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    Kraków, dnia 17.07.2018 r.

Nr sprawy: DFP.271.96.2018.LS
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę różnego rodzaju odczynników i materiałów zużywalnych do diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej diagnostyki patomorfologicznej oraz dzierżawa analizatorów.

Zgodnie z art. 38 ust. 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przekazuję odpowiedzi na pytania wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia i modyfikuję specyfikację. 
Pytanie 1
dotyczące Części nr 2 

Czy dla pozycji 1 Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu diagnostycznego CE IVD, który zawiera sondę HER-2 znakowaną Spectrum Orange o długości 226kpz i sondę kontrolną centromerową znakowaną Spectrum Green. Zestaw zawiera dodatkowo 1000 ul DAPI (1000 ng/ul), oraz odczynniki służące do przygotowania buforów płuczących: NP40 2x2000 ul oraz 20xSSC 66g. 

Oferowany zestaw jest od kilkunastu lat wykorzystywany w laboratoriach w Polsce do oceny statusu genu HER-2 i stanowi pomoc w ocenie stanu pacjentów chorych na raka sutka i żołądka, dla których rozważane jest leczenie preparatem HERCEPTIN® (Trastuzumab). 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 2

dotyczące Części nr 2 

Czy dla pozycji 1 Zamawiający wymaga aby instrukcja wykonania oznaczeń zawierała szczegółowe wskazówki dotyczące zliczania sygnałów hybrydyzacyjnych, interpretacji wyników, oraz czy zestaw ma być zwalidowany na raka sutka i żołądka? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 3

dotyczące Części nr 2 

Czy dla pozycji 2 Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu odczynników służących do przygotowania tkanki w postaci skrawków parafinowych przed techniką FISH, który będzie przeznaczony na przygotowanie 20 oznaczeń i będzie zawierał: 

	Roztwór do obróbki wstępnej
	5 x 50 ml

	Bufor proteazy
	5 x 50 ml 

	Bufor płuczący 
	2 x 250 ml

	Proteaza
	5 x 25 mg 


Oferowany zestaw odczynników jest zoptymalizowany i przeznaczony do badań m.in. do zastosowania sondy z pozycji 1. Trawienie z wykorzystaniem powyższych odczynników odbywa się w temperaturze 80°C, co jest bardziej bezpieczne dla użytkownika, niż oferowane przez innych producentów, gdzie trawienie odbywa się w temp. 98°C. 

Odczynnik DAPI, służący do wizualizacji sygnałów hybrydyzacyjnych zawarty jest w zestawie w pozycji 1. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 4

dotyczące Części nr 2 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie szkiełek kontrolnych z certyfikatem CE IVD, z podanym stopniem amplifikacji/ratio przez producenta dla każdej serii. Opakowanie zawiera 5 szkiełek kontrolnych.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 5

dotyczące Części nr 2 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynnika ssc w postaci proszku 500g. Takie rozwiązanie pozwoli na przygotowanie świeżych roztworów płuczących, co pozwala na uniknięcie zanieczyszczenia dużej partii odczynnika.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 6

Dot. Część 14

Poz 1. Czy zamawiający wymaga, aby test do oznaczeń mutacji w genie EGFR (EGFR Mutation Test v2 CE_IVD) miał walidację do wykonania oznaczeń z użyciem DNA izolowanego z utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie próbek tkanki nowotworowej lub wolnego DNA komórek nowotworowych znajdującego się w krwiobiegu (cfDNA) z osocza?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie 7

Dot. Część 15

Poz. 4 Czy zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie z pakietu 15 pozycji 4?

Odpowiedź: Nie.
Pytanie 8

Dot. Część 15

Poz. 1 Czy Zamawiający dopuści  Zestaw do izolacji DNA z próbek tkanki utrwalonej w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPET), posiadający  znak CE do diagnostyki medycznej in vitro , na 24 oznaczenia, przeznaczony do wykorzystania z testami zwalidowanymi na analizator cobas z 480.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 9

Dot. Część 15

Poz 3 i 4. Czy Zamawiający dopuści Test LSR  (Life Science Research) przeznaczony do   wykrywania obecności mutacji w kodonach 466, 469, 600 i 601 genu BRAF (exon 11 i 15) oraz w kodonach 12, 13, 18, 59, 61, 117 i 146 genu NRAS (exon 2,3,4). Materiał do badań: DNA pochodzący z utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie próbek tkanki lub próbek osocza. Technologia badania: Allelo-specyficzny PCR. Test zwalidowany na analizator cobas z480. Test przeznaczony na 24 oznaczenia.

Odpowiedź: Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 10

Dot. Część 15

Poz. 2 Czy Zamawiający dopuści Test LSR  (Life Science Research) przeznaczony do  ilościowego wykrywania i identyfikacji mutacji w egzonach 2,3,4  genu KRAS. Materiał do badań: DNA pochodzący z utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie próbek tkanki lub cfDNA otrzymane z osocza. Technologia badania: Allelo-specyficzny PCR. Test zwalidowany na analizator cobas z480. Test przeznaczony na 24 oznaczenia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 11

Dot. Część 15
Poz. 4 Czy Zamawiający dopuści Test LSR  (Life Science Research) przeznaczony do  ilościowego wykrywania i identyfikacji mutacji w egzonach 1,4,7,9,20  genu PI3KCA. Materiał do badań: DNA pochodzący z utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie próbek tkanki. Test zwalidowany na analizator cobas z480. Test przeznaczony na 24 oznaczenia.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 12

Dot. Część 19
Poz. 33 Czy w przypadku przeciwciała CD56 (pozycja 33), zamawiający dopuszcza zastosowanie przeciwciała króliczego?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie 13

Wzór umowy

Par.1 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu – „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 14

Wzór umowy

Par. 3 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu " W razie nieuznania reklamacji przez Wykonawcę Szpital Uniwersytecki uprawniony będzie do rowiązania niniejszej umowy ze skutkiem natychmiastowym. Ten sam skutek prawny (prawo do rozwiązania niniejszej umowy ze skutkiem natychmiastowym) co w zdaniu poprzednim odnosi nieudzielenie przez Wykonawcę odpowiedzi na reklamację, o której mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustępu."?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 15

Wzór umowy

Par. 4 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?

Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci  spowoduje, iż niemożliwe będzie dokładne określenie terminu płatności.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 16

Wzór umowy

Par. 4 ust. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia umowy tak, aby obowiązek ciągłości dostaw nie dotyczył sytuacji, gdy opóźnienie Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu przekracza 30 dni?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 17

Wzór umowy

Par. 7 ust. 1 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 3 dni robocze?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 18

Wzór umowy

Par. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 19

Wzór umowy

Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie niniejszego postanowienia umowy?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 20

Wzór umowy

Par. 8 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa  „opóźnienia” na  „zwłoki”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 21
Wzór umowy

Par. 8 ust. 4 zdanie 4-6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie niniejszego postanowienia umowy?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 22

Zwracamy uwagę, iż Wykonawca nie posiada wiedzy na temat wskazanego w SIWZ oprogramowania „KIR Szafir” przez Zamawiającego, w związku z tym zwracamy się z wnioskiem o ujednolicenie zapisów dotyczących składania elektronicznego JEDZ zgodnych z „instrukcją składania JEDZ przy użyciu środków komunikacji elektronicznej” opisanej przez Urząd Zamówień Publicznych.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 23

Celem usprawnienia procesu realizacji umowy zwracamy się do Zamawiającego czy przewiduje taką możliwość, aby po podpisaniu umowy zobowiązał się do przekazywania opiekunowi handlowemu przewidywalnego - orientacyjnego w okresie kwartalnym/miesięcznym harmonogramu oczekiwanych dostaw/zamówień? Pozwoli to Wykonawcy w odpowiednim czasie zarezerwować wymagany dostawą towar dla Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający nie przewiduje takiej możliwości.
Pytanie 24

Czy Zamawiający może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie? Pozytywna odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej wyrażonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z tego obowiązku nawet, jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów. W wyroku z dnia 7 maja 2014 r. KIO 809/14 Krajowa Izba Odwoławcza stwierdziła, że „nie można zaakceptować postanowień umowy dających zamawiającemu całkowitą, nieograniczoną pod względem ilościowym i pozostającą poza wszelką kontrolą dowolność w podjęciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw będących przedmiotem zamówienia”.

Odpowiedź: Z uwagi na charakter prowadzonej działalności jaką jest udzielanie świadczeń zdrowotnych Zamawiający nie gwarantuje.
Pytanie 25

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne rozwiązania umowy, celowe jest, aby przed rozwiązaniem umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczająco zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć rozwiązania umowy, a tym samym uniknąć skutków rozwiązania umowy, które są niekorzystne dla obu stron. W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie dodatkowego zapisu w umowie uwzględniające wcześniejsze wezwanie Wykonawcy do należytego wykonania umowy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 26

Wykonawca zwraca się do Zamawiającego o modyfikację formularza cenowego poprzez dodanie, „Nazwy producenta” oferowanego asortymentu. Wskazanie numeru katalogowego wraz z producentem jednoznacznie określa, jaki produkt jest oferowany przez Wykonawcę, a tym samym pozwala Zamawiającemu na egzekwowanie właściwego wykonywania umowy przez Wykonawców – daje Zamawiającemu również gwarancję, że podczas wykonywania umowy produkt nie zostanie zastąpiony zamiennikiem o gorszej, jakości, jak i pozwoli już na etapie badania oferty stwierdzić, że został zaoferowany wymagany asortyment.

Odpowiedź: Zamawiający zmodyfikował arkusz cenowy (załącznik nr 1a do specyfikacji) w sposób przedstawiony na końcu niniejszego pisma.

Pytanie 27

Wykonawca zwraca się do Zamawiającego o wyjaśnienie, co rozumie pod pojęciem „prawidłowo wystawionej faktury”?  Obligatoryjnie Wykonawca wnosi o potwierdzenie czy Zamawiający ma w namyślę fakturę wystawioną zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy o podatku od towarów i usług?

Odpowiedź: Poprzez prawidłowo wystawioną fakturę Vat Zamawiający rozumie fakturę wystawioną zgodnie z zapisami Umowy oraz powszechnie obowiązującymi przepisami prawa, w  tym z ustawą o podatku od towarów i usług.
Pytanie 28

Dotyczy wzoru umowy:

Wykonawca zwraca się z wnioskiem do Zamawiającego o dodanie zapisów do projektu umowy w §7, mając na względzie zgodną z prawem i równorzędną relację łączącą Zamawiającego z Wykonawcą zgodnie i niewykraczające poza dopuszczalne zgodnie z art. 3531 k.c. granice swobody umów:

„Zamawiający zapłaci Wykonawcy karę umowną w przypadku rozwiązania umowy z przyczyn, za które odpowiada Zmawiający w wysokości 10% wynagrodzenia brutto pozostałego do zapłaty w zakresie części, której, odstąpienie dotyczy..”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 29

Dotyczy wzoru umowy:

Prosimy o wprowadzenie poniższego zapisu do umowy:

W przypadku opóźnienia terminu płatności Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek ustawowych za opóźnienie w transakcjach handlowych, o których mowa w art. 4 pkt 3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2016, poz.684 t. j.).

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na modyfikację wzoru umowy. Kwestię naliczania ustawowych odsetek za opóźnienie w transakcjach handlowych regulują powszechnie obowiązujące przepisy prawa.
Pytanie 30

Wykonawca zwraca się z wnioskiem do Zamawiającego o dodanie poniższego zapisu do treści umowy: 

„W sytuacji, kiedy Zamawiający nie ureguluje należności w terminie, Wykonawca, po 2-krotnym wezwaniu Zamawiającego (w odstępie 14 dni) do zapłaty, ma prawo wstrzymać dostawy do Zamawiającego do czasu uregulowania należności”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 31

Dotyczy części nr 1

Dot. Poz. 12. Czy Zamawiający dopuści klej o lepkości 125 – 200cps?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie 32

Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca zwraca się z wnioskiem do Zamawiającego o modyfikację zapisów wzoru umowy i dodanie poniższego:

W przypadku, gdy Zamawiający nie zamówi w okresie obowiązywania niniejszej umowy, całości przedmiotu zamówienia, okres obowiązywania umowy może ulec przedłużeniu do czasu całkowitego zrealizowania umowy, nie dłużej jednak niż na okres 4 lat od dnia jej podpisania, z uwzględnieniem corocznej aktualizacji cen przez Wykonawcę w tym czasie, za wyjątkiem przedłużenia umowy o maksymalny czas 6 miesięcy….”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 33

Zamawiający w SIWZ wskazuje, iż ”10.4.8. Za czas otrzymania dokumentu JEDZ przez Zamawiającego zostanie uznana data i godzina odesłania wiadomości zwrotnej, potwierdzającej jego otrzymanie, przez pracownika Zamawiającego.” Wnosimy, zatem o dodanie zapisu: „Pracownik Zamawiającego jest zobowiązany niezwłocznie potwierdzić otrzymanie wiadomości zawierającej JEDZ”

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Zamawiający informuje, iż punkt 1 formularza oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji) otrzymuje następujące brzmienie:

„1. Oświadczam, że wybór niniejszej oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług w zakresie*: …………………….

………………………………………………………………………………………………………

*Jeżeli wykonawca nie poda powyższej informacji to Zamawiający przyjmie, że wybór oferty nie będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług.”
Dodatkowo Zamawiający dokonał następujących modyfikacji w arkuszu cenowym (załącznik nr 1a do specyfikacji) w zakresie części 5:

- w pozycji 64 zapis dotyczący wymaganego „klonu” uzyskał następujące brzmienie: „SY38 lub DAK-SYNAP”;

- w pozycji 92 zmodyfikowano wymagane ph buforu cytrynianowego z „9” na „6.1”;
- w częściach 1-20 w arkuszu cenowym kolumna o dotychczasowej nazwie: „Nazwa oferowanego produktu” otrzymała nowe następujące brzmienie: „Nazwa oferowanego produktu; Producent”.

W załączeniu przekazuję formularz oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji) oraz arkusz cenowy (załącznik nr 1a do specyfikacji) uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
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