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Kraków, dnia 03.09.2019 r.

Nr sprawy: NSSU.DFP.271.47.2019.EP

Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy postępowania: dostawa odczynników, podłoży i różnych materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą sprzętu niezbędnego do wykonywania badań a także dzierżawę analizatora; dla Zakładu Mikrobiologii i Zakładu Diagnostyki Pracownia Toksykologiczna w dwóch lokalizacjach (ul. Mikołaja Kopernika 19 i Nowa Siedziba Szpitala Uniwersyteckiego).
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji.

Pytanie 1:

Dotyczy części nr 14: 

Czy opisując jako wymóg dla zestawów do diagnostyki przeciwciał anty-Parvowirus B19 IgM I IgG ”technikę sandwich”, Zamawiający wymaga do opłaszczenia płyty antygenu czy przeciwciał? 

Odpowiedź:
Zamawiający określił szczegółowe warunki specyfikacji przedmiotu zamówienia w załączniku 1b do specyfikacji - część 14 poz. 1 i 2 .
Pytanie 2:

Dotyczy części nr 14: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do oznaczania przeciwciał anty-Parvovirus IgM pólilościowego zawierającego kontrolę dodatnią, kontrolę ujemną oraz kalibrator cut-off? 

Odpowiedź:

Zamawiający określił szczegółowe warunki specyfikacji przedmiotu zamówienia w załączniku 1b do specyfikacji - część 14 poz.1, lp. 2.
Pytanie 3:

Dotyczy części nr 14: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do oznaczania przeciwciał anty-Parvovirus IgG pólilościowego lub ilościowego zawierającego kontrolę dodatnią, kontrolę ujemną oraz kalibratory (można wykonać oznaczenie półilościowe z wykorzystaniem kalibratora cut-off)? 

Odpowiedź:

Zamawiający określił szczegółowe warunki specyfikacji przedmiotu zamówienia w załączniku 1b do specyfikacji - część 14 poz. 2, lp. 2.
Pytanie 4:

Dotyczy części nr 17: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu ELISA do wykrywania przeciwciał klasy IgG przeciw Varicella Zoster Virus (VZV), który zawiera kontrolę dodatnią, kontrolę ujemną oraz kalibratory (można wykonać oznaczenie półilościowe z wykorzystaniem kalibratora cut-off)?
Odpowiedź:

Zamawiający określił szczegółowe warunki specyfikacji przedmiotu zamówienia w załączniku 1b do specyfikacji - część 17, lp. 5

Pytanie 5:

Dotyczy części 3
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania w pozycji 12 podłoża chromogennego różnicującego? 

Odpowiedź:

Zamawiający określił przedmiot zamównienia zał 1, cz 3 , poz 12.


Pytanie 6:

Dotyczy części 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 12 podłoża dla którego kontrol jakości przeprowadzana jest jedynie przy użyciu szczepów E. faecalis opornych i wrażliwych na wankomycynę? Brak w kontroli szczepu E. faecium oraz szczepów bakterii G (-).
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 3, poz 1-13, pkt 2, poz 12.

Pytanie 7:

Dotyczy części 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 13 podłoża dla którego kontrola jakości przeprowadzana jest jedynie przy użyciu szczepu C. albicans, E. coli oraz S. aureus?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 3, poz 1-13, pkt 2, poz 13.

Pytanie 8:

Dotyczy części 3 Czy Zamawiający dla pozycji nr 17 odstąpi od wymogu podawania na certyfikacie kontroli jakości nazw leków p/grzybicznych? 
Odpowiedź:

Zamawiajacy podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 3, dot cz 3 poz 17, pkt 1. 


Pytanie 9:

Dotyczy części 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby dla pozycji 17 kontrola jakości obejmowała jedynie żyzność podłoża bez podawania wielkości stref zahamowania wrzostu?
Odpowiedź:

Zamawiajacy podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 3, dot cz 3 poz 17, pkt 1.


Pytanie 10:

Dotyczy części 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 17 podłoża oznaczonego trwałym nadrukiem z boku płytki?
Odpowiedź:

Zamawiający doprecyzował warunki specyfikacji 1b do specyfiakcji – 3 poz 17, pkt 3:

„Każda płytka z podłożem oznaczona na powiechrzni grzbietowej lub bocznej płytki czytelnym nadrukiem zawierającym informację: nazwa producenta, nazwa lub symbol podłoża, numer serii, godzina rozlania, data ważności”

Pytanie 11:
Dotyczy części 3 

Czy Zamawiający dla pozycji 18-25 odstąpi od wymogu podawania na certyfikacie kontroli jakości objętości podłoża (ml)?
Odpowiedź:

Zamawiający określił przedmiot zamównienia w załaczniku nr 1b – część 3, poz 18-25, pkt 1.

Pytanie 12:

Dotyczy części 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 18 podłoża dla którego kontrola jakości przeprowadzana jest jedynie przy użyciu szczepu C. albicans, E. coli oraz S. aureus?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji 4 w załaczniku nr 1b – część 3, poz 18-25, pkt 2, poz 18.


Pytanie 13:

Dotyczy części 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycjach 18-25 podłoży w probówkach plastikowych zamykanych plastikowym wciskanym korkiem?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 3, poz 18 - 25, pkt 7.


Pytanie 14:

Dotyczy części 4
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu podawania na certyfikacie kontroli jakości objętości podłoża (ml)?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji w załaczniku nr 1b – część 4, poz 1 - 4, pkt 1.


Pytanie 15:

Dotyczy części 18
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu w opakowaniu zawierającym 25 oznaczeń i zaoferowanie 29 takich opakowań?
Odpowiedź:

Zgodnie ze specyfikacją.  


Pytanie 16:

Dotyczy umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę kary umownej w przypadku niewykonania Umowy z 10% wartości umowy na 10% niezrealizowanej wartości umowy?

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.


Pytanie 17:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę kary umownej za nieterminowe wykonanie dostawy Towaru z 1% wartości danej dostawy nie mniej niż 100,00 zł na 1% wartości danej dostawy nie mniej niż 50,00 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 18:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę kary umownej za nieterminową wymianę Towaru z 1% wartości danej dostawy nie mniej niż 100,00 zł na 1% wartości danej dostawy nie mniej niż 50,00 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 19:

Zadanie nr 3, poz. 20 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie - podłoża TSA (Podłoże tryptozowo-sojowe TSA) w postaci słupka agarowego, które ma podobne właściwości co skosy? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza podłoże TSA w postaci słupka agarowego.
Pytanie 20:

Zadanie nr 3, warunki graniczne dla gotowych podłoży na płytkach pkt.1, dotyczy poz. 17 – Czy Zamawiający zgodzi się, aby wyniki kontroli jakości podłoża przeprowadzone były z użyciem zalecanych szczepów wzorcowych z kolekcji ATCC przynajmniej C. albicans ATCC 90028 i C. parapsilosis ATCC 22019? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza,  aby wyniki kontroli jakości podłoża przeprowadzone były z użyciem zalecanych szczepów wzorcowych z kolekcji ATCC przynajmniej C. albicans ATCC 90028 i C. parapsilosis ATCC 22019.
Pytanie 21:

Zadanie nr 3, warunki graniczne dla gotowych podłoży na płytkach pkt.8, dotyczy poz. 17 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie podłoża z minimalnym terminem ważności 6 tygodni od daty dostawy do Zamawiającego?
Uzasadnienie: ze względu na skład, komponenty i system produkcji odczynników – nie można określić terminu ważności oferowanego asortymentu na podany w SIWZ. Oferowane terminy ważności zostały podane zgodnie z zaleceniami producenta.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie podłoża z minimalnym terminem ważności 6-8 tygodni od daty dostawy.
Pytanie 22:

Zadanie nr 3, warunki graniczne dla gotowych podłoży na płytkach pkt.8, dotyczy poz. 18-25 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie podłoży z minimalnym terminem ważności 4-8 tygodni od daty dostawy do Zamawiającego?
Uzasadnienie: ze względu na skład, komponenty i system produkcji odczynników – nie można określić terminu ważności oferowanego asortymentu na podany w SIWZ. Oferowane terminy ważności zostały podane zgodnie z zaleceniami producenta.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie podłoża z minimalnym terminem ważności 4-8 tygodni od daty dostawy.
Pytanie 23:

§3 ust. 9 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rezygnację z komunikacji przy użyciu faksu i w tym zakresie dokona stosownej modyfikacji zapisu?
Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najbliższym czasie zrezygnować z użytkowania faksu jako środka komunikacji. W bezpieczeństwie o poprawienie i sprawne odbieranie korespondencji przez cały okres trwania umowy, zwracamy się z prośbą o modyfikację powyższego postanowienia.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Paragraf 3 ust. 9 przewiduje możliwość korzystania z faxu lub poczty elektronicznej. Jeśli zatem Wykonawca nie dysponuje faxem nie jest zobowiązany do posługiwania się tą formą komunikacji. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 24:

§3a ust. 8 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 
,,Zamawiający zobowiązuje się do ubezpieczenia Sprzętu od wszelkich możliwych ryzyk oraz obowiązany jest uiszczać podatki i inne ciężary związane z posiadaniem Sprzętu.
Uzasadnienie: Wykonawca nie zna zabezpieczeń w jakich posiadaniu jest Zamawiający, co jest niezbędnym do podania elementem przy zawieraniu polisy.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 25:

§3a ust. 9 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 
,,W przypadku wystąpienia awarii Sprzętu, którego naprawa zajmie więcej niż 2 dni robocze Wykonawca zobowiązuje się w terminie 3 dni roboczych wymienić na czas naprawy wadliwy Sprzęt na wolny od wad. Wszelkie koszty w powyższym zakresie obciążają Wykonawcę.”?
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że § 3a ust. 9 wzoru umowy przyjmuje brzmienie zgodnie z poniższym:

„ 9. W przypadku wystąpienia awarii Sprzętu, którego naprawa zajmie więcej niż 1 Dzień roboczy25/ 2 Dni robocze22 Wykonawca zobowiązuje się w terminie 2 Dni roboczych25/3 Dni roboczych22 wymienić na czas naprawy wadliwy Sprzętu na wolny od wad. Wszelkie koszty w powyższym zakresie obciążają Wykonawcę.

(22) Dotyczy części: 25 poz. 2
(25) Dotyczy części: 1 poz. 2.”
Pytanie 26:

§3a ust. 10 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 
,,W przypadku awarii Sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wykonania naprawy w terminie 14 dni. Przesyłka wadliwego Sprzętu do Wykonawcy w razie braku możliwości usunięcia awarii w miejscu jego użytkowania następuje na koszt Wykonawcy. Wykonawca ponosi także koszty przesyłki Sprzętu bez wad (po naprawie lub wymianie). W przypadku, co najmniej trzech powtarzających się awarii Sprzętu, Wykonawca zobowiązuje się do wymiany wadliwego Sprzętu na Sprzęt wolny od wad.”? 
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że § 3a ust. 10 wzoru umowy przyjmuje brzmienie zgodnie z poniższym:

„10. W przypadku awarii Sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wykonania naprawy w terminie 14 dni. Przesyłka wadliwego Sprzętu do Wykonawcy,  w razie braku możliwości usunięcia przez Wykonawcę awarii w miejscu jego użytkowania22,  następuje na koszt i ryzyko Wykonawcy. Wykonawca ponosi także koszty i ryzyko przesyłki Sprzętu bez wad (po naprawie lub wymianie). W przypadku, co najmniej trzech powtarzających się awarii Sprzętu, Wykonawca zobowiązuje się do wymiany wadliwego Sprzętu na Sprzęt nowy wolny od wad.

22) Dotyczy części: 25 poz. 2.”
Pytanie 27:

§4 ust. 2 lit. b – Czy Zamawiający wyraża zgodę na odstąpienie od wymogu każdorazowego dostarczania faktur w wersji papierowej w odniesieniu do Wykonawców, którzy dostarczyli faktury w wersji elektronicznej zgodnie z §4 ust. 2 lit. a poprzez wykreślenie przedmiotowego postanowienia? 
Uzasadnienie: Wykonawca jako podmiot będący globalną korporacją nie ma możliwości dostarczania faktur zarówno w wersji elektronicznej jak i papierowej jak tego wymaga Zamawiający. Ze względu na ograniczenia rozwiązań systemowo-informatycznych oraz zcentralizowany system rozliczeń faktury mogą być każdorazowo wystawiane i doręczane Zamawiającemu wyłącznie w wersji papierowej lub wyłącznie w wersji elektronicznej. Mając powyższe na uwadze Wykonawca zwraca się z uprzejmą prośbą o przychylne rozpatrzenie pytania.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wózr umowy pozostaje bez zmian. 

Pytanie 28:

§4 ust. 3 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 
,,Wykonawca zobowiązuje się do umieszczenia w treści faktury za dostawę towaru lub w dokumencie dołączonym do faktury następujących danych: nazwę płatnika, nazwę odbiorcy, nr faktury, NIP dostawcy, nazwę towaru, ilość dostarczoną, cenę netto, %VAT, serię, datę ważności,”? 
Uzasadnienie: Wykonawca zwraca się z uprzejmą prośbą o modyfikację postanowienia umownego w zakresie wymaganych do zamieszczania na fakturach danych ze względu na fakt, iż Wykonawca jako podmiot korporacyjny nie ma możliwości uwzględnienia na dokumentach księgowych części informacji w tym w szczególności numeru postępowania przetargowego oraz osoby odpowiedzialnej za akceptację faktur. 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wózr umowy pozostaje bez zmian. 

Pytanie 29:

§7 ust. 3 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na dopisanie po kropce zdania w brzmieniu: 
,,Zamawiający jest zobowiązany do udokumentowania poniesionych kosztów”?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wskazane w § 7 ust. 3 uprawnienie Zmawiającego wynika z nienależytej realizacji umowy przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 30:

§8 ust. 2 lit. g – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 50 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 31:

§8 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 
,,W przypadku rozwiązania Umowy lub odstąpienia od Umowy przez Szpital Uniwersytecki z przyczyn za które odpowiedzialność ponosi Wykonawca Szpital Uniwersytecki ma prawo naliczyć Wykonawcy karę umowną w wysokości 10% niezrealizowanej części kwoty brutto o której mowa w § 4 ust. 1 Umowy. 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian. 

Pytanie 32:

Dotyczy: część nr 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie osocza króliczego konfekcjonowanego po 10 fiolek po 2 ml z opcją przeliczenia na ilość ml wymaganą przez Zamawiającego? 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 33:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu we wzorze umowy w § 8 ust. 3 i 4: 

„3. W przypadku nienależytego wykonania umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości do 5 % kwoty wartości brutto niezrealizowanej części umowy, z zastrzeżeniem następnego akapitu oraz z zastrzeżeniem ust. 4 niniejszego paragrafu. 
Trzeci przypadek w każdym z 12 – miesięcznych okresów obowiązywania umowy nienależytego wykonania umowy polegający na naruszeniu postanowienia § 4 ust. 2 pkt c) skutkować będzie naliczeniem przez Szpital Uniwersytecki kary umownej w wysokości 1% wartości brutto nieprawidłowo wystawionej faktury, jednak nie mniejszej niż 50,00 zł (słownie złotych: pięćdziesiąt 00/100). Każde kolejne naruszenie w danym 12 – miesięcznym okresie obowiązywania umowy przedmiotowego postanowienia skutkuje nabyciem uprawnienia przez Szpital Uniwersytecki do naliczenia kary umownej w wysokości 1% wartości brutto nieprawidłowo wystawionej faktury, jednak nie mniejszej niż 100,00 zł (słownie złotych: sto 00/100), z zastrzeżeniem ust. 4 niniejszego paragrafu. Kara umowna nie może przekraczać 5 % kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy.


4. W przypadku naruszenia terminu, o którym mowa w § 3 ust. 3 umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 0,1 % wartości brutto zamówionego, a nie dostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia. W przypadku naruszenia terminów, o których mowa w § 3 ust. 4, 7, 8 lub (dotyczy części 6 – 9 i 11) ustępie 9 Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 0,01 % kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy za każdy dzień opóźnienia. Kara umowna nie może przekraczać 5 % kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy.
Trzeci przypadek naruszenia w każdym z 12 – miesięcznych okresów obowiązywania umowy terminów, o których mowa w § 4 ust. 2 pkt a) lub b) skutkować będzie naliczeniem przez Szpital Uniwersytecki kary umownej w wysokości 1% wartości brutto opóźnionej faktury za każdy dzień opóźnienia, jednak nie mniejszej niż 50,00 zł (słownie złotych: pięćdziesiąt 00/100). Każde kolejne naruszenie ww. terminów w danym 12 – miesięcznym okresie obowiązywania umowy skutkuje nabyciem uprawnienia przez Szpital Uniwersytecki do naliczenia kary umownej w wysokości 1% wartości brutto opóźnionej faktury za każdy dzień opóźnienia, jednak nie mniejszej niż 100,00 zł. (słownie złotych: sto 00/100) za każdy dzień opóźnienia. Kara umowna nie może przekraczać 5 % kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy." 
tak, aby podkreślone wartości obniżyć o połowę? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 34:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisów w § 8 ust. 4 i wprowadzi słowo zwłoka zamiast opóźnienie, ze względu na to że „Opóźnienie" oznacza uchybienie terminowi bez względu na przyczynę tego uchybienia, natomiast „zwłoka" zgodnie z art. 476 K.C., następuje w sytuacji gdy dłużnik nie spełnia świadczenia w skutek okoliczności za które ponosi odpowiedzialność, Kara umowna skategoryzowana jako zryczałtowane odszkodowanie, powinna być wymagalna wyłącznie jeżeli została spowodowana okolicznościami, za które dłużnik (Wykonawca) ponosi odpowiedzialność na zasadach ogólnych. Z powyższych przesłanek wynika, iż dla zachowania istoty instytucji kary umownej - nie może ona zostać zastrzeżona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi. 
Odpowiedź:

Zamawiający zwraca uwagę, że powołany § 8 ust. 4 wzoru umowy nie odnosi się w swej treści do pojęcia zwłoki. Wzór umowy pozostaje bez zmian.


Pytanie 35:

Wnosimy o modyfikację zapisów w § 8 ust. 7 na poniższy:
Naliczenie przez Szpital Uniwersytecki kary umownej następuje poprzez sporządzenie noty księgowej wraz z pisemnym uzasadnieniem. Wykonawca zobowiązany jest w terminie 60 dni od daty otrzymania ww. dokumentów do zapłaty naliczonej kary umownej. Brak zapłaty w powyższym terminie uprawnia Szpital Uniwersytecki do potrącenia kary umownej z wynagrodzenia Wykonawcy lub innych jego wierzytelności przysługujących Wykonawcy w stosunku do Szpitala Uniwersyteckiego
Korekta o którą prosimy pozwoli zachować równowagę obu stron umowy.
Zamawiający oczekuje 60 terminu płatności w przypadku swoich zobowiązań natomiast forsuje zaledwie 10 dniowy termin płatności w przypadku wystawienia przez niego not księgowych. Jest to sprzeczne z zasadami płynącymi z kodeksu cywilnego.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.


Pytanie 36:

W nawiązaniu do zapisów SIWZ, sugerujących konieczność uwzględnienia w cenie oferty wszystkich kosztów związanych z realizacja zamówienia, zwracamy się z prośbą o podanie prognozowanej ilości zamówień, składanych przez Zamawiającego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamówienia publicznego. 
Powyższe stanowi niezbędne informacje, konieczne do właściwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania właściwej wyceny asortymentu w koszt którego Wykonawcy powinni wkalkulować koszt wykonywanych dostaw. 
Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o następującym brzmieniu: 
„Zamawiający oświadcza, że w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie …. dostaw miesięcznie, co daje liczbę ….. dostaw przez pełen okres obowiązywania niniejszej umowy. W przypadku złożenia większej ilości zamówień od ilości prognozowanych w okresie miesięcznym, Zamawiający wyraża zgodę na realizację zamówienia w terminie dostosowanym do prognoz.”
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie ma możliwości podania prognozowanej ilości zamówień składanych przez Zmawiającego, z uwagi na charakter prowadzonej działalności jaką jest udzielanie świadczeń zdrowotnych. Wzór umowy pozostaje bez zmian. 

Pytanie 37:
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, ze "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:

Zamawiający informuje, że z uwagi na charakter prowadzonej działalności jaką jest udzielanie świadczeń zdrowotnych nie ma możliwości zagwarantowania realizacji przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80 % ilości wyszczególnionych w ofercie. 

Pytanie 38:

Dotyczy część nr 22 wymagania graniczne dla testów kasetkowych nr 4 

Czy Zamawiający wymaga w instrukcji testów informacji na temat substancji nie powodujących reakcji krzyżowych do określonej granicy stężenia w postaci listy co najmniej 30 substancji? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 39:

Dotyczy część nr 22 wymagania graniczne dla testów kasetkowych nr 4
Czy zamawiający wymaga załączenia rozszerzonej listy substancji (co najmniej 120 substancji) zawierającej informacje na temat możliwych reakcji krzyżowych w celu weryfikacji wyniku i wykluczenia innych czynników mogących mieć wpływ na potencjalny, pozytywny wynik testów?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 40:

Dotyczy części nr 22
Czy zamawiający wymaga przedstawienia informacji (na dokumencie producenta) informacji na temat zgodności dla poszczególnych testów w kierunku wykrywania danej substancji z wariantami metod chromatograficznych jako standardem odniesienia? 

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 41:

Czy w Części 18 Zamawiający dopuści test o parametrach:
wymaz z nosogardzieli
Próbka aspiratu z nosa
Względna czułość
92.7% 
92.6% 
Względna specyficzność
98.0% 
98.5% 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje warunki specyfikacji przedmiotu zamówienia określone w załączniku nr 1b do specyfikacji -  część 18, lp. 5 
Pytanie 42:

Część nr 9 

Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( z późn. zmianami): 

Art. 29 

Ust. 4. Ocenę zgodności przeprowadza wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowanej. 

Ust. 5. Ocenę zgodności: 

1) wyrobów medycznych klasy I z funkcją pomiarową, 

2) wyrobów medycznych klasy I sterylnych, 

3) wyrobów medycznych klasy IIa, 

4) wyrobów medycznych klasy IIb, 

5) wyrobów medycznych klasy III, 

6) aktywnych wyrobów medycznych do implantacji, 

7) wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A, 

8) wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B, 

9) wyrobów do samokontroli 

– innych niż wyroby wykonane na zamówienie, wyroby do badań klinicznych, 

wyroby do oceny działania i wyroby wykonane przez użytkownika, wytwórca lub 

autoryzowany przedstawiciel przeprowadzają przy udziale jednostki notyfikowanej 

właściwej ze względu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. 

Jako producent asortymentu wymienionego w zadaniu nr 9, oświadczamy, że produkty wymienione w zadaniu nr 9, są zakwalifikowane jako: wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, inne niż wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A, inne niż wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu B, inne niż wyroby medyczne do samokontroli, inne niż wyroby medyczne do diagnostyki in vitro do oceny działania. W związku z tym, zgodnie z przepisami, nie ma obowiązku, aby produkty zawarte w pakiecie nr 9 posiadały certyfikat CE IVD. 

W związku z powyższym, zwracamy się z uprzejmą prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie asortymentu zawartego w pakiecie nr 9 (Surowice z zakraplaczem do identyfikacji serologicznej (aglutynacja szkiełkowa) drobnoustrojów zgodnego z wymogami Dyrektywy UE 98/79/WE i Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z późn. zm.), ale nie posiadającego certyfikatu CE IVD. 

Proponowane wyroby, na których sam Zamawiający pracuje od lat, oznaczone są znakiem CE, zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych. Posiadają Deklarację zgodności oraz są zgłoszone do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Surowice Salmonella są badane przez Krajowy Ośrodek Salmonella - Gdański Uniwersytet Medyczny a surowice Shigella przez Państwowy Zakład Higieny w Warszawie i dopuszczane do obrotu na podstawie pozytywnych wyników każdej serii. Dla każdej serii wydawany jest Protokół badań wg Specyfikacji produktu końcowego. 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Zamiawiający informuje, że zmianie ulega § 3 ust. 4 wzoru umowy, który przyjmuje brzmienie zgodnie z poniższym: 
„4. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy Towaru i Sprzętu dopuszczonego do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych pod warunkiem, że są one wyrobem medycznym11, a także posiadającego certyfikat CE IVD12. 
(11) Nie dotyczy części: 21, 23,24.
(12) Dotyczy części: 1 poz. 1, części 2-8, części 10, części 12-20 oraz części 22, 25”
Jednocześnie działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 3.4. oraz w zakresie pkt. 6.5.1.4. a także punkt 5 w formularzu ofertowych.
Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 3.4. otrzymuje następujące brzmienie: 

,, (…)

3.4. 
Oferowane produkty i sprzęt muszą posiadać ważne certyfikaty CE IVD (dotyczy części 1 poz. 1, część 2 – 8, część 10 oraz część 12 – 20, 22, 25).
(…) ”

Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 6.5.1.4. otrzymuje następujące brzmienie: 

,, (…)

6.5.1.4. Oświadczenie Wykonawcy dot. posiadania przez oferowanych produktów i sprzętu certyfikatu CE IVD (część 1 poz. 1, część 2 – 8, część 10, część 12 - 20, część 22, część 25); 

(…) ”
Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 5 w formularzu ofertowym stanowiącym załącznik nr 1 do specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 

,, (…)

5. Oświadczamy, że oferowane produkty i sprzęt posiadają certyfikaty CE IVD dotyczy części 1 poz. 1, części 2 – 8, części 10, części 12 - 20, części 22, części 25);
(…) ”

Zamawiający przekazuje w załączeniu załącznik nr 1, 1a, 1b oraz 3 do specyfikacji po modyfikacji.
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