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                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     Kraków, dnia 19.08.2020 r.
Nr sprawy: DFP.271.63.2020.ADB 





Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników, materiałów kontrolnych i zużywalnych oraz dzierżawę trzech analizatorów immunochemicznych wraz                    z dzierżawą kompleksowego systemu informatycznego umożliwiającego obsługę procesu oraz wymianę danych z systemem szpitalnym LSI w dwóch lokalizacjach przy ul. Kopernika 15b w Krakowie oraz przy ul. Jakubowskiego 2 (NSSU) w Krakowie.
Zgodnie z art. 38 ust. 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz modyfikuję specyfikację.

Pytanie 1

Dotyczy pkt. 3.1 OPZ oraz pkt. 7 par. 1 projektu umowy oraz. 10 par. 4 projektu umowy 

Prosimy o informacje jaki jest minimalny próg wykonania umowy.

Odpowiedź: Z uwagi na rodzaj prowadzonej przez Zamawiającego działalności, jaką jest udzielanie świadczeń zdrowotnych, Zamawiający nie jest w stanie określić minimalnego progu wykonania umowy.
Pytanie 2

Dotyczy pkt. 3.3. OPZ 

Prosimy o modyfikację niniejszego punktu na: „Oferowane odczynniki, materiały kontrolne, materiały zużywalne i sprzęt muszą posiadać ważne certyfikaty CE IVD, na zasadach określonych w ustawie o wyrobach medycznych, jeżeli są wyrobem medycznym”.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 3
W przypadku wyrażenia zgody na modyfikację dotyczącą pkt. 3.3. SIWZ prosimy o naniesienie odpowiednich zmian w całej SIWZ i zapisach umowy.

Odpowiedź: Zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 2 Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 4
Dotyczy pkt. 3 par. 7 projektu umowy 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu na: 

„W przypadku gdy Wykonawca nie dostarczy produktu do Magazynu w terminach określonych 

w Umowie i Szpital Uniwersytecki nie będzie mógł wykonać badania, Szpital Uniwersytecki ma prawo skorzystania z wykonania zastępczego umowy, informując o tym uprzednio Wykonawcę pocztą elektroniczną na adres e-mail osoby odpowiedzialnej za realizację umowy po stronie Wykonawcy. W ramach wykonania zastępczego Szpital Uniwersytecki zleci wykonanie badania podmiotowi trzeciemu, który zaoferuje wykonanie badania w najkrótszym czasie, po aktualnych cenach rynkowych, na co Wykonawca wyraża zgodę. W takim wypadku Zamawiający jest uprawniony do dochodzenia od Wykonawcy zwrotu różnicy pomiędzy ceną przedmiotu umowy, wynikającą ze specyfikacji asortymentowo-cenowej, a ceną dokonanego zakupu. Powyższe nie uchybia możliwości naliczenia przez Szpital Uniwersytecki kary umownej na warunkach określonych w § 8 Umowy. Skorzystanie z wykonania zastępczego powoduje odpowiednie zmniejszenie liczby badań do zrealizowania w ramach Umowy, określonych w Załączniku nr 1 do Umowy”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 5
Dot. Zał. 1b do specyfikacji Parametry graniczne Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego - pkt. 6 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania 2 analizatorów o wydajności 200 oznaczeń/h każdy dla lokalizacji Zakład Diagnostyki lokalizacja ul. Jakubowskiego?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 6
Dot. Zał. 1b do specyfikacji Parametry graniczne Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego - pkt. 8 - Czy Zamawiający dopuści jako równoważny dla jednorazowych końcówek pobierających, system mycia sond, który posiada udowodniony naukowo próg przenoszenia na poziomie 0.1 ppm , poniżej istotności klinicznej. Aparaty wykorzystujące systemy mycia igieł Smartwash od lat pracują w wielu Szpitalach Klinicznych, Bankach Krwi oraz wysokospecjalistycznych laboratoriach. Nie ma podstaw ani zgłoszeń odnośnie efektu przenoszenia – kontaminacji. Dodatkowo system mycia igieł jest systemem wydajniejszym dla pracy laboratorium nie generując dodatkowych kosztów związanych z jednorazowymi końcówkami ale również nie ma potrzeby utylizacji potencjalnie zakaźnego materiału (śmieci medyczne)?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie modyfikuje pkt 8 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 7
Dot. Zał. 1b do specyfikacji Parametry graniczne Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego - pkt. 5 - Czy Zamawiający odstąpi od wymogu „ Zapewnienie możliwości oceny próbki w zakresie HIL (hemoliza, ikteria, lipemia) przed aspiracją odczynników” – żaden 

z dostępnych na rynku analizatorów nie umożliwia oceny HIL na analizatorze immunochemicznym?

Odpowiedź: Zamawiający odstępuje od wymogu zapewnienia możliwości oceny próbki w zakresie HIL (hemoliza, ikteria, lipemia) przed aspiracją odczynników i jednocześnie wykreśla pkt 5 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 8
Dot. Zał. 1b do specyfikacji Parametry graniczne Warunki graniczne dla odczynników i materiału kontrolnego - pkt. 1 - Czy Zamawiający uzna za spełnienie wymogu zaoferowania testu do ilościowego oznaczania stężenia Troponiny wysokoczułej wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego i European Society of Cardiology) , posiadający zwalidowany algorytm 0h/1h do potwierdzenia lub wykluczenia zawału mięśnia sercowego potwierdzone w publikacji „Assessment of the European Society of Cardiology 0-Hour/1-Hour Algorithm to Rule-Out and Rule-In Acute Myocardial Infarction”?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie modyfikuje pkt 1 Warunków granicznych dla odczynników i materiału kontrolnego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 9
Dotyczy wzoru umowy 
§3a pkt. 3 (oraz zapisów pkt. 4 ust. 4.3 SIWZ) 

Czy Zamawiający może podać ilość zmian lokalizację przewidywanych przez Zamawiającego w trakcie trwania umowy?

Odpowiedź: Zamawiający przewiduje jedną zmianę lokalizacji w trakcie trwania umowy.
Pytanie 10
Dotyczy wzoru umowy
§3a pkt. 9 

Prosimy o uwzględnienie w treści ww. paragrafu możliwości pokrycia kosztów wykonywania badań na zewnątrz.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 11
Dotyczy wzoru umowy

§3a pkt. 10 

Prosimy o modyfikację zapisu ww. punktu i dopuszczenie poniższych zmian. 

„ ……. w przypadku, co najmniej trzech powtarzających się awarii tego samego rodzaju, Wykonawca zobowiązuje się do wymiany wadliwej części lub Sprzętu na część lub Sprzęt nowy, wolny od wad.”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 12
Dotyczy wzoru umowy

§4 pkt. 2 ust. b 

Prosimy o wydłużenie terminu dostarczenia faktury w formie papierowej do 7 dni roboczych.

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje brzmienie § 4 ust. 2 lit. b nadając mu następujące brzmienie:

b) w każdym wypadku Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć jeden egzemplarz faktury w formie papierowej na podstawie przedłożonego Raportu. 

Pytanie 13
Dotyczy wzoru umowy
§4 pkt. 5 

Prosimy o wydłużenie terminu dostarczenia faktury za czynsz dzierżawny w formie papierowej do 7 dni roboczych a w formie elektronicznej do 3 dni roboczych

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje brzmienie § 4 ust. 5 nadając mu następujące brzmienie:

5. Wykonawca dostarczy do Szpitala Uniwersyteckiego fakturę opiewającą na kwotę odpowiadającą miesięcznej części, o której mowa w ust. 4, zawierającą: nazwę płatnika, nazwę odbiorcy, numer ośrodka kosztów, nr faktury, NIP Wykonawcy, nazwę przedmiotu dzierżawy, czynsz dzierżawny netto, %VAT, numer umowy na podstawie której następuje realizacja dzierżawy, numer postępowania przetargowego oraz osoby odpowiedzialne za akceptację faktur – Kierownik Zakładu Diagnostyki, Działu Informatyki Szpitala Uniwersyteckiego. Dane, o których mowa w zdaniu poprzednim, mogą być umieszczone przez Wykonawcę w dokumencie dołączonym do faktury. 

Pytanie 14
Dotyczy wzoru umowy

§4 pkt. 6 

Prosimy o dodanie do zapisów ww. punktu poniższej zmiany 

„ …….. prawidłowo wystawionej faktury do Szpitala Uniwersyteckiego w formie papierowej lub elektronicznie. ”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 15
Dotyczy wzoru umowy
§ 8 pkt 6 

Prosimy o dodanie do treści ww. punktu następującego zapisu. 

„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 na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 16
Dotyczy wzoru umowy
§ 9 ust. 3 

Prosimy o dodanie lit f) w brzmieniu: 

„Pomimo podejmowania przez pytającego i spółki z jego grupy kapitałowej wzmożonych starań w celu dotrzymania zadeklarowanych terminów dostaw i wykonania usług, z powodu epidemii wirusa Covid-19 i związanych z nią działań służb sanitarnych wielu państw, mogą wystąpić opóźnienia w dostawach i wykonaniu usług dotyczące pytającego, jego dostawców i podwykonawców. Dostawa/wykonanie usługi w konkretnym terminie uzależnione są od braku zakłóceń w łańcuchu dostaw, procesach produkcyjnych i logistycznych. Analogiczna sytuacja dotyczy innych wykonawców starających się o zamówienie.”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę postanowień umowy. Zwraca jednak  uwagę, że ewentualne trudności w realizacji przedmiotu zamówienia, związane z sytuacją epidemiczną będą rozpatrywane po zawarciu umów z Wykonawcami,  indywidualnie dla każdego przypadku, na podstawie obowiązujących przepisów prawa oraz przy uwzględnianiu okoliczności faktycznych.
Pytanie 17
Dotyczy Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych 
§ 6 pkt. 1-3 

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 (które mogą mieć siedzibę poza EOG) – 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 dodanie zapisów, które oddają faktyczny model oczekiwanych przez Państwa usług serwisowych: 

1. Podmiot przetwarzajacy 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 ………………………………. 

3. Administrator Danych niniejszym upoważnia Podmiot przetwarzający do zlecania czynności podmiotom ujętym w wykazie jako podprzetwarzającym. 

4. 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. 

5. 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. 

6. 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. 

7. 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. 

8. 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 18
Dotyczy Załącznika 1b do specyfikacji – wymagania graniczne 
Czy Zamawiający oczekuje, aby obydwa analizatory w lokalizacji ul. Jakubowskiego były stale gotowe do pracy, tj. skalibrowane i kontrolowane każdego dnia, dla wszystkich testów będących przedmiotem zamówienia?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby dwa analizatory w lokalizacji ul. Jakubowskiego były stale gotowe do pracy w zakresie pełnego panelu badań. Zamawiający jednocześnie dodaje pkt 25 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 19
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego: 

Pkt. 5 

W związku z posiadaniem w pracowni Zamawiającego sortera, który posiada funkcję sprawdzania próbki pod kątem HIL zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu oceny próbki w zakresie HIL w oferowanych analizatorach Immunochemicznych. Ponadto pragniemy zwrócić uwagę, iż testy objęte tym postępowaniem charakteryzują się znaczną odpornością na interferencje ze strony hemolizy, ikterii i lipemii.

Odpowiedź: Zamawiający zgodnie z odpowiedzią na pytanie 7 odstępuje od wymogu zapewnienia możliwości oceny próbki w zakresie HIL (hemoliza, ikteria, lipemia) przed aspiracją odczynników.
Pytanie 20
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego:

Pkt. 13 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie systemu, który posiada możliwość aktualizacji on-line bazy danych dotyczących kalibratorów biochemicznych oraz kontroli? Pozostałe aktualizacje są wprowadzane przez skanowanie kodu z ulotki za pomocą czytnika kodów lub podczas zdalnej aktualizacji oprogramowania i nie wymaga to od użytkownika żadnych innych czynności.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie systemu, który posiada możliwość aktualizacji on-line bazy danych dla kalibratorów i kontroli oraz dla pozostałych poprzez skanowanie kodu z ulotki za pomocą czytnika kodów lub podczas zdalnej aktualizacji. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 13 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 21
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego:

Pkt. 16 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby obydwa analizatory w lokalizacji przy ul. Jakubowskiego były obsługiwane przez jedną stację uzdatniania wody o odpowiedniej wydajności i parametrach, w pełni zapewniających dostarczenie odpowiedniej jakości wody dla obydwu analizatorów?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę aby obydwa analizatory w lokalizacji przy ul. Jakubowskiego były obsługiwane przez jedną stację uzdatniania wody o stosownych parametrach i wydajności. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 16 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 22
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego:

Pkt. 20 oraz 24 

Prosimy o informację, ile zmian lokalizacji Zamawiający przewiduje w czasie trwania umowy?

Odpowiedź: Zamawiający przewiduje jedną zmianę lokalizacji w trakcie trwania umowy.
Pytanie 23
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego:

Pkt. 22 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby jeden z analizatorów (w siedzibie na ul. Jakubowskiego 2) był używany (rok produkcji 2018), po kompleksowym przeglądzie?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, aby jeden z analizatorów (w siedzibie na ul. Jakubowskiego 2) był używany (rok produkcji 2018), po kompleksowym przeglądzie. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 22 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 24
Warunki graniczne dla analizatora immunochemicznego:

Pkt. 23 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podłączenie analizatorów do już istniejących w dedykowanych pomieszczeniach instalacji: wodnej, kanalizacyjnej i elektrycznej?  
Czy Zamawiający wymaga instalacji klimatyzacji w dedykowanych pomieszczeniach, w których już jest zainstalowana klimatyzacja? 

Prosimy o zgodę na udostępnienie dokumentacji projektowej pionów wodno-kanalizacyjnych w dedykowanych pomieszczeniach.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na podłączenie analizatorów do już istniejących                          w dedykowanych pomieszczeniach instalacji: wodnej, kanalizacyjnej i elektrycznej. Natomiast Zamawiający nie wymaga instalacji klimatyzacji w dedykowanych pomieszczeniach, w których jest już klimatyzacja, chyba że istniejąca nie spełni wymagań do pracy zaoferowanych analizatorów. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 23 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Zamawiający nie posiada dokumentacji instalacji wodno – kanalizacyjnej  budynku przy ul. Kopernika      15 b.
Pytanie 25
Warunki graniczne dla odczynników i materiału kontrolnego 

Pkt. 1 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dla testu do oznaczania stężenia Troponiny wysokoczułej zastosowania algorytmu 0h/1h do potwierdzenia lub wykluczenia zawału mięśnia sercowego oraz zwalidowane dane dla progów odcięcia i wysokości delty potwierdzone zostały innym niż ulotka metodyczna materiałem informacyjnym producenta?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, aby dla testu do oznaczania stężenia Troponiny wysokoczułej zastosowania algorytmu 0h/1h do potwierdzenia lub wykluczenia zawału mięśnia sercowego oraz zwalidowane dane dla progów odcięcia i wysokości delty potwierdzone zostały innym niż ulotka metodyczna materiałem informacyjnym producenta. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 1 Warunków granicznych dla odczynników i materiału kontrolnego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 26
Dotyczy Załącznika 1c do specyfikacji – parametry w kryterium oceny „Jakość” 

Pkt. 1 

Zwracamy się z zapytaniem, czy Zamawiający przyzna 50 pkt. za test do oznaczenia stężenia troponiny wysokoczułej, o czasie uzyskania wyniku wynoszącym mniej lub równo 10 min. oraz dopuści możliwość potwierdzenia tej cechy za pomocą materiałów producenta testu innych niż ulotka metodyczna? Ulotka metodyczna testu zawiera informacje o czasie inkubacji, który wynosi 8 min. oraz o kolejnych etapach testu. W dodatkowych materiałach producenta – specyfikacji technicznej testu - określony jest łączny czas oznaczenia wynoszący 10 min.

Odpowiedź: Zamawiający przyzna 50 pkt. za test do oznaczenia stężenia troponiny wysokoczułej,            o czasie uzyskania wyniku wynoszącym mniej lub równo 10 min. oraz dopuszcza możliwość potwierdzenia tej cechy za pomocą materiałów producenta testu innych niż ulotka metodyczna. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 1 Parametrów w kryterium oceny „Jakość” (załącznik nr 1c do specyfikacji).
Pytanie 27
Dotyczy Załącznika 1c do specyfikacji – parametry w kryterium oceny „Jakość”

Pkt. 2 

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na potwierdzenie przydatności testu do oznaczania Troponiny wysokoczułej do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego w przewlekłej niewydolności nerek, w tym u chorych dializowanych, za pomocą doniesień naukowych. Ulotka metodyczna producenta nie zawiera danych z walidacji testu u pacjentów z chorobami nerek i dializowanych, ani też odpowiednich progów odcięcia dla tej grupy pacjentów. Takie dane dostępne są w opracowaniach i publikacjach użytkowników.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na potwierdzenie przydatności testu do oznaczania Troponiny wysokoczułej do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego w przewlekłej niewydolności nerek, w tym              u chorych dializowanych, za pomocą doniesień naukowych, jeżeli uzna, że przedstawione zamawiającemu doniesienia naukowe spełniają powyższe kryterium. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 2 Parametrów w kryterium oceny „Jakość” (załącznik nr 1c do specyfikacji).
Pytanie 28
Dotyczy Załącznika 1c do specyfikacji – parametry w kryterium oceny „Jakość”

Pkt. 3 

Zwracamy się z zapytaniem, czy mając na uwadze charakter testów objętych tym postępowaniem - panel badań pilnych - Zamawiający przyzna 10 pkt. za test do oznaczania β-HCG, który nie posiada zastosowania jako marker nowotworowy, ale za to charakteryzuje się krótkim czasem oznaczenia - 10 min (potwierdzenie tej cechy zawarte jest w materiałach producenta, innych niż ulotka metodyczna)? Krótki czas oznaczenia, a tym samym szybkość otrzymania wyniku, jest istotnym parametrem dla panelu badań pilnych.
Odpowiedź: Nie.
Pytanie 29
Zgodnie z postanowieniami w pkt 3.1 SIWZ - szczegółowy opis przedmiotu zamówienia zawiera załącznik nr 1a, 1b i 1c do specyfikacji. Opis ten należy odczytywać wraz z ewentualnymi zmianami treści specyfikacji, będącymi np. wynikiem udzielonych odpowiedzi na zapytania wykonawców. W załączniku nr 1a wskazano, że przedmiotem zamówienia jest dzierżawa trzech analizatorów służących do oznaczeń: wysokoczułej Troponiny I lub T, CK-MB masa, Mioglobiny, NT pro BNP, Prokalcytoniny i β-HCG wraz z dostawą odczynników, materiałów kontrolnych i zużywalnych dla Zakładu Diagnostyki SU. Szacunkową ilość łącznie wykonywanych oznaczeń w okresie 27 miesięcy zawarto w trzeciej kolumnie tabeli pierwszej wspomnianego załącznika. Natomiast w załączniku nr 1b określono wymagania graniczne dla przedmiotu zamówienia, w tym analizatorów i komunikacji z LSI. 

Aktualnie Zamawiający dzierżawi dwa analizatory Cobas Pro produkcji Hitachi High Technologies Corporation znajdujące się w lokalizacji przy ul. Jakubowskiego i jeden analizator Cobas Pro produkcji Hitachi High Technologies Corporation pracujący przy ul. Kopernika. Każdy z nich spełnia wymagania dla analizatorów stanowiących przedmiot dzierżawy objętej niniejszym postępowaniem. Na każdym mogą być wykonywane oznaczenia wysokoczułej Troponiny I lub T, CK-MB masa, Mioglobiny, NT pro BNP, Prokalcytoniny i β-HCG, zgodnie z wymaganiami dla odczynników i materiału kontrolnego określonymi w SIWZ. Wreszcie analizatory te komunikują się z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonującym w Zakładzie Diagnostyki Laboratoryjnej Szpitala Uniwersyteckiego (LSI) w sposób opisany w załączniku nr 1b do SIWZ. Innymi słowy, Zamawiający posiada zarówno w Zakładzie Diagnostyki przy ul. Kopernika jak i przy ul. Jakubowskiego urządzenia służące do oznaczeń: wysokoczułej Troponiny I lub T, CK-MB masa, Mioglobiny, NT pro BNP, Prokalcytoniny i β-HCG, o właściwościach wyspecyfikowanych w SIWZ. 

Mając na uwadze powyższe prosimy o dopuszczenie składania ofert wariantowych zawierających wyłącznie dostawę odczynników, materiałów kontrolnych i zużywalnych dla Zakładu Diagnostyki SU w dwóch lokalizacjach, służących do oznaczeń: wysokoczułej Troponiny I lub T, CK-MB masa, Mioglobiny, NT pro BNP, Prokalcytoniny i β-HCG. 

Powyższe rozwiązanie wydaje się korzystne dla Zamawiającego, gdyż z jednej strony, bez szkody dla wydajności i dotychczas realizowanych oznaczeń na posiadanych już analizatorach będzie mógł wykonywać kolejne badania, z drugiej strony - nie musi ponosić kosztów dzierżawy oraz przeznaczać dodatkowej powierzchni na sprzęt, na którym oznaczałby jedynie kilka parametrów. Zarazem utrzymana zostaje konkurencyjność w postępowaniu. Będą mogli wziąć w nim udział zarówno wykonawcy oferujący komplet - urządzenia i odczynniki, jak i wykonawcy mający w swojej ofercie jedynie odczynniki i materiały zużywalne do ww. aparatów już pracujących u Zamawiającego. 

W ramach oferty wariantowej wykonawcy mogliby również zobowiązywać się do nieodpłatnego dostarczenia analizatorów o parametrach wynikających z SIWZ na wypadek gdyby już posiadane przez Zamawiającego aparaty nie mogły być używane do końca okresu na który przewiduje się zawrzeć umowę w niniejszym przetargu (do 27 m-cy). Co prawda umowa na podstawie której Zamawiający dzierżawi wspomniane analizatory ma dłuższy okres obowiązywania niż szacunkowy czas obowiązywania umowy w ramach przedmiotowego postępowania, niemniej takie zastrzeżenie wydaje się zabezpieczać Zamawiającego na wypadek nieprzewidzianego zdarzenia. 

Dopuszczając ww. rozwiązanie Zamawiający powinien odpowiednio zmodyfikować SIWZ poprzez wyłączenie stosowania do wykonawcy składającego ofertę wariantową postanowień SIWZ dotyczących dzierżawy analizatorów i komunikacji z LSI. Takiego wykonawcy nie będą bowiem dotyczyły w szczególności części arkusza cenowego w zakresie dzierżawy, części zał. 1b w zakresie warunków granicznych dla analizatorów i zagadnień informatycznych, a także odnośne postanowienia wzoru umowy (dzierżawa, LSI). 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe rozwiązanie.
Pytanie 30
Dotyczy Załącznik nr 1 a do specyfikacji: 

Prosimy o wyjaśnienie zapisu pod tabelką z oznaczeniami i doprecyzowanie czy w cenie za badanie należy doliczyć dodatkową ilość odczynników (25% w skali kontraktu), czy Zamawiający w łącznej ilości oznaczeń ujął juz te 25%?

Odpowiedź: W cenie za badanie należy doliczyć dodatkową ilość odczynników (25% w skali kontraktu).
Pytanie 31
Do Załącznika 1b: 

p.5: Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby zapewnienie możliwości oceny próbki w zakresie HIL (hemoliza, ikteria, lipemia) odbywało się w pełni automatycznie poza analizatorem immunochemicznym, przed aspiracją odczynników immunochemicznych?

Odpowiedź: Zamawiający zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 7 i 19 wykreślił pkt 5 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Pytanie 32
Dotyczy pkt 4 granicznych dla odczynników i materiałów kontrolnych: 

Prosimy o wskazanie nr/programów kontroli niezależnej stosowanej obecnie przez Zamawiajacego w ramach kontroli wewnątrzlaboratoryjnej.

Odpowiedź: Zamawiający stosuje następujące kontrole niezależne: mmunoassay Plus (total HCG) firmy Biorad, Cardiac Markers Plus LT (CK-MB mass, Myoglobina, NT-proBNP, TNIU) firmy Biorad.
Pytanie 33
Dot. Wzór umowy 

Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie pisemnej 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.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Jednocześnie prosi o wskazanie sposobu podpisania umowy po wyborze Wykonawcy.
Pytanie 34
Dot. Wzór umowy

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, w tym poszczególnych zamówień, gdy konieczność zmiany spowodowana jest okolicznościami poza kontrolą stron, których działając z należytą starannością strony nie mogły przewidzieć w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w szczególności takich okoliczności jak zagrożenie epidemiologiczne, zamieszki, akty terroru, zamknięcie granic, rządowe ograniczenia międzynarodowego transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okoliczności o charakterze tzw. siły wyższej. W czasie trwania siły wyższej Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawidłowe wykonanie Umowy, gdy ponosi winę umyślną za naruszenia. Wykonawca dołoży wszelkich starań, aby pomimo istnienia siły wyższej zapewnić ciągłość dostaw wszystkich produktów na bieżąco i zgodnie ze składanymi zamówieniami oraz zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów. 

Ponadto, 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. 

Uzasadnienie: 

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 produktów 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 lub w odbiegającej od zamówienia liczbie produktów. Wykonawca zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę postanowień umowy. Zwraca jednak  uwagę, że ewentualne trudności w realizacji przedmiotu zamówienia, związane z sytuacją epidemiczną będą rozpatrywane po zawarciu umów z Wykonawcami,  indywidualnie dla każdego przypadku, na podstawie obowiązujących przepisów prawa oraz przy uwzględnianiu okoliczności faktycznych.
Pytanie 35
Dot. Wzór umowy

Par.1 ust. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu – „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 36
Dot. Wzór umowy
Par. 3 ust. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu "W razie nieuznania reklamacji przez Wykonawcę Szpital Uniwersytecki uprawniony będzie do rozwiązania niniejszej umowy ze skutkiem natychmiastowym. Ten sam skutek prawny (prawo Szpitala do rozwiązania niniejszej umowy ze skutkiem natychmiastowym) co w zdaniu poprzednim odnosi nieudzielnie przez Wykonawcę odpowiedzi na reklamację, o której mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustępu." na "W razie nieuzasadnionego 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, z zastrzeżeniem, że będzie mieć miejsce po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze ."?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy. Zamawiający wyjaśnia, że § 3 ust. 10 wzoru umowy dotyczy sytuacji, kiedy stwierdzone zostaną wady dostarczonego towaru.
Pytanie 37
Dot. Wzór umowy
Par. 3 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu: "w terminie 7 dni roboczych, którego bieg rozpoczyna się począwszy od 14 dnia roboczego od daty zgłoszenia reklamacji, a kończy z upływem 21 dnia roboczego liczonego od dnia zgłoszenia reklamacji. Nieskorzystanie z powyższego uprawnienia w oznaczonym terminie powoduje jego wygaśnięcie. Wykonawcy nie przysługuje roszczenie o zapłatę wynagrodzenia za nieodebrany nadliczbowy towar lub roszczenie oparte na innej podstawie prawnej, na co Wykonawca wyraża zgodę."

Odpowiedź: Zamawiający wskazuje, że Par. 3 ust. 8 nie zawiera postanowienia o przytoczonym brzmieniu.
Pytanie 38
Dot. Wzór umowy

Par. 3 ust. 12 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu: "Nieodebranie produktów w terminie wskazanym w zdaniu pierwszym podlega karze umownej określonej w § 8 ust. 4 Umowy"?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 39
Dot. Wzór umowy
Par. 3a ust. 4 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 40
Dot. Wzór umowy
Par. 3a ust. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "dni" na "dni robocze"?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy. Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę słowa „dni” na „dni robocze”,  ponieważ badania wykonywane są w systemie 24/7 niedziele i święta oraz ustawowo dni wolne od pracy.
Pytanie 41
Dot. Wzór umowy
Par. 3a ust. 10, ust. 11 lit. f Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy. Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę słowa „dni” na „dni robocze”,  ponieważ badania wykonywane są w systemie 24/7 niedziele i święta oraz ustawowo dni wolne od pracy.
Pytanie 42
Dot. Wzór umowy
Par. 3a ust. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy. Zamawiający wyjaśnia, że § 3a ust. 10 dotyczy co najmniej trzech powtarzających się awarii Sprzętu (tej samej usterki). 
Pytanie 43
Dot. Wzór umowy
Par. 4 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 44
Dot. 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 na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 45
Dot. Wzór umowy

Par. 7 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania 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 na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.

Pytanie 46
Par. 7 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczało zastosowanie kar umownych? 

Uzasadnienie: 

Zamawiający przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy. Zastrzeżenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy. Kara umowna ma, więc na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiającego, ale nie może być nadmierna i nie może dążyć do przewyższenia poniesionej szkody. Poprzez dokonanie zakupu interwencyjnego następuje naprawienie szkody. 
Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.

Pytanie 47

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 na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.

Pytanie 48

Par. 8 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie niniejszego postanowienia umowy?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 49
Dot. Wzór umowy

Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości wynagrodzenia brutto dotyczącego niezrealizowanej części umowy? 

Uzasadnienie: 

Jeśli dostawa towaru będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, a dla przykładu odstąpienie do umowy będzie dotyczyć niewielkiej partii towaru, to zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy na dostawę będzie miała charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 50
Dot. Wzór umowy
Par. 8 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od naliczania kary umownej w przypadku opisanym w Par. 3 ust. 8?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 51
Dot. Wzór umowy

Par. 8 ust. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby wysokość kary umownej wynosiła 50zł za dzień zwłoki?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 52
Dot. Załącznik do umowy - Podstawowe zasady obowiązujące Wykonawców na terenie Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie 

Pkt III.4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie postanowienia? 

W przypadku braku zgody, zwracamy się z prośbą, aby gospodarka odpadami pozostawała po stronie Zamawiającego, tak jak wymagają tego przepisy, przy czym Wykonawca zobowiązany będzie do pokrycia kosztów odbioru na podstawie refaktury. 

Uzasadnienie: Zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 701 ze zm.), uwzględniającymi zmiany wprowadzone ustawą z dnia 4 lipca 2019 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r., poz. 1403), wytwórca odpadu, którym jest Zamawiający, zobowiązany jest do właściwego gospodarowania odpadami, w tym ponoszenia kosztów takiego gospodarowania, a także do ewentualnego zlecenia wykonania obowiązku gospodarowania odpadami wyłącznie podmiotom posiadającym odpowiednie uprawnienia oraz zezwolenia. Wykonawca nie jest podmiotem profesjonalnie świadczącym usługi gospodarowania odpadami, a w szczególności nie posiada uprawnień i zezwoleń na prowadzenie tego typu działalności. Tym samym nie może świadczyć usług gospodarowania odpadami w imieniu lub na zlecenie Zamawiającego. Zlecenie przez Zamawiającego, będącego wytwórcą odpadów, usług gospodarowania odpadami do Wykonawcy nie jest zgodne z brzmieniem ustawy o odpadach i może narazić Zamawiającego na konsekwencje wynikające z tej ustawy. 

Ponadto Wykonawca realizuje obowiązki wynikające z ustawy o odpadach opakowaniowych, zapewniając odzysk, w tym recykling odpadów opakowaniowych takiego samego rodzaju jak odpady opakowaniowe powstałe z opakowań dostarczanych Zamawiającemu. Na podstawie tych przepisów Wykonawca nie jest zobowiązany do zapewnienia odbioru dokładnie tych samych opakowań, w których wprowadza wyroby do obrotu

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia postanowienia załącznika „Podstawowe zasady obowiązujące Wykonawców na terenie Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie” bez zmian. Jednocześnie Zamawiający informuje, że postanowienie  Punktu III.4 przedmiotowego załącznika nie ma zastosowania przy realizacji przedmiotu zamówienia objętego postępowaniem DFP.271.63.2020.ADB.
Pytanie 53
Dot. Pkt. 13 SIWZ Kryteria oceny ofert, ich znaczenie oraz sposób oceny ofert pkt. 1 Parametr oceniany: Czy Zamawiający jako czas oznaczenia rozumie czas od umieszczenia probówki w analizatorze do otrzymania wyniku?

Na czas (TAT) otrzymania wyniku troponiny na analizatorze składają się: etap rozpoznania testu, etap pobrania zlecenia z LIS, transport probówki systemu pipetującego, przeprowadzenie reakcji i jej odczyt. Tym samym sama reakcja jest tylko składową całego procesu i tylko ocena czasu od umieszczenia probówki w analizatorze po otrzymanie wyniku jest wiarygodną wartością, która realnie wpłynie na szybkość otrzymania wyniku przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Nie. Zamawiający ocenia czas oznaczania testu zawarty w insercie odczynnikowym.
Pytanie 54
Pytanie nr 2. Dot. Pkt. 13 SIWZ Kryteria oceny ofert, ich znaczenie oraz sposób oceny ofert pkt. 2 Parametr oceniany: Prosimy o przyznanie maksymalnej ilości punktów, w momencie, gdy ulotka testu nie zabrania użytkownikowi wykonywania oznaczeń troponiny i ocenę ryzyka sercowo naczyniowego w przewlekłej niewydolności nerek w tym u chorych dializowanych.

Bazując na 4 definicji zawału z 2018 roku, można określić że:

[…]Wyniki badań sugerują jednak, że zmiany stężenia cTn w seryjnych oznaczeniach pozwalają równie efektywnie rozpoznawać MI u osób z CKD jak u pacjentów z prawidłową czynnością nerek.[…]

[…]Nie ma danych, które wskazywałyby na to, że u tych pacjentów potrzebne są odmienne kryteria decyzyjne, jeżeli chodzi o stężenie cTn.[…]

Tym samym w praktyce klinicznej zastosowanie testu wysokoczułej troponiny do oceny stanu pacjentów z CKD jest standardem opisanym szeroko w rekomendacjach i w przypadku braku obostrzeń ze strony producenta testu dotyczących określonych grup pacjentów, nie ma przeciwskazań do użytkowania testu wysokoczułego w praktyce klinicznej – tym samym takie testy powinny otrzymać maksymalną ilość punktów.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
Pytanie 55
Dot. Pkt. 13 SIWZ Kryteria oceny ofert, ich znaczenie oraz sposób oceny ofert pkt. Parametr oceniany: Czy Zamawiający uzna za spełnienie tego parametru oznaczenie b-hCG bez zapisów w ulotce odczynnikowej dotyczących zastosowań onkologicznych?

Uzasadnienie: Oferowany test wykrywa obecność całkowitej b-hCG, a więc tego samego analitu, co wykrywany w innych testach komercyjnych posiadających taki zapis w ulotce. Powszechnie wiadomo, że marker ten można traktować, jako marker onkologiczny po uprzednim wykluczeniu ciąży, dlatego też taki zapis nie pojawił się w ulotce do zestawu odczynnikowego, aby uniknąć nadinterpretacji wyników podwyższonego b-hCG, jako bezwzględnie wskazującego na chorobę nowotworową. Oferowane oznaczenie posiada bardzo wysoką jakość, porównywalną z innymi oznaczeniami b-hCG dostępnymi na rynku (czułość analityczna) oraz posiada największy zakres liniowości testu. Dwustopniowa reakcja zmniejsza prawdopodobieństwo występowania interferencji. Test ten od wielu lat stosowany jest z powodzeniem w wielu centrach onkologicznych.

Poniżej załączamy wyniki badań porównawczych bCG oznaczanej metodą elektrochemiluminescencji (ECLIA) na analizatorze Cobas e411 firmy Roche oraz metodą chemiluminescencyjną (CMIA) wykorzystywaną w analizatorach Architect i2000sr, i1000sr firmy (…)*. Badania zostały wykonane przez dr Ewę Wójcik i prof. dr hab. Jana Kulpę w surowicy krwi chorych na nowotwory leczonych w Centrum Onkologii, Oddział w Krakowie.
Przesyłamy szczegółowe dane liczbowe wykazujące bardzo dobra korelację pomiędzy wynikami uzyskanymi na obu autoanalizatorach. Wskazują one na ekwiwalentność obu metod oznaczeń hCG w diagnostyce onkologicznej, niezależnie od zapisów w ulotkach odczynnikowych. Potwierdza to również wieloletnie stosowanie oznaczeń stężenia hCG na analizatorach Architect firmy (…)* w licznych ośrodkach onkologicznych.

Załączamy także artykuł świadczący o powszechnym zastosowaniu testów firmy (…)* w monitorowaniu choroby trofoblastycznej (Clin.Chem; 2001:308-315). Praca dotyczy zastosowania testu AxSYM Total B-hCG, który daje wyniki ekwiwalentne z wynikami uzyskanymi w teście Architect Total b-hCG, o czym świadczą odpowiednie zapisy w ulotce odczynnikowej (str. 6 ulotki testu Architect Total b-hCG).

Firmy produkujące odczynniki i analizatory nie powinny arbitralnie wyznaczać zakresów wartości referencyjnych i decyzyjnych dla stężeń markerów nowotworowych do szerokiego stosowania w różnych laboratoriach i różnych populacjach chorych. Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej „w oparciu o populacje pacjentów każde laboratorium powinno określić poziom wartości oczekiwanych lub wyznaczyć własne zakresy wartości referencyjnych" (cytat z ulotki odczynnikowej Cobas HCG+b firmy Roche). W celu ustalenia tych wartości oraz przeprowadzenia badań porównawczych z poprzednio stosowaną w laboratorium metodą, firma (…)* zobowiązuje się do dostarczenia nieodpłatnie 2 opakowań odczynników (200 testów).

Wstępne wyniki badań porównawczych HCG oznaczanych metodą elektrochemiluminesccncii (ECL1A) na analizatorze Cobas e411 oraz metoda chemilumincscencyjna (CMlA) wykorzystywana w analizatorach Architect i2000.

Oznaczenia przeprowadzono w pozostających po wykonaniu zleconych badań próbkach surowicy krwi od chorych na nowotwory leczonych w Centrum Onkologii, Oddział w Krakowie.
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Ryc.3 Liniowo$¢ rozciericzenia prébek oznaczanych na analizatorze cobas e411





	
	Architect i 2000
	Cobas e411

	Czułość analityczna
	< 1,2 mIU/ml
	< 0,1 mIU/ml

	Zakres pomiarowy
	1-15.000 mlU/ml
	0,1 - 10.000 mIU/ml

	Przeciwciała łowikowe
	mysie monoklonalne w buforze TRIS opłaszczone na

cząsteczkach paramagnetycznych
	mysie monoklonalne sprzężone z biotyną

	Przeciwciała detekcyjne
	mysie monoklonalne znakowane akrydyną w buforze MES
	mysie monoklonalne znakowane kompleksem rutenu

	Trwałość odczynnika
	30 dni w analizatorze
	4 tygodnie w analizatorze

	Zestaw odczynnikowy 

Nr katalogowy
	7K78
	03271749


Wyniki podzielono na 3 grupy o różnych przedziałach stężeń: w zakresie stężeń: Gr. A: 0,0 -1,24; Gr. B: 1,25 - 10,0 i Gr. C: powyżej 10 mlU/ml /według oznaczeń na analizatorze Cobase 411/.

	
	Grupa A

N = 33
	Grupa B N =14
	Grupa C N = 16

	Cobas c411    
	   Me
	0,281
	4,05
	27,25

	zakres


	0,0-1,24
	1,93 — 8,22
	11,03-2510,0

	Architect i 2000   Me
	< 1,2 mlU/mi
	3,10
	27,21

	zakres
	-
	1,21 - 7,38
	11,23-2843,27

	Równanie regresji
	-
	y- -0,318 + 0,936cobas
	Y= -10,79 + 1,107 cobas

	r
	
	0,923
	0,998


Komentarz:

• Brak danych w kolumnie drugiej (Grupa A) tabeli Nr 1 wynika z faktu, że zestaw odczynnikowy dla oznaczeń hCG produkcji firmy (…)* ma próg czułości analitycznej 1,2 mU/ml.

• Różnice w wartościach współczynników nachyleniowych równań regresji opisujących zależność (…)* względem Roche wskazują, że w pewnym stopniu współczynniki przeliczeniowe pomiędzy wynikami uzyskiwanymi obu metodami mogą zależeć od zakresu mierzonych stężeń

*źródło zapytania utajnione zgodnie z art. 38 ust.2 Pzp.

Ryc.l.

Zależność pomiędzy wynikami z analizatorów Cobas e411 vs. Architect i2000 w zakresie stężeń: 1 –l0 mlU/ml
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Ryc.2,

Zależność pomiędzy wynikami z analizatorów Cobas e411 vs. Architect i2000 w zakresie stężeń: 10 -1203 mlU/ml
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Ryc.4 Liniowość rozcieńczenia próbek oznaczanych na analizatorze Architect 12000
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Odpowiedź: Nie.
Pytanie 56
Czy Zamawiający wyrazi zgodę o dopisanie do paragrafu nr 3 wzoru umowy następujący zapis:

Wykonawca zleca Zamawiającemu przechowywanie odczynników i materiałów zużywalnych dostarczonych do magazynu oraz zarządzanie magazynem poprzez:

1/ prawidłowe przechowywanie towarów zgodnie z informacją zawartą na opakowaniu towaru,

2/ korzystania z towarów zgodnie z zasadą (FIFO) - najpierw wydawane do laboratorium są odczynniki i materiały zużywalne z najkrótszą datą ważności,

3/ dokonanie we współpracy z Zamawiającym inwentaryzacji magazynu w dniu uzgodnionym przez Strony, w szczególności poprzez coroczne liczenie towaru

zgodnie z ustawą o rachunkowości.

Pytania zostały przesłane również na podany w SIWZ adres email z uwagi na fakt iż program soldea EPZ nie pozwala na dołączanie plików i prawdopodobnie nie widoczne będą dla Państwa ryciny umieszczone w naszym zapytaniu i tabele ulegają zniekształceniu.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowaną zmianę wzoru umowy.
Pytanie 57
Czy Zamawiający dopuszcza, aby przedmiotem oferty w zakresie dzierżawy trzech analizatorów immunochemicznych wraz z dzierżawą kompleksowego systemu informatycznego umożliwiającego obsługę procesu oraz wymianę danych z systemem szpitalnym LSI były analizatory i system informatyczny już dzierżawione przez Zamawiającego na podstawie innej umowy z wykonawcą, spełniające wszystkie wymagania SIWZ? Analizatory byłyby używane, rok prod. 2019. Powyższe rozwiązanie wydaje się korzystne dla Zamawiającego, gdyż z jednej strony, bez szkody dla wydajności i dotychczas realizowanych oznaczeń na posiadanych już analizatorach będzie mógł wykonywać kolejne badania i Zamawiający nie będzie musiał przeznaczać dodatkowej powierzchni na sprzęt, na którym oznaczałby jedynie kilka parametrów.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, aby przedmiotem oferty w zakresie dzierżawy trzech analizatorów immunochemicznych wraz z dzierżawą kompleksowego systemu informatycznego były analizatory (rok prod. 2019) i system informatyczny już dzierżawione przez Zamawiającego na podstawie innej umowy z Wykonawcą, spełniające wszystkie wymagania SIWZ. Zamawiający jednocześnie modyfikuje pkt 22 Warunków granicznych dla analizatora immunochemicznego (załącznik nr 1b do specyfikacji).
Ponadto działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji poprzez modyfikację pkt 4  WYMAGAŃ W ZAKRESIE ZAGADNIEŃ INFORMATYCZNYCH DOT. DZIERŻAWY TRZECH ANALIZATORÓW SŁUŻĄCYCH DO OZNACZEŃ: WYSOKOCZUŁEJ TROPONINY I LUB T, CK-MB MASA, MIOGLOBINY, NT PRO BNP, PROKALCYTONINY I Β-HCG (załącznik nr 1b do specyfikacji).
W załączeniu przekazuję zmodyfikowany opis przedmiotu zamówienia i parametrów granicznych (załącznik nr 1b do specyfikacji) oraz załącznik nr 1c do specyfikacji (parametry w kryterium oceny „Jakość”).
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