציפי של הטווח המצוין בסעיף זה .  נבקש לשנות לאורך מבחנה 8-10 מ"מ.

	36. 
	
	תשובה
	אורך מבחנה ישונה ל 9-10 ס"מ.

	37. 
	סעיף 1.1.9 עמוד 7
	שאלה
	נבקש להבהיר כי ישנה כפילות של מספר הסעיף" 1.1.9". התייחסות היא לסעיף האחרון - נדרוש לפסול את הבקשה לאישור מהמעבדה המרכזית לנגיפים של משרד הבריאות ומקומו לדרוש אישור אמ"ר .

	38. 
	
	תשובה
	ללא שינוי

הסעיף מתייחס לשיטת דיגום קורונה  PCR  .

המבחנה המתאימה לדגימה, צריכה להיות מאושרת ע"י המעבדה המרכזית לנגיפים של משרד הבריאות.
אישור אמ"ר נדרש לבדיקות קורונה מסוג אנטיגן.



	39. 
	סעיף 2 עמוד 2
	שאלה
	האם מציע שהגיש הצעה לפי סעיף 2.ב. ונבחר להיכלל במאגר מסגרת לאספקת ערכות מסוג אנטיגן יהיה רשאי להציע הצעת מחיר עבור התיחור הראשון בשלב מאוחר יותר? (לאחר ה-17.1.2022)

	40. 
	
	תשובה
	לצורך הגשת הצעות לתיחור הראשון , מציע נדרש להגיש הצעתו עד ל 24/01/2022 (בהתאם להודעת התיקון שפורסמה). בין המציעים אשר יכללו במאגר המציעים,  יבוצעו תיחורים נוספים בהתאם לצורך.

	41. 
	סעיף 8.2.א עמוד 2
	שאלה
	המציע הינו הספק המורשה של יצרן הטובין בישראל, האם ניתן לצרף תצהיר מנכ"ל לעניין זה חלף אישור מטעם היצרן?

	42. 
	
	תשובה
	ללא שינוי

	43. 
	עמודים 2+28 סעיפים 10.ג + אישור רו"ח
	שאלה
	בסעיף האמור אישור רו"ח בדבר היותו של המציע "עסק חי" הינו דרישה מוקדמת להשתתפות במכרז, אולם בנוסח אישור רו"ח המצ"ב כנספח נכתב בכותרת העמוד "למילוי והגשה ע"י המציע שיבחר כזוכה בתיחור". 

אנא הבהירו, האם המציע נדרש להמציא את האישור עם מסמכי ההצעה או רק במידה שיבחר כזוכה בתיחור.

	44. 
	
	תשובה
	הדרישה שהמציע הינו "עסק חי" הינה תנאי מוקדם להשתתפות במכרז.
הוכחה של דרישה זו יגיש הזוכה בתיחור.

	45. 
	עמוד 3 סעיף 26
	שאלה
	לפי סעיף 26 למכרז "...היקף הטובין ו/או השירותים אשר יירכשו בפועל במהלך תקופת המכרז יהיו על פי צרכי שב"ס כפי שאלו נוצרים ומשתנים מעת לעת..."

נבקש להסב את תשומת לבכם לכך שקיים קושי להתחייבות מן הסוג הזה במצב של מגפה כלל עולמית. בניגוד לאמ"ר לציוד רפואי אחר, עקב חוסר הוודאות האינהרנטי במגפת הקורונה, לא ניתן להתחייב ביחס להיקף וכמות הטובין ובוודאי שלא ביחס לתקופה עתידית משמעותית. 

קושי לעמוד בהתחייבות שכזו מתגבר בייחוד לאור קיומן של האופציות להארכת תקופת ההתקשרות (עמ' 2, סעיף 12 למכרז), צירופם של גופים נוספים להתקשרות (עמ' 3 סעיף 28 למכרז) והרחבת ההתקשרות (עמ' 3 סעיף 29 למכרז), באופן חד צדדי ע"י שב"ס.

קושי דומה בקשר עם אותן הנסיבות, עולה גם ביחס להתחייבויות הבאות: התחייבות לאספקה תוך 7 ימים ממועד קבלת ההזמנה (עמ' 8, סעיף 4 למפרט), התחייבות להחזקת מלאי מינימאלי (עמ' 8, סעיף 7 למפרט), התחייבות לדווח על כל מחסור צפוי (עמ' 8, סעיף 8 למפרט), התחייבות לאספקת הטובין והשירותים עד לתאריך הנדרש בהזמנה (עמ' 21, סעיף 5 להסכם ההתקשרות) – בהקשר זה אנו מסבים את תשומת לבכם לסתירה בין הדרישה לאספקה תוך 7 ימים (עמ' 8, סעיף 4 למפרט) לבין הדרישה לאספקה עד לתאריך הנדרש בהזמנה (עמ' 21, סעיף 5) – אנא הבהירו.

	46. 
	
	תשובה
	מדובר במכרז מסגרת , בו תקופת ההתקשרות בסעיף 11 +12 מתייחסת לתקופת ההתקשרות עם מציעים אשר נכללים במאגר.
תוקף ההצעה בתיחור הינו לחצי שנה בהתאם לכתוב בסעיף 41.

סעיפ 28+29 ללא שינוי.



	47. 
	עמוד 9 סעיף " אמנת שירות SLA – פיצויים מוסכמים"
	שאלה
	לאור האמור לעיל, בעוד שאנו יכולים להתחייב ביחס לתיחור הראשון לאספקה ועמידה במפרט, לגבי הזמנות עתידיות המצב לוט בערפל ולכן לא סביר לדרוש מאיתנו להתחייב מראש לקנסות המצויינים בסעיף, במיוחד לאור זאת שהמצב לא בשליטתנו (בין היתר עשויים להשפיע על מועד האספקה ומפרט המוצר התפתחויות של וריאנטים שונים של המגפה, התפתחויות טכנולוגיות שונות, שינוי באישורים ובתקנים החלים ומספרי החולים).

	48. 
	
	תשובה
	הקנסות מתייחסים לכל תיחור בנפרד.

	49. 
	עמוד 4 סעיף 30ז
	שאלה
	לפי סעיף זה מציע שיזכה בתיחור יפקיד ערבות ביצוע "...בשיעור של 5% מאומדן שווי ההתקשרות (כולל מע"מ), כפי שיקבע שב"ס מעת לעת וזאת בכל עת שתוארך תקופת ההתקשרות, בהתאם לאומדן עתידי של ההתקשרות..." 

אנא הבהירו כיצד מחושב אומדן שווי ההתקשרות וכיצד מחושב אומדן עתידי של ההתקשרות, האם הערבות מחושבת על בסיס אומדן עבור כל תיחור בנפרד?

	50. 
	
	תשובה
	בהתאם להוראת תכ"מ 7.3.3 :
1. ערבות הביצוע תהיה בשיעור של עד 5% משווי ההתקשרות.

2. ועדת המכרזים תהיה רשאית להגדיל את שיעור הערבות במקרים חריגים ומנימוקים שיירשמו בפרוטוקול.

הערבות מחושבת על בסיס אומדן עבור כל תיחור בנפרד.

	51. 
	עמוד 5סעיפים47+48
	שאלה
	סעיף 47 "... אם כל ההצעות שהוגשו למכרז (או לנושא מסוים במכרז בו ייבחר זוכה) מרעות עם שב"ס לעומת האומדן, יתכן ויורשה למציעים להגיש הצעה סופית ביחס למחיר הצעתם, בתנאים מיטיבים לעומת הצעתם המקורית..."

סעיף 48 "...לוועדת המכרזים הזכות לפסול הצעות החורגות מעלה/מטה בשיעור הגבוה מ- 20% מהאומדן, ולבטל את המכרז או חלקו..."

כאמור לעיל, נבקש להסב את תשומת לבכם לכך שהאומדן המצוין במסמכי המכרז (עמ' 12) הינו ביחס לכמות ערכות – אנא הבהירו כיצד מחשבים את האומדן ושווי ההצעות ביחס אליו.

	52. 
	
	תשובה
	האומדן חושב על פי ניסיון העבר וכמות דגימות ששב"ס צרך בתקופות שפל ובתקופות עם תחלואה גבוהה באוכלוסיה  ("גל תחלואה").

האומדן הוא מכפלה של כמות צפויה של רכישה במחיר.

	53. 
	עמוד 8 סעיף 12
	שאלה
	נבקש שלאחר המילה "ובתנאי" תתווספנה המילים "שהמוצר ישמר עד למועד ההחזרה על פי תנאי האחסנה הנדרשים, קרי בבקרת טמפרטורה,"

	54. 
	
	תשובה
	מקובל

	55. 
	עמוד 22 סעיף הסכם התקשרות
	שאלה
	בהמשך לחוסר הוודאות במצב של מגפה עולמית אליו התייחסנו לעיל, נבקש להוסיף סעיף 15 להסכם ההתקשרות כדלקמן:

"בכל מקרה שיצרן הטובין הפסיק ייצור, שיווק או הספקת המוצרים או כל ציוד אחר שעל הספק לספק לפי הסכם זה (להלן: "הציוד הרפואי") ו/או שהספק חדל לשמש כסוכן מורשה של היצרן בישראל מכל סיבה שהיא ו/או שהספק לא יוכל להחזיק עוד באישורים הנדרשים על פי הסכם זה ו/או שהספק יפסיק מכל סיבה אחרת לייבא את הציוד הרפואי ו/או לשווקו בישראל, הוא יודיע על כך לשב"ס בהקדם האפשרי לאחר שהדבר נודע לו (להלן: "הודעת ההפסקה"), על מנת לאפשר לשב"ס לפעול לצורך מציאת חלופה. הספק יהא רשאי לסיים הסכם זה או לסיים הספקת הציוד הרפואי, כולו או חלקו, במתן הודעת ההפסקה, ומבלי שיהיה בכך משום הפרת הסכם זה, בקרות כל אחת מהנסיבות הנ"ל."

	56. 
	
	תשובה
	ללא שינוי, לתשומת לבכם, תוקף הצעה בכל תיחור הוא למשך 6 חודשים.

	57. 
	עמ' 1 

סעיף 8.1 א'
	שאלה
	נבקש כי סעיף זה לא יחול על ערכות בעלות אישור אמ"ר של משרד הבריאות.

	58. 
	
	תשובה
	אישור אמ"ר מתייחס רק לבדיקות אנטיגן. נא לשים לב  לסעיף 8.3 בעמוד 2.

	59. 
	עמ' 8 

סעיף 12
	שאלה
	נבקש לבטל סעיף זה או לחילופין להוסיף לסעיף זה לאחר המילים "ולא נעשה בהם שימוש: "ובתנאי שהאריזה תקינה וללא מדבקות וסימונים שנעשו ע"י שב"ס"

	60. 
	
	תשובה
	מקובל

	61. 
	עמ' 14 

סעיף 5
	שאלה
	נבקש להבהיר האם ניתן להתייחס לניסיון עם ערכות לבדיקת PCR במכשור אוטומטי או רק למבחינות לדיגום עבור PCR

	62. 
	
	תשובה
	הסעיף מתייחס אך ורק לערכות לדיגום קורונה לצורך בדיקות PCR לצורך דיגום קורונה באוכלוסייה.

	63. 
	
	שאלה
	יש לנו ערכת אנטיגן שאושרה ע"י משרד הבריאות כאחת הבדיקות המובילות שאושרו ע"י האיגוד האירופאי (מצ"ב),
בימים הקרובים הבדיקה תקבל אישור אמ"ר, מצ"ב אישור הגשה.
אנו עומדים בכל דרישות הסף למעט הדרישה השנייה סעיף 8.2.ב האומרת שחייב ניסיון אספקה, אנחנו לא יכולנו לספק עד שלא קיבלנו אישור אמ"ר.
מבקשים כספק ציוד רפואי עם ניסיון של למעלה מ-15 שנה בשוק הישראלי ועם בדיקת אנטיגן שאושרה ע"י משרד הבריאות כאחת הבדיקות המובילות בעולם לשנות את תנאי הסף על מנת שנוכל להשתתף במכרז.

מציע המבקש להיכלל במאגר ספקים לאספקת ערכות דיגום קורונה – אנטיגן

	
	
	תשובה
	ללא שינוי


2. הודעה זו מהווה חלק בלתי נפרד ממסמכי המכרז, עליכם לחתום עליה ולהגישה בצירוף הצעתכם.
3. להזכירכם המועד האחרון להגשת הצעות  הוא עד לתאריך 24/01/2022 שעה 12:00. 
4. יתר הפרטים נותרו ללא שינוי .
בברכה,
צוות מכרזים

שירות בתי הסוהר

טופס הצעת המחיר לערכת אנטיגן
מכרז מסגרת מס' 50/2021 ערכות דיגום קורונה - PCR וערכות דיגום קורונה - אנטיגן

טופס זה משמש להגשת הצעות לתיחור ראשון עבור ערכות מהירות לבדיקת קורונה מסוג אנטיגן. 
במסגרת הגשת הצעה זו ניתן (אך לא חובה) להגיש הצעה לתיחור הראשון.
 מובהר כי הגשת או אי-הגשת הצעה לתיחור זה, אין בה בכדי למנוע מהזוכים במכרז שיכללו במאגר לערבות בדיקה מסוג אנטיגן להגיש הצעות במסגרת תיחורים עתידיים. 

	ערכות מהירות לבדיקת קורונה (אנטיגן)
	אומדן כמות שנתי 
ביחידות (לא מחייב)

	יחידת מידה
	מחיר ליחידה בודדת  בשקלים לפני מע"מ



	ערכה לבדיקה בודדת
	10,000
	בדיקה בודדת
	

	ערכה המכילה עד 40 בדיקות 
	20,000
	בדיקה בודדת מתוך הערכה
	


· בהצעת מחיר בקטגוריה של ערכה המכילה עד 40 בדיקות לערכה יש להגיש הצעת מחיר לבדיקה בודדת.
· המציע רשאי להתייחס בהצעתו לפרמטר אחד או יותר מתוך הטבלה.

