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Kraków, dnia 10.04.2019 r.

Nr sprawy: NSSU.DFP.271.8.2019.KB
Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę kompletu stacji medycznych wraz z wyposażeniem. 
Działając na podstawie art. 38 ust. 2  i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz modyfikację specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 

Pytanie  1: 
Część 1, Opis przedmiotu zamówienia, Dostawa stacji medycznych (30 szt.) Parametry techniczne i eksploatacyjne, pkt 10
 Czy Zamawiający wyrazi w tym punkcie zgodę na zmianę sposobu punktacji? 
Obecny zapis: 800 do 1000 cd/m2 - 0 pkt, ≥ 1001 cd/m2 - 5 pkt. Proponowany zapis: 800 do 999 cd/m2 - 0 pkt, ≥ 1000 cd/m2 - 5 pkt. 

Według naszej wiedzy obecnie oferowane na rynku monitory tego typu oferują jasność w przedziale od 800 do maksymalnie 1000 cd/m2. Żaden z tego typu monitorów nie oferuje jasności 1001 cd/m2 i większej. Utrzymanie obecnego sposobu punktacji spowoduje, że wbrew intencji Zamawiającego, wszystkie złożone oferty otrzymają w tym kryterium 0 punktów, niezależnie czy zaoferowany zostanie monitor o jasności 800 czy 1000 cd/m2. Proponowana przez nas zmiana spowoduje, że rzeczywiście punktowana będzie jasność maksymalna i monitory o najwyższych obecnie na rynku parametrach (1000 cd/m2) otrzymają wyższą punktacje od pozostałych. 
Odpowiedź:  Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji. 


Pytanie 2: 
Część 1, Opis przedmiotu zamówienia, Dostawa stacji medycznych (30 szt.) Parametry techniczne i eksploatacyjne, pkt 12, 13, 14, 15, 16 
Czy parametry opisane w punktach 12-16 odnoszą się wyłącznie do stacji opisowej klasy TK/MR (19 szt.), czy też do wszystkich kupowanych stacji (30 szt.)? 
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że parametry opisane w punktach 11-16 dotyczą stacji klasy RTG oraz TK/MR.
Pytanie 3:
Część 1, Opis przedmiotu zamówienia, Dostawa stacji medycznych (30 szt.) Warunki gwarancji i serwisu, pkt 17, Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie zaoferowanego sprzętu z oryginalnymi instrukcjami obsługi w j. angielskim (i/lub niemieckim)? Przedmiotem zamówienia jest sprzęt przewidziany do użytku profesjonalnego, wykorzystywany w medycynie i informatyce. Nasze dotychczasowe doświadczenia wskazują, że większość użytkowników nie używa polskich tłumaczeń instrukcji, tylko decyduje się korzystać wyłącznie z oryginalnych instrukcji producenta przygotowanych w j. angielskim (i/lub niemieckim), uznając je za bardziej precyzyjne i dokładne. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.

Pytanie 4: 
Część 1, Opis przedmiotu zamówienia, Dostawa stacji medycznych (30 szt.) Uwagi i objaśniania Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wyrobów wyprodukowanych zarówno w 2019 jak i 2018 roku? Przedmiotem zamówienia jest sprzęt nowy. Okres gwarancji jest liczony od daty dostawy, niezależnie od daty produkcji widniejącej na konkretnym urządzeniu. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji. 
Pytanie 5:
Zamawiający w pkt. 6 SIWZ wymaga dostawy dwóch monitorów monochromatycznych o przekątnej minimum 47,5 cm każdy. Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania monitorów kolorowych posiadających możliwość wyświetlania monochromatycznego? Takie rozwiązanie jest dopuszczone przez Departament Prawny Ministerstwa Zdrowia oraz Departament Zdrowia Publicznego Ministerstwa Zdrowia w interpretacji przepisów z dnia 2015-03-04 sygnatura PR-WL.024.17.2015.MR.2  

Odpowiedź: Zamawiający w pkt. 6 wymaga monitorów monochromatycznych. Jednocześnie informuje, że  w związku z odpowiedzią na pytanie 6 zmianie ulega treść pkt. 6.

Pytanie   6:

Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, p. 5, Stacja medyczna opisowa klasy RTG – 7 sztuk, 
6 d - dwa monitory medyczne opisowe monochromatyczne o przekątnej min. 47,5 cm każdy, lub jeden posiadający odpowiednio zwielokrotnione parametry 

Zgodnie z RMZ z dnia 18 lutego 2011 wraz ze zmianami w sprawie wymagań dotyczących opisu i przeglądu obrazów rejestrowanych w postaci cyfrowej na stanowisko opisowe do radiologii ogólnej wymagane są co najmniej dwa monitory monochromatyczne pracujące w układzie pionowym w standardzie DICOM, stanowiące parę i posiadające świadectwo parowania o minimalnej rozdzielczości 1,92 MPix i przekątnej min 47,5 cm. Zamawiający w SIWZ dopuszcza zaoferowanie dwóch monitorów lub jednego posiadającego odpowiednio zwielokrotnione parametry. 

Czy w związku z tym, że zaoferowanie jednego monitora jest niezgodne z RMZ Zamawiający zmieni zapisy w tym punkcie na: „dwa monitory medyczne opisowe monochromatyczne, posiadające świadectwo parowania, każdy o przekątnej min. 47,5 cm i rozdzielczości 1,92 MPix”? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga dwóch monitorów monochromatycznych, jednocześnie informuje, że zmianie uległa treść pkt. 6. 
Pytanie 7:
Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, p. 8. Stacja medyczna opisowa klasy TK/MR – 19 sztuk 
p. 9 d - dwa monitory medyczne opisowe kolorowe o przekątnej min. 45 cm każdy, lub jeden posiadający odpowiednio zwielokrotnione parametry Zamawiający wymaga dwóch monitorów opisowych kolorowych o przekątnej min. 45 cm każdy, lub jednego posiadającego odpowiednio zwielokrotnione parametry. Zaoferowanie jednego monitora o zwielokrotnionych parametrach zaowocuje dostarczeniem monitora o przekątnej min. 90 cm to jest około 35,4”. 
Wyświetlanie dwóch obrazów diagnostycznych i ocenianie ich na tak dużym monitorze może spowodować powstanie błędu paralaksy, co może skutkować postawieniem błędnej diagnozy. 
Ponadto, aktualnie jako typowe wyposażenie stacji lekarskich diagnostycznych dla badań CT/MR są stosowane monitory diagnostyczne o rozdzielczości 1,92MPix (dwa na stanowisko), pozwalające na jednoczesną ocenę dużej ilości serii/sekwencji oraz badań poprzednich (badań porównawczych). 

Czy w związku z powyższym Zamawiający zaakceptuje zmianę zapisów na: 
„dwa monitory medyczne opisowe kolorowe o przekątnej minimum 45 cm każdy i rozdzielczości 1,92 Mpix”? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga dwóch monitorów monochromatycznych, jednocześnie informuje, że zmianie uległa treść pkt. 9. 

Pytanie 8:

Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, Punkt 12 - Monitory diagnostyczne klasy IIb lub równoważne 
W zakresie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych w polskim prawodawstwie obowiązuje Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r (Dz. U. z 2010 r. nr. 215 poz. 1416). Zgodnie z tymi przepisami zaliczenie wyrobu do określonej klasy zależy od przewidzianego zastosowania, czasu trwania kontaktu z pacjentem oraz inwazyjności. 
Generalnie wszystkie wyroby nieinwazyjne znajdują się w klasie I. Do takich produktów (w klasie I) należą również monitory diagnostyczne. Znajdują się one w wydzielonych pomieszczeniach przeznaczonych dla personelu lekarskiego bez dostępu dla pacjentów. W związku z tym wymaganie klasy IIB dla monitorów wydaje się zupełnie nieuzasadnione. Co więcej może wywołać zarzut, że jest sztucznym zawyżeniem parametrów i zarazem promowaniem tylko jednego producenta. 
W związku z powyższym czy Zamawiający uzna klasę I za równoważną i będzie ją tak samo punktował? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga co najmniej klasy I dla monitorów i jednocześnie rezygnuje z punktacji.

Pytanie 9: 
Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, p. 9 Mając na uwadze, iż wymagane stacje diagnostyczne będą służyć do precyzyjnej/efektywnej oceny badań CT/MR, w dużej mierze nagłych przypadków, gdzie bardzo istotnym elementem jest dostępne na stanowisku oprogramowanie diagnostyczne, oraz jak najlepsza współpraca (integracja z systemami posiadanymi przez Zamawiającego aparatami CT/ MR/RTG, serwerem aplikacyjnym. Ponadto, pełna integracja pozwala na natychmiastowy dostęp do wykonanych badań, pełną multimodalną precyzyjną/efektywną ocenę. W związku z powyższym, czy Zamawiający wprowadzi dodatkową punktację za dostępność (instalację) na stacjach diagnostycznych zaawansowanego oprogramowania diagnostycznego dla badań CT/MR, tj. wyposażonego w poniższe funkcjonalności: 

a) Przewijanie i synchronizacja serii obrazów CT/MR, niezależne od grubości załadowanych warstw badań 
b) Różnorodne aranżacje wizualizacji do oceny 2D, 3D i 4D (predefiniowane palety wyświetlania - layouty) 
c) Rekonstrukcje 3D VRT (Volume Rendering Technique), MIP (Maximum Intensity Projection) oraz wielopłaszczyznowe MPR (Multiplanar Reconstruction) z interaktywną zmianą grubości warstw 
d) Automatyczny import badań poprzednich z archiwum PACS, także z innych aparatów, np. CT, RTG, MR, USG
 e) Automatyczna segmentacja struktury kostnej w badaniach CT, z możliwością usunięcia 
f) Automatyczne usuwanie obrazu stołu z badań CT 
g) Automatyczne numerowanie w badaniach CT kręgów kręgosłupa oraz żeber 
h) Porównywanie badań z 2 punktów czasowych, z automatyczną synchronizacją warstw załadowanego badania 
i) Podstawowa ocena danych MR z synchronizacją danych z CT 
j) Fuzja obrazów CT, MR 
Poprzez wprowadzenie dodatkowego wymogu: 
9e. Stacja medyczna, opisowa, diagnostyczna do zastosowania w tomografii komputerowej, z dostępnym oprogramowaniem diagnostycznym serwera aplikacyjnego: 

Każda stacja posiada dostępność (możliwość instalacji) zaawansowanego oprogramowania diagnostycznego dla badań CT/MR, tj. wyposażonego w poniższe funkcjonalności: 

a) Przewijanie i synchronizacja serii obrazów CT/MR, niezależne od grubości załadowanych warstw badań 
b) Różnorodne aranżacje wizualizacji do oceny 2D, 3D i 4D (predefiniowane palety wyświetlania) 
c) Rekonstrukcje 3D VRT (Volume Rendering Technique), MIP (Maximum Intensity Projection) oraz wielopłaszczyznowe MPR (Multiplanar Reconstruction) z interaktywną zmianą grubości warstw 
d) Automatyczny import badań poprzednich z archiwum PACS, także z innych aparatów, np. CT, RTG, MR, USG 
e)Automatyczna segmentacja struktury kostnej w badaniach CT, z możliwością usunięcia 
f) Automatyczne usuwanie obrazu stołu z badań CT 
g)Automatyczne numerowanie w badaniach CT kręgów kręgosłupa oraz żeber 
h) Porównywanie badań z 2 punktów czasowych, z automatyczną synchronizacją warstw załadowanego badania 
i) Podstawowa ocena danych MR z synchronizacją danych z CT 
j) Fuzja obrazów CT, MR 

Z punktacją: 
Tak: 10 pkt 
Nie 0 pkt 
Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż wprowadza dodatkowy parametr w opisie przedmiotu zamówienia, załącznik 1 a do SIWZ część 1. 


Pytanie 10:

Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, p. 9
Czy Zamawiający wprowadzi dodatkową punktację za dostępność zaawansowanego oprogramowania dystrybucyjnego dla badań CT/MR/RTG (zintegrowanego z serwerem aplikacyjnym), z możliwością natychmiastowej dostępności na salach zabiegowych/oddziałach do zdiagnozowanych/ocenionych badań bądź wykonanych rekonstrukcji będących podstawą do wykonywanych zabiegów/interwencji. 

Poprzez wprowadzenie dodatkowego wymogu: 
p. 9f Oprogramowanie zintegrowane z serwerem aplikacyjnym, do dystrybucji badań/rekonstrukcji na oddziały/sale zabiegowe (serwer dystrybucyjny), umożliwiające natychmiastowe otwieranie badań/rekonstrukcji dostępnych w ramach serwera aplikacyjnego z poziomu przeglądarek internetowych (IE, Safari, Android) także na urządzeniach przenośnych np. IPAD. 

Oprogramowanie zawierające podstawowe funkcjonalności do analizy obrazów: 
a) - rekonstrukcje VRT, MIP, MPR 
b) - zmiana okna wyświetlania 
c) - biblioteka układów wyświetlania (layouty) 
d) - podstawowe pomiary na obrazach: odległości, kąty, zaznaczenie 
Jednoczesny dostęp dla min. 3 użytkowników 

Z punktacją: 
Tak: 10 pkt 
Nie 0 pkt 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza dodatkowy punkt 9f do OPZ. 

Pytanie 11:
Dotyczy: Zał. nr 1a, Część 1, p. 9 
Czy Zamawiający wprowadzi dodatkową punktację za dostępność na stacjach diagnostycznych zaawansowanej wizualizacji typu 3D Cinematic Rendering dla badań CT/MR pozwalającej na rozszerzenie możliwości diagnostycznych, usprawnienia komunikacji radiologów z lekarzami zlecającymi badania lub wykonującymi zabiegi (chirurdzy, ortopedzi). 
Poprzez wprowadzenie dodatkowego wymogu: 
p. 9g Rekonstrukcje 3D typu Cinematic Rendering, bazujące na dokładnej fizycznej symulacji oddziaływania światła z materią, realizujące realistyczny rendering: kształtów, z uwzględnieniem rozpraszania światła, głębokości (cieni). 

Z punktacją: 
Tak: 10 pkt 
Nie 0 pkt 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza dodatkowy punkt 9g do OPZ. 

Pytanie 12:

Dotyczy SIWZ, p.6.5.1.1 
Czy Zamawiający jako spełnienie wymogu określonego w punkcie 6.5.1.1 , zaakceptuje Oświadczenie o spełnieniu wymaganych parametrów technicznych aparatu potwierdzone przez Wykonawcę posiadającego pisemną autoryzację producenta dla serwisu i sprzedaży oferowanego przedmiotu zamówienia? 
Odpowiedź: Tak. 
Punkt 6.5.1.1. Specyfikacji Istotnych Warunków zamówienia otrzymuje następujące brzmienie:

Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyki, instrukcja lub wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta – potwierdzające, że oferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające wszystkie oferowane parametry. Zamawiający prosi o zaznaczenie w złożonych materiałach firmowych zapisów potwierdzających spełnienie wymaganych parametrów, z dopisaniem punktu z załącznika nr 1a do specyfikacji, w którym został opisany potwierdzony parametr.

 Zamawiający dopuszcza oświadczenie o spełnieniu wymaganych parametrów technicznych aparatu potwierdzone przez Wykonawcę posiadającego pisemną autoryzację producenta dla serwisu i sprzedaży oferowanego przedmiotu zamówienia.

Pytanie 13: 
Dotyczy SIWZ, Wzór umowy § 7, ust 1 
Prosimy o zmianę Zasad odpowiedzialności z ryzyka na winę. Przedmiotowa umowa nie jest umową o charakterze ubezpieczeniowym, który to charakter uzasadniałby zaostrzenie odpowiedzialności. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 14:

Dotyczy SIWZ, Wzór umowy § 11, ust 2 
Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację w/w zapisu na: 
„Jeżeli w wykonaniu swoich obowiązków z tytułu gwarancji Wykonawca dostarczył Szpitalowi Uniwersyteckiemu zamiast Sprzętu wadliwego Sprzęt nowy, wolny od wad, lub dokonał istotnych napraw (przez które rozumie się naprawy o wartości przekraczającej 40% wartości Sprzętu) lub wymiany istotnych części (podzespołów, itp.) termin gwarancji biegnie na nowo od chwili dostarczenia nowego Sprzętu wolnego od wad/dokonania istotnych napraw Sprzętu/ biegnie na nowo w stosunku do wymienionych istotnych części (podzespołów).”? 
Powyższe pozwoli doprecyzować gwarancję oraz uniknąć sytuacji wiecznej gwarancji niemożliwej do skwantyfikowania w ofercie. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 15:

Dotyczy SIWZ, Wzór umowy § 14, ust 4 
Czy Zamawiający wyraża zgodę na uzupełnienie w/w zapisu o: 
„z zastrzeżeniem, że Wykonawca ponosi bez ograniczeń umownych odpowiedzialność w zakresie, w jakim bezwzględne przepisy prawa nie pozwalają na zmianę lub ograniczenie odpowiedzialności odszkodowawczej. W pozostałym zakresie łączna odpowiedzialność odszkodowawcza Wykonawcy wynikająca z umowy lub pozostająca z nią w związku, niezależnie od podstaw prawnych dochodzonego roszczenia (w tym z tytułu kar umownych) ograniczona jest do wartości umowy netto. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za utracone korzyści, utratę przychodów, utracone dane, utratę zysków, utratę możliwości eksploatacji, przerwy w pracy, koszty kapitałowe, odszkodowania i kary umowne płacone przez Zamawiającego swoim kontrahentom”? 
Przedmiotowa prośba uzasadniona jest coraz szerszą międzynarodową praktyką, w której standardem są klauzule ograniczające odpowiedzialność odszkodowawczą Wykonawcy, w kontekście coraz powszechniejszej zasady, że odpowiedzialność Wykonawcy nie powinna przekraczać określonej części wynagrodzenia umownego Wykonawcy (min. klauzule takie funkcjonują w umowach Banku Światowego). Pragniemy zauważyć, że ograniczenie odpowiedzialności do konkretnej kwoty i do sytuacji, w których wystąpiła bezpośrednia strata Zamawiającego pozwoli na zaoferowanie znacznie niższej ceny, a wyznaczony pułap kar umownych i łącznej kwoty odpowiedzialności odszkodowawczej są i tak wystarczającym czynnikiem „motywującym” Wykonawcę do należytego, w tym terminowego wykonania umowy.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 16:

Dotyczy SIWZ, załącznik nr 3, Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych § 6, ust 1-4 
Mając na uwadze oczekiwany przez Państwa standard usług serwisowych, w tym krótkie czasy reakcji i naprawy, globalne koncerny wykorzystują do świadczenia tych usług spółki ze swoich grup kapitałowych, w szczególności spółki będące producentami urządzeń – z ich unikalną wiedzą o danym produkcie/urządzeniu. Ewentualny dostęp do danych na urządzeniach zawsze odbywa się z poszanowaniem zasad wynikających z RODO. Mając powyższe na uwadze uprzejmie prosimy o zastąpienie § 6 ust. 1-4 następującymi zapisami, które oddają faktyczny model oczekiwanych przez Państwa usług serwisowych:

1. Podmiot przetwarzający może zlecić podprzetwarzającym („podwykonawca przetwarzający dane”) realizację określonych czynności w zakresie przetwarzania danych. Podprzetwarzający mogą przetwarzać dane osobowe wyłącznie w celu realizacji czynności, w odniesieniu do których dane osobowe zostały przekazane Podmiotowi przetwarzającemu, i nie mogą przetwarzać danych osobowych w żadnych innych celach. W przypadku zlecenia czynności podprzetwarzającym przez Podmiot przetwarzający, podprzetwarzający będą podlegać pisemnym zobowiązaniom w zakresie ochrony danych, zapewniających co najmniej taki sam poziom ochrony, jaki określono w niniejszej umowie. 
2. Wykaz podprzetwarzających, którym Podmiot przetwarzający obecnie zleca czynności, jest dostępny pod adresem http://www.siemens.com/shs-subcontractors Administrator Danych niniejszym upoważnia Podmiot przetwarzający do zlecania czynności podmiotom ujętym w wykazie jako podprzetwarzającym. 
3. Zlecenie czynności lub zastąpienie podprzetwarzającego dodatkowym podmiotem uznaje się za zatwierdzone, jeżeli Podmiot przetwarzający poinformuje Administratora danych o takim fakcie z wyprzedzeniem, a Administrator danych nie zgłosi zastrzeżeń do Podmiotu przetwarzającego w formie pisemnej, w tym w formie elektronicznej, w terminie 3 miesięcy od otrzymania takich informacji. 
4. W przypadku zgłoszenia zastrzeżeń przez administratora danych, Administrator Danych przedstawi Podmiotowi przetwarzającemu szczegółowe informacje o przyczynach zastrzeżeń. 
Po zgłoszeniu zastrzeżeń Podmiot przetwarzający może według własnego uznania 
a. zaproponować innego podprzetwarzającego w miejsce odrzuconego podprzetwarzającego; lub 
b. podjąć działania w celu rozwiązania problemów zgłoszonych przez Administratora danych, które wyeliminują jego zastrzeżenia. 
5. W przypadku niewykonania przez podprzetwarzającego ciążących na nim obowiązków w zakresie ochrony danych, Podmiot przetwarzający - zgodnie z postanowieniami dotyczącymi odpowiedzialności w umowie głównej - ponosi pełną odpowiedzialność wobec Administratora danych za wykonanie zobowiązań ciążących na podprzetwarzającym.
6. W przypadku zlecenia przez Podmiot przetwarzający czynności podprzetwarzającemu z państwa trzeciego (spoza UE/EOG), Podmiot przetwarzający stosuje mechanizmy przesyłania danych zgodne z art. 44 i nast. RODO. W szczególności, Podmiot przetwarzający w wystarczający sposób zabezpiecza wdrożenie odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych w taki sposób, aby przetwarzanie danych spełniało wymagania RODO, zapewnia ochronę praw zainteresowanych osób, których dane dotyczą, prowadzi rejestr transferów danych i dokumentację stosownych zabezpieczeń. 
7. W przypadku, gdy Podmiot przetwarzający zapewnia wystarczające zabezpieczenia np. na mocy standardowych klauzul umownych zgodnie z decyzją Komisji Europejskiej Nr 2010/87/UE lub standardowych klauzul ochrony danych zgodnie z art. 46 („standardowe klauzule ochrony danych”), Administrator Danych niniejszym udziela Podmiotowi przetwarzającemu pełnomocnictwa do zawarcia takich standardowych klauzul ochrony danych w imieniu i na rzecz Administratora danych. Ponadto, Administrator danych udziela Podmiotowi przetwarzającemu wyraźnej zgody na reprezentowanie odpowiedniego podprzetwarzającego przy zawieraniu takich standardowych klauzul ochrony danych. 
Odpowiedź: Brak zgody na zmianę. Zważywszy że Podmiot Przetwarzający będzie przetwarzał dane wrażliwe pacjentów, Administrator Danych nie wyraża ogólnej zgody na podpowierzenie danych osobowych przez Podmiot Przetwarzający innym podmiotom, jak również na przekazywanie danych osobowych przez Podmiot Przetwarzający do podprzetwarzających w państwach trzecich, przed zapoznaniem się z wykazem podprzetwarzających oraz uzyskaniem potwierdzenia, że podmioty te spełniają wymagania wynikające z RODO w celu zapewnienia bezpieczeństwa danych osobowych pacjentów. 

Administrator Danych nie wyraża ogólnej zgody na udzielenie pełnomocnictwa do podpisywania przez Podmiot Przetwarzający standardowych klauzul umownych w imieniu Administratora w celu transferu danych do państw trzecich.


Pytanie 17:

Dotyczy SIWZ, załącznik nr 3, Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych. 
Prosimy o potwierdzenie, że Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych będzie miała zastosowanie wyłącznie do zawartej w tym postępowaniu umowy głównej (nie będzie miał charakteru ramowego). 
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych nie ma charakteru ramowego i ma zastosowanie do umowy głównej zawartej w ramach przedmiotowego postępowania przetargowego o udzielenie zamówienia publicznego. Jednocześnie Zamawiający informuje, że dokonał modyfikacji załącznika poprzez zmianę charakteru umowy z umowy ramowej na umowę jednostkową. 

Zmianie ulega § 15 ust. 1 wzoru umowy, który przyjmuje brzmienie zgodne z poniższym: 

„1. Wykonawca zobowiązany jest przy wykonywaniu Umowy do zapewnienia skutecznej i należytej ochrony danych osobowych, do których uzyskał dostęp w związku z wykonywaniem Umowy, jak również do niewykorzystywania tych danych do celów innych niż realizacja Umowy. Wykonawca zobowiązuje się do przetwarzania danych osobowych w zakresie i w sposób zgodny z obowiązującymi przepisami prawa, w tym na podstawie 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/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych osobowych). Strony szczegółowo ustaliły warunki przetwarzania danych w umowie o powierzenie przetwarzania danych stanowiącej załącznik nr 3 do Umowy. Strony zgodnie postanawiają, że warunkiem zawarcia Umowy, jest uprzednie zawarcie przez Strony umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, która po jej podpisaniu przez Strony stanowić będzie załącznik nr 3 do Umowy. Odmowa zawarcia umowy powierzenia danych osobowych jest równoznaczna z odmową zawarcia przez Wykonawcę Umowy.”


Pytanie 18:

Dotyczy SIWZ

Zamawiający wymaga wykonania testów specjalistycznych dla dostarczanych stacji. Takie testy należy wykonać w docelowym miejscu pracy danej stacji, aby uwzględnić panujące tam warunki. Prosimy o potwierdzenie, że bezpośrednio po dostawie Zamawiający wskaże miejsca instalacji dla wszystkich dostarczonych stacji. 
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wskaże miejsce instalacji stacji.

Pytanie 19:

Dotyczy SIWZ 
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku przetargu dostawę fabrycznie nowych elementów zakupionych w 2019 roku, których data produkcji to rok 2018? 
Odpowiedź: Nie. Zamawiający wymaga sprzętu wyprodukowanego w 2019 Roku.

Pytanie 20:

Dotyczy SIWZ Czy Zamawiający zapewni miejsce w serwerowni dla serwera o wielkości 4U? 
Odpowiedź: Tak.

Pytanie 21:

Dotyczy SIWZ 
Czy Zamawiający zapewni łącze internetowe do zdalnej diagnostyki? 
Odpowiedź: Tak.

Pytanie 22:

Dotyczy SIWZ 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający zapewni stanowiska pracy dla dostarczanych stacji, w tym meble (biurka, krzesła) oraz infrastrukturę IT i zasilanie. 
Odpowiedź: Zamawiający zaznacza że wyposażenie w postaci mebli stanowi odrębne postępowanie a jego wynik nie jest jeszcze znany. Jeżeli w dniu instalacji zamawiający nie będzie w stanie zapewnić stanowiska pracy, wskaże miejsce zastępcze do złożenia dostarczonego sprzętu. 

Pytanie 23:

Dotyczy SIWZ, Wzór umowy § 11, ust 4 
Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację w/w zapisu na: 
„Wykonawca zobowiązuje się do wymiany części Sprzętu (podzespołu itp.) niezwłocznie lub co najwyżej po pierwszej drugiej nieskutecznej próbie jego naprawy.(…)” 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

 Pytanie   24:

dot. Część 1 - Opis przedmiotu zamówienia – załącznik nr 1a do specyfikacji – Dostawa stacji medycznych (30 sztuk), pkt. 6. ppkt. d 
Wnosimy o dopuszczenie przez Zamawiającego w punkcie 6, podpunkcie „d” monitorów medycznych z typem ekranu LCD – matrycą kolorową potrafiącą wyświetlić odcienie szarości w 10 bitach z podświetleniem LED. 
Monitory diagnostyczne kolorowe z certyfikatem fabrycznego parowania wydanym przez producenta i zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej (Dz. U. 2011 nr 51 poz. 265) mogą pracować w pełnym trybie monochromatycznym 10-bit zgodnym z DICOM do stacji lekarskiej RTG. Tym samym w niczym nie ustępują monitorom monochromatycznym, co więcej przewyższając je dzięki zaawansowanym możliwościom kalibracji i parowania monitorów. 
Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej (Dz. U. 2011 nr 51 poz. 265) oraz Interpretacją Ministra Zdrowia (w załączeniu pismo) „możliwe jest również wyposażenie stanowiska opisowego w radiologii ogólnej w monitory kolorowe posiadające możliwość wyświetlania monochromatycznego. Celem regulacji zawartej w rozporządzeniu jest bowiem uzyskiwanie na określonych monitorach wyświetlenia monochromatycznego, a zatem nie ma znaczenia czy wyświetlenie to zostanie uzyskane na monitorze kolorowym z funkcją wyświetlania obrazu w trybie monochromatycznym, czy też na monitorze wyświetlającym wyłącznie monochromatycznie”. 
Diagnostyczne monitory kolorowe mogące pracować w trybie monochromatycznym, mają pole obrazowania dostosowane do prezentacji monochromatycznej, zapewniają tym samym możliwość przekazania w stanowisku opisowym 1024 poziomów szarości (10 bit), zgodnie z wymogami Rozporządzenia. Co więcej umożliwiają wyświetlanie obrazów diagnostycznych w kolorze co pozwala na prezentację na jednej stacji także obrazów tomografii komputerowej w rekonstrukcji 3D czy innych modalności, w których istotne znaczenie ma kolor. Co więcej, technologia matryc kolorowych z trybem monochromatycznym pozwala ustalić temperaturę barwową monitora co jest niemożliwe w przypadku monitorów tradycyjnych monochromatycznych. 
Wnioskujemy zatem o zmianę zapisów punktu 6, ppkt. „d” na: 

„Dwa monitory medyczne opisowe monochromatyczne lub kolorowe z możliwością wyświetlenia odcieni szarości w 10 bitach zgodnych z DICOM z podświetleniem LED o przekątnej min. 47,5 cm każdy, lub jeden posiadający odpowiednio zwielokrotnione parametry”. 
 Odpowiedź: Zamawiający wymaga  monitorów monochromatycznych . 
Pytanie   25:
Zwracamy się do Zamawiającego o unieważnienie ogłoszonego postepowania w trybie przetargu nieograniczonego, albowiem tylko jedna firma Barco może zostać w tym postępowaniu wybrana. 
Wątpliwości bowiem budzą rzeczywiste intencje Zamawiającego ograniczającego zapisami Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia konkurencję, ponieważ opis w sposób nieumotywowany rzeczywistymi, uzasadnionymi potrzebami Zamawiającego uprzywilejowuje / preferuje określone rozwiązanie, co powoduje, że przedmiot zamówienia opisano w sposób, który utrudnia uczciwą konkurencję, oraz w sposób naruszający zasadę przygotowywania i przeprowadzania postępowania o udzielenie zamówienia w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wykonawców, co narusza w szczególności art. 29 ust. 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych (PZP) w zw. z art. 7 ust. 1 PZP; 
Po analizie Specyfikacji wskazujemy w szczególności jak poniżej: 
- dopuszczone jest zaoferowanie tylko jednego rozwiązania firmy Barco- w sytuacji otwarcia specyfikacji (w trybie modyfikacji Specyfikacji / dopuszczenia w ramach udzielanych odpowiedzi przez Zamawiającego) innych rozwiązań ww. rozwiązanie tj. monitory Barco i tak pozostaje preferowanym rozwiązaniem z uwagi na punktację Zamawiającego wskazaną w Specyfikacji. 
W odniesieniu do powyższego wnioskujemy jak na początku o unieważnienie postępowania i ogłoszenie nowego w trybie z wolnej ręki lub przetargu nieograniczonego z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji oraz równego traktowanie wykonawców. 
Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż opis przedmiotu zamówienia nie powodował niedopuszczenia innych wykonawców, a jedynie premiował monitory klasy II. Na podstawie pytań modyfikacji uległy zapisy OPZ, do postaci zgodnej z aktualna treścią. 
Pytania 26:

Dostawa kompletu stacji medycznych wraz z wyposażeniem (NSSU.DFP.271.8.2019.KB) 
Stacja medyczna opisowa klasy RTG - 7 sztuk 
Punkt 6 d - dwa monitory medyczne opisowe monochromatyczne o przekątnej min. 47,5 cm każdy, lub jeden posiadający odpowiednio zwielokrotnione parametry.


Zgodnie z RMZ z dnia 18 lutego 2011 wraz ze zmianami w sprawie wymagań dotyczących opisu i przeglądu obrazów rejestrowanych w postaci cyfrowej na stanowisko opisowe do radiologii ogólnej wymagane są, co najmniej dwa monitory monochromatyczne pracujące w układzie pionowym w standardzie DICOM, stanowiące parę i posiadające świadectwo parowania o minimalnej rozdzielczości 1,92 MPix i przekątnej min 47,5 cm. Zamawiający w SIWZ dopuszcza zaoferowanie dwóch monitorów lub jednego posiadającego odpowiednio zwielokrotnione parametry. Przywołane Rozporządzenie nie dopuszcza innego rozwiązania alternatywnego niż dwa monitory monochromatyczne. 

W związku z powyższym czy Zamawiający wymaga wyłącznie dwóch monitorów diagnostycznych monochromatycznych przeznaczonych do stacji RTG zgodnych z zapisami Rozporządzenia Ministra Zdrowia? 
Odpowiedź: Tak.  Zamawiający potwierdza wymaganie jedynie dwóch monitorów diagnostycznych, jednocześnie informuje że zmianie uległa treść pkt. 6 . Opisu przedmiotu zamówienia , załącznik 1 a do SIWZ dla części 1.

Pytanie 27:
Stacja medyczna opisowa klasy TK/MR - 19 sztuk 
W związku z wymogiem w punkcie 12 klasy IIb czy Zamawiający posiada oprogramowanie medyczne PACS w klasie IIb? 
Czy Zamawiający posiada system PACS generujący obrazy w skali szarości 10bit 
Czy Zamawiający będzie wymagał klasy IIb dla komputera stacji medycznej i jego podzespołów oraz systemu operacyjnego wraz z dedykowaną kartą grafiki? 

Jeśli nie to prosimy o usunięcie wymogu klasy IIb dla wszystkich elementów stacji medycznej wraz z monitorami. 
Wymóg taki nie jest merytorycznie uzasadniony. 

Odpowiedź: Zamawiający rezygnuje z premiowania rozwiązania w klasie min II oraz informuje, ponadto zamawiający informuje że wymagał będzie parametrów zgodnych z treścią pkt. 12 OPZ. 

Pytanie 28:

Punkt 9 d - dwa monitory medyczne opisowe kolorowe o przekątnej min. 45 cm każdy, lub jeden posiadający odpowiednio zwielokrotnione parametry.


Jak rozumiemy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty na monitor o zwielokrotnionej przekątnej tj. min. 90 cm, to jest około 35,4". Warto zwrócić uwagę, że monitor w tej klasie przekątnej będzie znacząco droższy tj. o ok. 40% od porównywalnej pary monitorów o przekątnej 45 cm. Ponadto dominująca jest opinia wśród lekarzy radiologów, że praca na parze monitorów jest zdecydowanie bardziej ergonomiczna. Dzieje się tak ze względu na możliwość ustawiania dwóch ekranów pod dużym kątem rozwartym, umożliwiającym patrzenie na wprost na każdy z nich. Eliminuje to w dużym stopniu ryzyko błędu diagnostycznego. 

Czy Zamawiający zmieni wymagania, aby przedmiotem oferty odnośnie tego punkty były wyłącznie dwa monitory medyczne opisowe o przekątnej min. 45 cm każdy? 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza wymaganie dwóch monitorów diagnostycznych, jednocześnie informuje że zmianie uległa treść pkt. 9 Opisu przedmiotu zamówienia, załącznik 1a do SIWZ dla  Części 1.
Pytanie 29:

Punkt 12 - Monitory diagnostyczne klasy IIb lub równoważne 
Polskie prawodawstwo w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r (Dz. U. z 2010 r. nr. 215 poz. 1416) mówi, że wszystkie wyroby nieinwazyjne klasyfikowane są w klasie I. 

Do tego typu produktów zalicza się również monitory diagnostyczne, które u większości liczących się na świeci producentów (NEC, EIZO, TOTOKU i inni) są klasyfikowane w klasie I zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG, załącznik IX, ustęp 3, punkt 12 jako sprzęt medyczny. 

Jednocześnie informujemy ,że monitory które chcemy zaoferować są zgłoszone do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych jak również spełniają wymagania Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 z późniejszymi zmianami w sprawie wymagań dotyczących opisu i przeglądu obrazów rejestrowanych w postaci cyfrowej. 


W związku z powyższym wnosimy o dopuszczenie jako równoważne rozwiązanie monitorów w klasie I i zastosowanie dla nich takiej samej punktacji.
 Odpowiedź: Zamawiający wymaga co najmniej klasy I dla monitorów,  jednocześnie rezygnuje z punktacji oraz informuje o zmianie treści pkt. 12 Opisu przedmiotu zamówienia, załącznik 1 a do SIWZ dla części 1. 
W związku z powyższym Zamawiający informuje także, że zmianie uległa treść § 11 ust. 6 wzoru umowy, który przyjmuje brzmienie zgodnie z poniższym: 

„6. Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy Sprzętu do  końca następnego dnia roboczego po wysłaniu zawiadomienia, o którym mowa w ust. 7, w godzinach od 8:00 do 15:00. Jako „podjęta naprawa” liczy się obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym Sprzęcie, lub (w przypadku braku konieczności osobistej obecności pracownika) kontakt telefoniczny, z zastrzeżeniem, iż Szpital Uniwersytecki dopuszcza, a Wykonawca zobowiązuje się zapewnić możliwość zdalnej diagnostyki przez chronione łącze z możliwością rejestracji i odczytu online rejestrów błędów, oraz monitorowaniem systemu. Czas zakończenia naprawy będzie wynosił: w odniesieniu do części 1 i 2 - do 4 dni roboczych, a w odniesieniu do części 3 - do 10 dni roboczych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 7, natomiast w przypadku konieczności importu części zamiennych – do 10 dni roboczych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 7. W przypadku naprawy Sprzętu wskazanego w części 1 trwającej dłuższej niż okresy wskazane niż w zdaniu poprzedzającym Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia Szpitalowi Uniwersyteckiemu w tym terminie Sprzętu zastępczego o parametrach takich samych, lub lepszych niż Sprzęt będący przedmiotem zamówienia.” 

Zmianie ulega treść punktu 12.3. Specyfikacji istotnych warunków zamówienia nadając mu następujące brzmienie:

,,12.3. (…) gdzie:

A: Cena brutto sprzętu wraz z dostawą = cena jednostkowa sprzętu brutto wraz z dostawą x liczba sztuk
Jeżeli cena nie zostanie obliczona w powyższy sposób zamawiający przyjmie, że prawidłowo podano cenę jednostkową (brutto) i poprawi pozostałe wartości cenowe zgodnie ze sposobem obliczenia ceny. (…)

Działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że
zmianie ulega treść punktu 7 oraz 8 Opisu przedmiotu zamówienia, załącznik 1 a do SIWZ dla części 2 oraz punkt 7 Opisu przedmiotu zamówienia, załącznik 1 a do SIWZ dla części 3.  
            W załączeniu przekazuję zmodyfikowany Wzór umowy stanowiący załącznik 3 do Specyfikacji, załącznik numer 3 do umowy oraz  Opis przedmiotu zamówienia stanowiący załącznik nr 1a _część 1, część 2 , część 3 do Specyfikacji. 
W związku z wprowadzoną modyfikacją,  termin składania ofert uległ przedłużeniu do dnia 26.04.2019r. do godz. 10:00. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 26.04.2019r. o godz. 10:00. Pozostałe informacje dotyczące składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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