Bydgoszcz 2020.11.27
Dot. Przetargu nieograniczonego na dostawy odczynników
       laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów
       Nr postępowania 022/32/2020
      Nr ogłoszenia 2020/S 225-552623 z dnia 18.11.2020r.
Do wykonawców 
biorących udział w postępowaniu


Do dnia 27.11.2020 r wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania na „Dostawy odczynników laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów”:

Wykonawca nr 1 
 Dotyczy Pakietu 11 
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę odczynników wg pełnych opakowań handlowych oferowanych przez Wykonawcę, w celu przedstawienia realnych kosztów realizacji zamówienia? 

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Dotyczy Pakietu 18 
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 6 podłoża uniwersalnego gdzie następuje wzrost grzybów i grzybów drożdżopodobnych z badanej próby? Uzasadnienie – tylko jeden producent na rynku polskim firma Becton Dickinson ma w swej ofercie specjalne podłoża do grzybów. Według metodyk i publikacji firmy Becton Dickinson wzrost grzybów w podłożach tlenowych - uniwersalnych oraz specjalnych podłoży do hodowli grzybów jest porównywalny . Wymóg więc stosowania specjalnego podłoża do hodowli grzybów jest wyłącznie wskazaniem na jednego dostawcę firmę Becton Dickinson. 
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
3. Zamawiający określił przedmiot postępowania przetargowego jako: przetarg na „Zakup podłoży do posiewów wraz z dzierżawą aparatu do posiewów krwi, płynu mózgowo-rdzeniowego i innych płynów ustrojowych”, czy w związku z tym Zamawiający wymaga, aby produkty zaoferowane w Szczegółowej Specyfikacji cenowej przedmiotu Zamówienia, były przeznaczone zarówno do hodowli krwi jak i innych płynów ustrojowych, co powinno zostać potwierdzone metodyką/instrukcją techniczną Wytwórcy? Jest to zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (sporządzanym na podstawiem.in. Dyrektywy 98/79 dotyczącej wyrobów medycznych) &8.7 Instrukcja używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierać, punkt 6/ rodzaj próbki, jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstępnego przygotowania oraz, jeżeli to niezbędne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta. 

4. Czy Zamawiający wymaga, aby Producent podłoży posiadał zwalidowaną, zgodną z EUCAST procedurę wykonywania lekowrażliwości bezpośrednio z dodanej próbki (RAST – Rapid Antimicrobial Susceptibility testing)? 
Odp. Nie, Zamawiający nie wymaga

5. Czy w poz. 10 parametrów wymaganych Zamawiający wymaga podłączenia aparatu do sieci laboratoryjnej szpitala? Jeśli tak to prosimy o podanie nazwy sieci laboratoryjnej . 

Odp. Nie, Zamawiający nie wymaga
Pytania do Umowy (zał. nr 5): 
6. §2 – Wykonawca zwraca się z prośbą o wprowadzenie do umowy postanowienia o zasadach wprowadzania odpowiednich zmian wysokości wynagrodzenia należnego wykonawcy zgodnie z art. 142 ust. 5 ustawy prawo zamówień publicznych? Uzasadnienie: Wobec faktu, iż przedmiotowa umowa zostaje zawarta na okres dłuższy niż 12 miesięcy umowa winna czynić zadość wymaganiom ustawowym i zawierać postanowienie umowne zgodne z art. 142 ust. 5 ustawy prawo zamówień publicznych. 
Odp. Zamawiający modyfikuje zapis §2 umowy z zaznaczeniem, iż minimalne wynagrodzenie na rok 2021 jest znane i należy uwzględni te koszty w składanej ofercie. Zmiana wynagrodzenia z tego punktu może ewentualnie nastąpić dopiero w 2022r. Par.2 otrzymuje brzmienie:
1. Strony ustalają, że ceny podane w Formularzu cenowym są stałe w PLN do dnia ……………………………

2. Po terminie podanym w ust.1  ceny mogą ulec zmianie, w trakcie trwania umowy, o kwotę nie większą niż wynikająca ze zmiany kursu złotego w odniesieniu do EURO rozliczanego według tabeli sprzedaży walut NBP, który na dzień …….. ( ogłoszenie wyników postępowania ) nr tabeli ……… wynosił 1 Euro - ……..PLN. Zmiana może nastąpić gdy kurs ulegnie zmianie o więcej niż 4 %.* ( zapis ma miejsce gdy deklarowany okres stałości ceny jest krótszy niż okres obowiązywania umowy )
3. Strony dopuszczają zmiany umowy w zakresie: 
a)
numeru katalogowego produktu 
b)
nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrów 
c)
sposobu konfekcjonowania 
d)
liczby opakowań 
e)
wymiany / uzupełnienia elementów składowych dzierżawionej aparatury* 

4. Powyższe zmiany podane w ust.5 nie mogą skutkować zmianą ceny jednostkowej, wartości umowy i nie mogą być niekorzystne dla Kupującego. Każdorazowo na zaistniałą zmianę potrzebna jest zgoda Kupującego. 

5. Strony postanawiają, iż dokonają w formie pisemnego aneksu zmiany cen podanych w Załączniku nr 1  w wypadku wystąpienia jednej ze zmian przepisów wskazanych w art. 142 ust 5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych, tj. zmiany:

             a) stawki podatku od towarów i usług,

             b) wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki 

                 godzinowej, ustalonych na podstawie przepisów ustawy z dnia 10 października 2002 r. o 

                 minimalnym wynagrodzeniu za pracę,

              c) zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub 

                  wysokości stawki składki na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne,

              d) zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których 

                   mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych.

         6. Zmiana wysokości wynagrodzenia obowiązywać będzie od dnia wejścia w życie zmian, o 

             których mowa w ust.5.

          7. W wypadku zmiany, o której mowa w ust. 5 lit. a wartość netto wynagrodzenia nie zmieni 
              się, a określona w aneksie wartość brutto wynagrodzenia zostanie wyliczona na podstawie 

               nowych przepisów.

          8. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 5 lit. b wynagrodzenie wykonawcy ulegnie 

               zmianie o wartość wzrostu całkowitego kosztu wykonawcy wynikająca ze zwiększenia 

                wynagrodzenia osób bezpośrednio wykonujących prace do wysokości aktualnie 

               obowiązującego minimalnego wynagrodzenia, z uwzględnieniem wszystkich obowiązków

                publicznoprawnych od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia.

           9. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 5 lit c i d wynagrodzenie wykonawcy ulegnie 

                zmianie o wartość wzrostu całkowitego kosztu wykonawcy, jaką będzie on zobowiązany 

                dodatkowo ponieść w celu uwzględnienia tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej 

                 kwoty netto wynagrodzenia osób bezpośrednio zamówienie na rzecz Zamawiającego.

          10. Za wyjątkiem sytuacji, o której mowa w ust. 5 lit a, wprowadzenie zmian wysokości 

               wynagrodzenia wymaga uprzedniego złożenia przez wykonawcę oświadczenia i kalkulacji o 

               wysokości dodatkowych kosztów wynikających z wprowadzenia zmian, o których mowa w 

              ust. 5 lit. b, c, d i uzyskaniu zgody Zleceniodawcy na wskazaną zmianę wynagrodzenia.

   11. Zmiana treści umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności.

7. §3 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Dostawy towaru odbywać się będą sukcesywnie, na podstawie zamówień złożonych Sprzedawcy przez Kupującego w formie pisemnej lub mailem na adres: ……………….”?

Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
8. §5 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: „Przedmiot zamówienia winien posiadać odpowiedni okres ważności pozwalający Kupującemu na swobodne użytkowanie przez okres minimum 2/3 okresu ważności udzielanego przez producenta, licząc od terminu dostawy towaru. W przypadku pakietu 11 i 18 Zamawiający dopuszcza okres ważności minimum 4 -6 miesięcy.”? Uzasadnienie: ze względu na skład i komponenty nie można określić terminu ważności odczynników na wymagane przez Zamawiającego minimum. Oferowane terminy ważności zostały wpisane zgodnie z zaleceniami producenta. Producent zamieszcza na opakowaniach fabrycznych końcową datę przydatności do użytku oferowanego przedmiotu zamówienia, a nie datę produkcji trudno więc określić termin jako 2/3 okresu ważności. 
Odp. Dla pakietu nr 11 i 18 Zamawiający dopuszcza okres ważności min. 6 miesięcy
9. §10 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Kupujący ma prawo do złożenia reklamacji w terminie 14 dni od ujawnienia się wady przedmiotu umowy. Strony zgodnie postanawiają, że zgłoszenie reklamacji winno być dokonane na piśmie lub przesłane emailem na adres: ………………………. . Sprzedawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie co do zasadności reklamacji Kupującego w terminie 7 dni roboczych od jej zgłoszenia. Jeżeli w tym terminie Sprzedawca nie ustosunkuje się co do zgłoszonej reklamacji, uznaje się ją za zasadną i Sprzedawca zobowiązany jest ją rozpatrzyć zgodnie z żądaniem Kupującego. W przypadku stwierdzenia uzasadnionej reklamacji Sprzedawca zobowiązuje się do niezwłocznej, w terminie nie przekraczającym 5 dni od dnia zgłoszenia reklamacji wymiany towaru wadliwego na wolny od wad lub zwrotu ceny zapłaconej za rzecz wadliwą Kupującemu.”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najbliższym czasie zrezygnować z użytkowania faksu jako środka komunikacji. W bezpieczeństwie o poprawne i sprawne odbieranie korespondencji przez cały okres trwania umowy, zwracamy się z prośbą o modyfikację powyższego postanowienia. 
Odp. Zamawiający modyfikuje zapis §10 ust. 1 na:
Kupujący ma prawo do złożenia reklamacji w terminie 14 dni od ujawnienia się wady przedmiotu umowy. Strony zgodnie postanawiają, że zgłoszenie reklamacji winno być dokonane na piśmie, przesłane faxem lub przesłane emilem. Sprzedawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie co do zasadności reklamacji Kupującego w terminie 5 dni roboczych od jej zgłoszenia. Jeżeli w tym terminie Sprzedawca nie ustosunkuje się co do zgłoszonej reklamacji, uznaje się ją za zasadną i Sprzedawca zobowiązany jest ją rozpatrzyć zgodnie z żądaniem Kupującego. W przypadku stwierdzenia uzasadnionej reklamacji Sprzedawca zobowiązuje się do niezwłocznej, w terminie nie przekraczającym 7 dni od dnia zgłoszenia reklamacji wymiany towaru wadliwego na wolny od wad lub zwrotu ceny zapłaconej za rzecz wadliwą Kupującemu.

10. §10 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W razie nieuzasadnionego wypowiedzenia umowy przez Sprzedawcę lub odstąpienia od jej realizacji, Kupującemu przysługuje prawo naliczenia kary umownej w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy podanej w §1 ust.2.”? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
Pytania do Umowy dzierżawy: 
11. §1 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wynajmujący oświadcza, że jest właścicielem określonego/nych poniżej nowych/używanych * aparatu/analizatora: - ………………………….. rok produkcji ……….. zwanych dalej „przedmiotem umowy” i zobowiązuje się do oddania go w najem na okres 24 miesięcy, dostarczenia i zainstalowania w miejscu wskazanym przez Najemcę oraz do przeszkolenia max 5 pracowników Najemcy w zakresie obsługi w ramach czynszu dzierżawnego”? Uzasadnienie: Pakiet 11 oraz pakiet 18 dotyczy dzierżawy urządzenia na okres 24 miesięcy. 
Odp. Zamawiający modyfikuje zapis §1 ust. 1 na:
Wynajmujący oświadcza, że jest właścicielem określonego/nych poniżej nowych/używanych * aparatu/analizatora: 

     - ………………………….. rok produkcji ………..

     - ………………………….. rok produkcji …………

     zwanych dalej „przedmiotem umowy”  i zobowiązuje się do oddania ich w 

     najem na okres 12/24/36 miesięcy ( w zależności od pakietu ), dostarczenia i 
     zainstalowania w miejscu wskazanym przez Najemcę oraz do  przeszkolenia max 5 
      pracowników Najemcy w zakresie obsługi w ramach czynszu dzierżawnego

12. §4 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Czynsz za najem przedmiotu umowy wynosi ……… zł. + 23% VAT miesięcznie za ……………. aparat/analizator i jest niezmienny przez okres 12/24/ 36 miesięcy. W przypadku zmiany stawki VAT w ramach niniejszej umowy zmiana stawki następuje z dniem wejścia w życie aktu prawnego zmieniającego stawkę. Wynajmujący ma obowiązek poinformować w formie pisemnej Najemcę o zaistniałej przyczynie zmiany stawki podatku VAT. Wartość netto nie ulega zmianie.”? 
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę. 
13. §6 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: „Niniejsza umowa zostaje zawarta na okres 12/24/36 miesięcy, licząc od daty zainstalowania analizatora/aparatu.”? 

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
Wykonawca nr 2 
Dotyczy Pakietu nr 9

1. Czy Zamawiający dopuści zestawy oparte na wszystkich wymienionych 
rekombinowanych antygenach z możliwością oznaczeń w surowicy ( bez 
możliwości oznaczeń w PMR)?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza

2.Czy Zamawiający dopuści zestawy w których antygeny OspC oraz p18 
(DbpA) zawierają pięć patogennych gatunków Borrelii a na pasku testowym 
umieszczony jest jeden prążek dla OspC oraz jeden prążek  p18?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza
Wykonawca nr 3 
Pakiet nr 9:
1. Czy Zamawiający dopuści w pozycji nr 1 i 2 testy do diagnostyki Borreliozy – test potwierdzenia (Blot) o następującym składzie antygenowym:
Dla klasy IgG:
· rekombinowane ( VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE B. garinii, VlsE B. afzelii), lipidy charakterystyczne dla fazy późnej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferi, rekombinowane p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne rekombinowane OspC, rekombinowane: p58, p21, p20, p19, p18
Dla klasy IgM:
· VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane, wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów, których ocena nie odbywa się w sposób punktowy, bez użycia arkusza do oceny wyników, ale za pomocą oprogramowania komputerowego (odczyt protokołu z naniesionymi paskami → elektroniczna interpretacja wyniku)? 
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów do diagnostyki Borrelia, w których na każdym pasku znajduje się linia kontrolna oraz dodatkowo linia dla kontroli koniugatów IgG/IgM? Linia kontrolna wskazuje na poprawność wykonania inkubacji.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rozszerzenie formularza cenowego w celu kalkulacji materiałów zużywalnych tj. buforu czyszczącego wymaganego do prawidłowej pracy aparatu do wykonania testów potwierdzenia?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę 
5. Czy Zamawiający dopuści aparat do testów paskowych dostarczany wraz z niezbędnym oprogramowaniem i aplikacjami na wymagane testy, możliwością samodzielnej pracy, wbudowanym mechanizmem kołyszącym, w pełni zautomatyzowanym poborem odczynników (automatyczne dozowanie i aspiracja odczynników) oraz kanistrami na odczynniki i odpady?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
6. Czy Zamawiający oczekuje aparatu do testów paskowych w pełni zautomatyzowanego (automatyzacja całej procedury inkubacji blotów – identyfikacja próbek, rozcieńczanie próbek, wszystkie etapy inkubacji, płukanie), w którym ocena pasków odbywa się za pomocą automatycznego programu (automatyczne fotografowanie zainkubowanych pasków)? Aparat wyposażony jest w monochromatyczną kamerę CCD o rozdzielczości min. 490 dpi, bez konieczności przenoszenia pasków do oddzielnego czytnika.
Odp. Nie, Zamawiający nie oczekuje i nie wymaga
Wykonawca nr 4 
Pytanie dotyczy pakiet 19 pozycja 1 :

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o sprecyzowanie, czy nie doszło do

omyłki pisarskiej w kolumnie „Rodzaj odczynnika”. Czy zamiast obecnego opisu:

„Kał na krew utajoną w kale” nie powinno być „Test na krew utajoną w kale”?
Odp. Zamawiający miał na myśli zapis ,, Test na krew utajoną w kale”
Wykonawca nr 5 
Pytanie 1, dotyczy pakietu nr 18 poz. 8, Suplement wzbogacający do krwi oraz płynów ustrojowych zawierających poniżej 0,5 ml materiału

Czy Zamawiający wymaga, aby suplement wzbogacający do krwi oraz płynów ustrojowych zawierających poniżej 0,5 ml materiału do podłoży był zwalidowany z podłożem oferowanym (informacja w instrukcji użytkownika) oraz posiadał certyfikat CE/IVD? 

Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 2, dotyczy pakietu nr 18 poz. 6, Podłoża do hodowli grzybów i drożdżaków: 
Czy Zamawiający wymaga wybiórczych podłoży do hodowli drożdżaków i grzybów o specyficznym składzie z dodatkiem antybiotyków hamujących wzrost bakterii (zminimalizowanie czasu hodowli grzybów (nawet do 44h) - możliwość wykrycia równolegle przebiegającej bakteriemii i fungemii)? 

Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 3, dotyczy pakietu nr 18, wymagania graniczne pkt.9: 
Czy Zamawiający wymaga, aby aparat, podłoża i wszystkie materiały zużywalne pochodziły od jednego producenta?

Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 4, dotyczy składania zamówień:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, by zamówienia, które wpłyną do Dostawcy po godzinie 14:00 były traktowane jak przesłane następnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano? Wszystkie zamówienia są realizowane niezwłocznie, jednakże wymagają zorganizowania procesu logistycznego tak, by można było dotrzymać terminu dostawy wskazanego w umowie.

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

Wykonawca nr 6 
Pakiet 32

Czy Zamawiający dopuści przedłożenie tylko certyfikatu ISO 13485? ISO 13485 to System Zarządzania Jakością dla Wyrobów Medycznych, opracowany w zgodzie z wymaganiami systemu ISO 9001.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Wykonawca nr 7  
Pytanie 1 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 10, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę za zaoferowanie analizatora wyprodukowanego w drugiej połowie roku 2016, który rozpoczął pracę w roku 2017?

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Pytanie 2 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 10, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 10 
W oferowanych zestawach odczynniki są gotowe do użycia. Czy Zamawiający dopuści w jednym przypadku (pozycja 20) dodatkowy odczynnik w postaci liofilizowanej (antygen NS3 wirusa HCV)?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytanie 3 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 10, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 11 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby odczynniki do oznaczania przeciwciał Borrelia IgM i Borrelia IgG oraz SARS-CoV-2 IgM i SARS-CoV-2 Ag kalibrowane były raz w tygodniu?

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Pytanie 4 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 10, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 15
Czy Zamawiający pisząc „Możliwość oznaczenia równocześnie do 12 parametrów” dopuszcza analizator mający możliwość jednoczasowego wykonywania więcej niż 12 parametrów jednocześnie?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytanie 5 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, Pakiet 10, Tabela asortymentowa, punkt 19
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla oznaczenia Anty-HDV, Anty-HCV, SARS-CoV-2 Ag, SARS-CoV-2 IgM, SARS-CoV-2 IgG w ilości odpowiedniej do wskazanej liczby badań? Jednocześnie prosimy o mozliwość poszerzenia tabeli asortymentowo-cenowej w celu wstawienia do oferty pozcji materiału kontrolnego do ww odczynników.

Odp. Tak, Zamawiający wymaga i umożliwia poszerzenie tabeli asortymentowo-cenowej w celu wstawienia materiału kontrolnego do oferty 
Pytanie 6 – dotyczy Załącznika nr 5, Umowa nr 022/32/2020
Prosimy o dostosowanie nomenklatury w Umowie do zapisów obowiązujących w Ustawie Pzp, zmieniając zapis Kupujący na Zamawiający oraz Sprzedawca na Wykonawca.

Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
Pytanie 7 – dotyczy Załącznika nr 5, Umowa nr 022/32/2020
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu „Umowa Najmu” na „Umowa dzierżawy”?

Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
Pytanie 8 – dotyczy wzoru umowy dzierżawy – załącznik nr 5 do SIWZ
Ochrona danych osobowych
Prosimy o wyrażenie zgody na dodanie dodatkowego paragrafu do Umowy z poniższymi zapisami:
"W celu realizacji przedmiotu Umowy zachodzi powierzenie danych osobowych. Strony zobowiązują się najpóźniej w dniu podpisania Umowy do zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami art. 28 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/W."
Odp. Tak, Zamawiający dopisuje do §8 ust.3 o następującej treści
W celu realizacji przedmiotu Umowy, jeśli zachodzi powierzenie danych osobowych. Strony zobowiązują się najpóźniej w dniu podpisania Umowy do zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami art. 28 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/W

Wykonawca nr 8  
I. Dotyczy SIWZ, Wzór umowy – Załącznik nr 5 do SIWZ:

§3 ust. 1:
Prosimy o doprecyzowanie zapisu dotyczącego składania zamówień. Proponujemy następujący zapis:

„Dostawy Odczynników realizowane będą na podstawie prawidłowo wypełnionego pisemnego zamówienia Zamawiającego przesłanego faksem (na numer .......................), emailem (na adres .....................................) lub pocztą na adres Wykonawcy. Minimalne dane niezbędne do prawidłowego zamówienia Odczynników to: nazwa i adres Zamawiającego, nazwa handlowa i numer katalogowy zamawianych produktów, ilość, cena lub wskazanie właściwej umowy handlowej, miejsce dostawy oraz oczekiwana data dostawy. W przypadku materiału kontrolnego, niezbędną informacją jest również numer zamawianej serii (LOT), zgodnie z harmonogramem dostaw. Czas realizacji zamówienia biegnie od momentu jego skutecznego dotarcia do Wykonawcy.”

Powyższy zapis umożliwia zapewnienie pod względem technicznym ciągłości dostaw do Zamawiającego, stanowi gwarancję Wykonawcy do rzetelnego wywiązania się z zobowiązań dotyczących dostaw Odczynników względem Zamawiającego – umożliwia precyzyjne planowanie oraz zapewnia pewność dostaw, pogłębiając wzajemne zaufanie obu Stron umowy.
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
§5:

Prosimy o uzupełnienie zapisu poprzez dodanie zdania: „z wyłączeniem krwi kontrolnej, która jest rozdysponowywana wg harmonogramu dostaw materiału kontrolnego”. 
Krew kontrolna jest materiałem o krótkim okresie ważności ze względu na rodzaj materiału, dostarczana jest zgodnie z harmonogramem tak, aby Zamawiający miał zawsze ważną krew. Obecnie nie ma na rynku dostępnej krwi kontrolnej o dłuższym okresie ważności.
Odp. Tak, jeśli w danym pakiecie wystąpi taka potrzeba to Zamawiający dopisze stosowne zdanie „z wyłączeniem krwi kontrolnej, która jest rozdysponowywana wg harmonogramu dostaw materiału kontrolnego”
§8 ust. 4:

Prosimy o dodanie postanowienia w następującym brzmieniu: 

„W wypadku przekroczenia terminu zapłaty Wykonawca będzie uprawniony do naliczania odsetek ustawowych zgodnie z  ustawą o terminach zapłaty w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. za każdy dzień opóźnienia w zapłacie.”

Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
II. Dotyczy SIWZ, Wzór umowy – Załącznik nr 5 do SIWZ:

Czy Zamawiający dopuści możliwość podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę uprawnioną, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę umocowaną (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

Odp. Nie, zgodnie z wcześniejsza odpowiedzią z dnia 26.11.2020r.
Wykonawca nr 9 
 Dotyczy Pakietu nr 1 Zakup odczynników wraz z dzierżawą aparatu immunochemicznego 
1. Prosimy o wskazanie nazwy dostawcy oraz nazwy i numerów wymaganej kontroli zewnątrzlaboratoryjnej. 
Odp. Obecnie Zamawiający pracuje na kontroli zewnatrzlaboratoryjnej Systemy Oceny wiarygodności Analiz Medycznych Sowa –Med, z wyjątkiem  IL-6 –Randox Quality Controls
2. Czy Zamawiający wymaga aby metoda oznaczania prokalcytoniny była wystandaryzowana wobec metody referencyjnej BRAHMS PCT, co umożliwi wykorzystanie do interpretacji wyników punktów odcięcia do diagnostyki sepsy ustalonych dla wszystkich testów oznaczających prokalcytoninę w oparciu o licencję i standaryzację Brahms PCT? 
Odp. Tak, Zamawiający wymaga
3. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny był testem wysokoczułym, zgodnym z obowiązującymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC i umożliwiał zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego? Pozwoli to Zamawiającemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z najnowszymi rekomendacjami. 

Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Dotyczy Pakietu nr 7 Zakup odczynników i dzierżawa aparatu do RKZ 
4. Prosimy o wskazanie dostawcy kontroli zewnątrzlaboratoryjnej. 
Odp. System kontroli zewnątrzlaboratoryjnej Sowa-Med
5. Prosimy o wyrażenie zgody na zawarcie umowy na okres 12 m-cy. 
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
6. Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora pracującego w oparciu o odczynniki konfekcjonowane w 3 niezależne opakowania i osobno wymieniany pojemnik na odpady i wykonującego oznaczenia z próbki 90 ml? 
Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Dotyczy Pakietu nr 26: Zakup odczynników i dzierżawa analizatorów do badań biochemicznych 
7. Prosimy o wskazanie dostawcy kontroli zewnątrzlaboratoryjnej 
Odp. Obecnie Zamawiający pracuje na kontroli zewnątrzlaboratoryjnej TIQCon, a kwasy żółciowe –System Kontroli zewnątrzlaboratoryjnej Sowa-med
8. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający pod pojęciem "bezobsługowe" wymaga aby moduł ISE wykorzystywał elektrody nie wymagające uzupełniania płynów lub wymiany membran (Na, K, Cl, Ref.)? 

Odp. Tak , Zamawiający wymaga
Dotyczy wzoru umowy w zakresie pakietów: 1; 7 i 26: 
9. Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę? W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi własnoręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje 

kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem własnoręcznym 

Odp. Nie, zgodnie z wcześniejsza odpowiedzią z dnia 26.11.2020r.
10. Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie we wzorze umowy następującego postanowienia? Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art.144 ust.1 Pzp dopuszcza się możliwość zmian postanowień zawartej umowy, mając na uwadze aktualną pandemię wirusa SARS-CoV-2, związaną z tym sytuację globalnego zagrożenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu (w tym ograniczenia nakładane przez państwa dotknięte pandemią), stanowiące okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej, Strony zgodnie postanawiają, że w czasie trwania pandemii dokonywanie napraw Urządzenia będzie uzależnione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granicą oraz związanych z tą sytuacją okoliczności, w tym w szczególności od dostępności części zamiennych do Urządzenia, dostępności zdolnych do przeprowadzenia naprawy inżynierów serwisowych i faktycznej możliwości bezpiecznego dla pacjentów, personelu Kupującego oraz inżynierów serwisu Wykonawcy przeprowadzenia naprawy Urządzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptują, że czas naprawy może ulec przedłużeniu, a sama naprawa może zostać odroczona w czasie. Z uwagi na wyjątkowość sytuacji, jaką jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu, w tym: potencjalnie ograniczoną dostępność wybranych usług związaną z nagłym i niemożliwym do przewidzenia zwiększeniem światowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowane przez państwa dotknięte epidemią – w tym Polskę – środki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknięcie granic i ograniczenie międzynarodowego transportu, zwiększone kontrole na lotniskach i granicach, a także inne dodatkowe obowiązki nakładane na producentów i dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia, stanowiące okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej, złożone przez Zamawiającego zamówienia mogą nie zostać zrealizowane lub mogą zostać zrealizowane w późniejszym terminie. Wykonawca zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych ze zrealizowaniem zamówionych usług. 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy.
Dotyczy załącznik nr 5: 
11. par.3 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’ 
Odp. Tak, Zamawiający modyfikuje zapis §3 ust.4 na:
W wypadku nie dotrzymania terminu dostawy podanego w § 3 ust.2  Kupujący ma prawo zastosować karę umowną w wysokości 0,2 % wartości brutto danej części dostawy liczony za każdy dzień zwłoki. Kupujący może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych, do pełnej wysokości szkody. Kupujący może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej
12. par. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin ważności przedmiotu umowy wynosił minimum 6 miesięcy od dnia dostawy? 
Uzasadnienie: Nie jest do końca jasne, czy w postanowieniu tym mowa o maksymalnym terminie przydatności przewidzianym przez producenta, co byłoby wymaganiem zbyt wygórowanym, czy też o dowolnym terminie przydatności w ramach terminu dopuszczalnego przez producenta. Zaproponowane doprecyzowanie pozwoli na uniknięcie wątpliwości w tym zakresie. 
Odp. Zamawiający wyraża zgodę na termin ważności przedmiotu umowy minimum 9

          miesięcy od dnia dostawy? 

13. par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyraża zgodę na przesyłanie faktur drogą elektroniczną i mógłby podać adres mailowy, na który można fakturę w tej formie wysłać? 
Odp. Tak,  e-mail:  sekretariat@wsoz.pl 
14. par. 10 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy.
Dotyczy Umowy Najmu 
15. par. 5 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’ 
Odp. Tak, Zamawiający modyfikuje zapis §5 ust.2 na:
Wynajmujący zapłaci Najemcy kary umowne za zwłokę w dostawie przedmiotu najmu w wysokości 200,00 zł za każdy dzień zwłoki. Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.
Wykonawca nr 10 
Dotyczy: Pakiet nr 24

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży w butelkach i probówkach, które

można przechowywać w zakresie temp. 6-25°C?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 39 Kriobanku w opakowaniu

zawierającym 80 fiolek? Producent Kriobanku wycofał ze sprzedaży opakowania zawierające

64 fiolki.
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z pakietu pozycji 36? Producent testu

zaprzestał jego sprzedaży.
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

4. Czy Zamawiający wymaga aby dostawca posiadał wdrożony i potwierdzony

certyfikatem system zarządzania zgodny z wymogami normy ISO 17025?

Wykonawca wyśle certyfikat systemu jakości wraz z ofertą.
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

Dotyczy SIWZ

1. Czy ze względu na ograniczoną liczbę miejsc w tytule przelewu wadium Zamawiający wyrazi zgodę na wpisanie jedynie nr postępowania i nr pakietów, na które wpłacone zostało wadium?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę

Wykonawca nr 11 
Dot. Pakietu 9 

1.  Czy Zamawiający dopuści testy oparte na naniesionych rekombinowanych antygenach takich jak:

- Testy Blot IgG:  VlsE Ba, VlsE Bg, VlsE Bs, p83 Ba, p58 Bg,  p41 Ba, p39 Ba, OspB Bs, OspA Ba, OspA Bg, OspA Bs, OspC Bg, p17 Bg,  NapA Bs, p44, TpN17

-  Testy IgM : VlsE Bg, p83 Ba, p41 Ba, p39 Ba, OspC Ba,  OspC Bg, OspC Bs, p44

Gdzie: Ba oznacza: B.afzeli, Bg oznacza B. garinii oraz Bs oznacza B. burgdorferi sensu stricto

Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
Dot. Pakietu 12 

1. Czy Zamawiający zgodzi się na dostarczenie testów potwierdzenia do diagnostyki zakażenia wirusem HIV 1/HIV2 wraz z tackami do inkubacji oparty na rekombinowanych białkach  i syntetycznych peptydach?

Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
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