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Kraków, dnia 13.01.2022 r.

 Nr sprawy: DFP.271.113.2021.AM
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników materiałów zużywalnych, kontrolnych, kalibratorów wraz z dzierżawą analizatorów..
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia: 

Pytanie 1
Dotyczy pkt. 3.7 OPZ SWZ

Czy Zamawiający wymagając certyfikatu CE IVD ma na myśli deklarację zgodności z CE?
Odpowiedź: Zapis należy rozumieć dosłownie. Zestawy odczynnikowe muszą być dopuszczone do diagnostyki medycznej in vitro na terenie Polski i muszą mieć oznaczenia CE oraz IVD, poparte uzyskaniem wymaganych certyfikatów zgodności pozwalających na ich stosowanie.
Jednocześnie Zamawiający modyfikuje zapis w pkt:

· 3.7 SWZ, który otrzymuje poniższe brzmienie:
Oferowane odczynniki muszą posiadać certyfikaty CE oraz IVD (dotyczy część 1 poz.1-6, część 2 poz. 1-5, część 3 poz.1). Wymóg nie dotyczy materiałów zużywalnych.
· 9. Formularza oferty (załącznik 1 do SWZ), który otrzymuje poniższe brzmienie:
Oświadczamy, że oferowane odczynniki posiadają certyfikaty CE oraz IVD (dotyczy część 1 poz.1-6, część 2 poz. 1-5, część 3 poz.1). Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy certyfikaty CE oraz IVD. Wymóg nie dotyczy materiałów zużywalnych.
Pytanie 2

Dotyczy pkt. 3.7 OPZ SWZ

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wymóg dostarczenia dokumentów zgodnie z wymogami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r ., o ile dotyczy?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 3
Część 1

Wymagania graniczne dla dzierżawionego analizatora

Wiersz 132 Przygotowany do pracy analizator, wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą mieści się na powierzchni o wymiarach 435 cm × 285 cm.

Pytanie:

Czy Zamawiający zaakceptuje system o wymiarach urządzenia (292 cm (szer.) x 222 cm (wys.) x 129 cm (dł)) wymagający przestrzeni roboczej o wymiarach (452 cm x 279 cm )?

Oferowany system jest dostarczony w częściach, a następnie składany i instalowany na miejscu, zatem transport przez drzwi o wymiarach (104 cm x 204 cm ) nie będzie stanowił problemu. Jednocześnie chcielibyśmy przypomnieć że oferowane urządzenie pracuje już w placówce Zamawiającego od kilkunastu miesięcy i mieści się w przeznaczonej dla systemu przestrzeni.

Aparat jest nieznacznie większy (kilkanaście centymetrów) i nie sposób uznać, aby był to uzasadniony powód zamknięcia przetargu wyłącznie na jeden podmiot. Zamawiający w ten sposób nie tylko narusza podstawowe zasady prawa Zamówień Publicznych (art. 16 i art. 99 ust. 4 Pzp) ale działa wbrew własnym interesom, skazując się na dyktat cenowy jednej firmy (w konsekwencji łamiąc dyscypliną finansów publicznych).

Odpowiedź: Zamawiający zaakceptuje system o wymiarach urządzenia 292 cm (szerokość) x 222 cm (wysokość) x 129 cm (długość), jeżeli wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą zmieści się na przeznaczonej do instalacji powierzchni. 
Z uwagi na fakt, że Zamawiający aktualnie nie dysponuje pomieszczeniem o wymiarach 435 cm × 285 cm, Zamawiający zmienia brzmienie warunku granicznego w sposób dostosowujący go do posiadanej w innym pomieszczeniu powierzchni o maksymalnych wymiarach 300 cm (szerokość) x 200 cm (głębokość) i  modyfikuje tabelę „Wymagania graniczne dla dzierżawionego analizatora” oraz tabelę „ PARAMETRY W KRYTERIUM OCENY „JAKOŚĆ” ” w załączniku 1a, zgodnie z brzmieniem w załączeniu.
Pytanie 4
Załącznik 1 i 1a

Część 1

PARAMETRY W KRYTERIUM OCENY „JAKOŚĆ”:

Wszystkie wskazane przez Zamawiającego parametry oceniane w kategorii „Jakość” wyraźnie premiują jednego wykonawcę – firmę Abbott Laboratories Poland sp. z o.o.. Nadrobienie 40 punktów uzyskanych w ocenie jakościowej, dających wyraźną przewagę firmie Abbott praktycznie uniemożliwia innym oferentom złożenie konkurencyjnej oferty.

Szczególnym przykładem oceny rozwiązania nie dającego żadnych istotnych korzyści diagnostycznych jest opis parametru 2: Przygotowany do pracy analizator, wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą mieści się na powierzchni o wymiarach 300 cm × 200 cm., z możliwością wniesienia elementów składowych w celu instalacji przez otwór drzwiowy o wymiarach: 104 cm (szer.) × 204 cm (wys.). W przypadku konieczności podłączenia zasilania trójfazowego ewentualny koszt podłączenia (dostosowania infrastruktury w niezbędnym zakresie) ponosi Wykonawca - CO ZAMAWIAJĄCY PREMIUJE AŻ 10 PUNKTAMI.

Tylko jedna firma (Abbott) posiada urządzenie o takich wymiarach. Zamawiający w poprzednich postępowaniach nie formułował podobnych oczekiwań. W rezultacie aktualnie użytkuje większe urządzenie i nigdy nie zgłaszał z tego tytułu żadnych zastrzeżeń. W takich okolicznościach trudno znaleźć przekonujące uzasadnienie dla tak istotnej zmiany wymagań. Zwłaszcza, że idą za nimi wyższe koszty. Przypomnieć bowiem trzeba, że waga kryterium jakość jest tak duża, że umożliwia firmie Abbott pozostanie droższym o kilkadziesiąt procent od potencjalnej konkurencji i nadal ma zagwarantowaną wygraną.

Ustawodawca w art. 16 pkt 1 Pzp utrzymał jedną z naczelnych zasad prowadzenia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, zgodnie z którą zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji i równe traktowanie wykonawców. Doktryna stoi na stanowisku, że naruszenie art. 16 pkt 1 ustawy Pzp może nastąpić np. w przypadku gdy zapisy SWZ nie tylko uniemożliwiają ubieganie się o dane zamówienie przez wykonawcę, ale również w sytuacji gdy postanowienia SWZ stawiają takiego wykonawcę w zdecydowanie gorszej pozycji w porównaniu do konkurencyjnych wykonawców:

„Przygotowanie i prowadzenie postępowania z poszanowaniem zasady równego traktowania wykonawców i uczciwej konkurencji wymaga od zamawiających należytej staranności, ponieważ w przypadku jej naruszenia nader często stawiane są im zarzuty, w szczególności gdy któryś z wykonawców po analizie zapisów np. SWZ dojdzie do wniosku, że uniemożliwiają mu ubieganie się o dane zamówienie lub stawiają go w zdecydowanie gorszej sytuacji w porównaniu do konkurencyjnych wykonawców. Wykonawca taki nie ma obowiązku każdorazowo udowadniać że faktycznie w stosunku do niego naruszenie tej zasady wywołuje negatywne skutki, wystarczy w przypadku kwestionowania zapisów ogłoszenia o zamówieniu lub dokumentów zamówienia wykazać hipotetyczną możliwość jej naruszenia, wskazując, że są one niedopuszczalne, ponieważ do stwierdzenia, że doszło do naruszenia zasad określonych w art. 16 pkt 1 p.z.p. nie jest konieczne ani nawet potrzebne wykazanie, że do naruszenia konkurencyjności faktycznie doszło. W sytuacji bowiem, gdy wskazanemu i niezgodnemu z prawem warunkowi towarzyszyło tylko ryzyko ograniczenia stosowania wskazanych zasad w prowadzonym postępowaniu przez zniechęcenie potencjalnych wykonawców do udziału w nim w związku z tworzeniem przez zamawiającego barier natury formalnej, jest to już wystarczające do formułowania wniosku o naruszeniu zasad uczciwej konkurencji i równego traktowania” (A. Wiktorowski [w:] A. Gawrońska-Baran, E. Wiktorowska, P. Wójcik, A. Wiktorowski, Prawo zamówień publicznych. Komentarz, Warszawa 2021, art. 16.).

W literaturze przedmiotu wskazuje się na niedopuszczalność „przemycania” do opisu kryteriów oceny ofert takich zapisów, które promują rozwiązania konkretnych producentów, a które w świetle zasad tworzenia OPZ byłyby uznane za niedopuszczalne. Uzasadnieniem takiego sposobu działania nie może być stwierdzenie, że wykonawca ma możliwość złożenia oferty i nikt mu tego nie ogranicza. Jako przykład takiego ograniczenia w piśmiennictwie podaje się m.in. takie ukształtowanie kryteriów oceny ofert, iż dany wykonawca nie będzie mógł realnie konkurować z ofertami innych wykonawców: „Rolą kryteriów oceny ofert odnoszących się do przedmiotu zamówienia jest premiowanie takiego rozwiązania, które z jakichś, określonych i obiektywnych, przyczyn są dla zamawiającego korzystniejsze niż parametry bezwzględnie wymagane, jednakże nie mogą one naruszać uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców. Zamawiający, wskazując w dokumentach zamówienia opis kryteriów, jakie planuje stosować celem oceny złożonych ofert, nie powinien używać ich do przemycenia zapisów promujących np. rozwiązania konkretnych producentów, które z punktu widzenia zasad tworzenia opisu przedmiotu zamówienia byłyby niedopuszczalne. Uzasadnieniem dla takiej sytuacji nie może być stwierdzenie, że wykonawca wszak ma możliwość złożenia oferty i nikt mu tego nie ogranicza, ponieważ zaoferowanie innego niż punktowany przez zamawiającego produkt uniemożliwia w rzeczywistości skuteczne uzyskanie zamówienia ze względu na brak realnej możliwości uzyskania punktów w takim kryterium. Ograniczenia konkurencji mają przeważnie charakter graniczny, np. przez określenie warunków udziału w postępowaniu lub opis przedmiotu zamówienia wprost uniemożliwiający niektórym wykonawcom złożenie oferty w postępowaniu. Mogą mieć również charakter względny i pośredni. Za ograniczenie tego typu należy uznać sytuację, w której niektórzy wykonawcy, co prawda mogą złożyć ważną i odpowiadającą siwz ofertę, jednakże oferta ze względu na jej charakter i specyfikę, w świetle specyfiki opisu przedmiotu zamówienia czy ukształtowanych kryteriów oceny ofert nie będzie mogła realnie konkurować z ofertami innych wykonawców” (A. Wiktorowski [w:] A. Gawrońska-Baran, E. Wiktorowska, P. Wójcik, A. Wiktorowski, Prawo zamówień publicznych. Komentarz, Warszawa 2021, art. 16.)

Z taką sytuacją bez wątpienia mamy do czynienia w niniejszej sprawie, gdyż sposób oceny ofert stawia wszystkie zainteresowane firmy w znacznie gorszej pozycji w stosunku do wykonawcy Abbott. Można wręcz powiedzieć, że ich udział w postępowaniu w takiej sytuacji nie ma sensu.

Preferencja rozwiązań firmy Abbott jest o tyle zaskakująca i nieuzasadniona, że zaobserwowano potencjalne ryzyko otrzymywania wyników fałszywie dodatnich z wykorzystaniem zestawów Alinity m SARS-CoV-2 AMP Kits. Zgodnie z podaną do publicznej wiadomości informacją FDA (https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/abbott-molecular-inc-recalls-alinity-m-sars-cov-2-amp-kit-and-alinity-m-resp-4-plex-amp-kit) “Firma Abbott Molecular, Inc. wycofuje oprogramowanie dla zestawów Alinity m SARS-CoV-2 AMP Kits i Alinity m Resp-4-Plex AMP Kits z powodu możliwości uzyskania fałszywie pozytywnych wyników podczas stosowania ich do wykrywania SARS-CoV-2. W przypadku tych testów, "wynik fałszywie dodatni" to wynik testu, który wskazuje, że dana osoba ma wirusa, podczas gdy w rzeczywistości go nie ma. Wyniki fałszywie pozytywne mogą być związane z aktualnymi parametrami mieszania substancji chemicznych, które są łączone z próbkami pacjentów w celu wykrycia wirusów. W niektórych przypadkach parametry mieszania mogą powodować przelewanie się próbki w jednej studzience na tacy urządzenia do innej studzienki z próbką. Przepełnienie studzienek próbek prawdziwie ujemnych, które są umieszczone w pobliżu próbek dodatnich na tacy, może dawać wyniki fałszywie dodatnie. “

W związku z powyższym wnosimy o wykreślenie z tabeli parametrów ocenianych cechy pierwszej „Przygotowany do pracy analizator, wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą mieści się na powierzchni o wymiarach 300 cm × 200 cm., z możliwością wniesienia elementów składowych w celu instalacji przez otwór drzwiowy o wymiarach: 104 cm (szer.) × 204 cm (wys.). W przypadku konieczności podłączenia zasilania trójfazowego ewentualny koszt podłączenia (dostosowania infrastruktury w niezbędnym zakresie) ponosi Wykonawca.”

Odpowiedź: Określona w warunkach granicznych możliwość instalacji w pomieszczeniu o wymiarach (odległościach miedzy ścianami) 435 cm x 285 cm była warunkiem określonym jako minimum. Pomieszczenie to jest obecnie zajmowane przez analizator „Roche cobas 6800”. Instalacja jednak w tym pomieszczeniu z pewnością nie jest dla Zamawiającego optymalna. Należy podkreślić, że dokonana w 2020 r. instalacja we wspomnianej lokalizacji była podyktowana brakiem innego miejsca, pomieszczenie to jest zlokalizowane poza pracownią Diagnostyki Molekularnej. Należy jednak w tym miejscu mocno podkreślić, że lokalizacja ta była w momencie instalacji (w okresie szczytu pandemii) jedyna. Określoną i obiektywną przyczyną korzyści wynikającej z wprowadzenia parametru jakościowego w brzmieniu kwestionowanym przez Wykonawcę jest fakt, iż opisywana w nim powierzchnia instalacyjna o wymiarach 300 cm × 200 cm znajduje się w innym miejscu, zlokalizowanym w sposób optymalny dla Zamawiającego wewnątrz pracowni Diagnostyki Molekularnej, w pomieszczeniu już na etapie projektowania przystosowywanym do prowadzenia tego typu diagnostyki. Należy podkreślić, że specyfikowany analizator będzie po rozstrzygnięciu postępowania prowadził znaczną część diagnostyki molekularnej Zakładu Mikrobiologii, co dodatkowo skłania Zamawiającego do próby lokalizacji go w obrębie pracowni, gdzie będzie pracował pod pełną i stałą kontrolą personelu. 
Niezależnie od zamieszczonych powyżej wyjaśnień, w związku z tym, że Zamawiający nie dysponuje już pomieszczeniem o wymiarach 435 cm × 285 cm, Zamawiający modyfikuje tabelę „Wymagania graniczne dla dzierżawionego analizatora” oraz tabelę „ PARAMETRY W KRYTERIUM OCENY „JAKOŚĆ” ” w załączniku 1a, zgodnie z brzmieniem w załączeniu. Ponadto, Zamawiający wskazuje, że zajmuje stanowisko dotyczące potencjalnego ryzyka otrzymywania wyników fałszywie dodatnich (zjawisko kontaminacji próbek) w odpowiedzi na pytanie 5.
Pytanie 5
Zamawiający nie uwzględnił i nie ocenia w kryterium „jakość” parametrów, które naszym zdaniem wydają się kluczowe w postępowaniu, a niewątpliwie świadczą o jakości oferty i zapewniają wymierne korzyści diagnostyczne. Do parametrów tych należą między innymi:

- Dostarczenie w formie gotowej do użycia i niewymagającej rozmrażania czy wirowania wszystkich odczynników wymaganych do przeprowadzenia oznaczenia.W kategorii jakość Zamawiający nagradza rozwiązania wymagające małej przestrzeni zajmowanej przez analizator zatem zasadny wydaje się wymóg posiadania rozwiązania nie wymagającego dodatkowego sprzętu peryferyjnego zajmującego dodatkową powierzchnię.

- Obecność zautomatyzowanego pokładowego system przechowywania i chłodzenia umożliwiającego magazynowanie wszystkich składników testów niezbędnych do oznaczenia przez ich pełny okres przydatności do użycia.

- Kilkupoziomowe sposoby kontroli i zapobiegania przed kontaminacją próbek na pokładzie, takie jak rozwiązanie enzymatyczne AmpErase, jak również zabezpieczenia fizyczne takie jak śluzy powietrza, zautomatyzowane uszczelnianie płytek, końcówki z filtrami oraz dedykowane końcówki do każdego przeniesienia próbki oraz transferu wyekstrahowanego kwasu nukleinowego. Niewystarczające zabezpieczenia przed kontaminacją skutkują występowaniem fałszywie dodatnich wyników, wpływających na dalszą diagnostykę i leczenie pacjenta.

- Wysoka czułość dla testów SARS-CoV-2, która w przypadku firmy (…zgodnie z art. 135. ust.6 Zamawiający nie ujawnia źródła zapytania…) mieści się w zakresie od 25 kopii/ml do 32 kopii/ml, a u pozostałych firm na rynku jest prawie 4-krotnie niższa. (100 kopii/ml). Jest to parametr, który ma duże znaczenie w diagnostyce i wiążę się z ryzykiem otrzymywania wyników fałszywie negatywnych
Mając na uwadze powyższe prosimy o uzupełnienie tabeli parametrów ocenianych w kryterium „Jakość” o ww. cechy, przyznając im każdorazowo po 5 punktów.

Odpowiedź: Po analizie proponowanych do wprowadzenia parametrów jakościowych Zamawiający uznaje jako wnoszące istotną korzyść te, które pozwalają zwiększyć kontrolę nad zjawiskiem kontaminacji próbek na pokładzie analizatora i uzupełnia tabelę parametrów ocenianych w kryterium jakość o następujący parametr:
„Wyposażenie analizatora w kilkuetapowy system kontroli i zapobiegania kontaminacji próbek na pokładzie, obejmujący przynajmniej: fizyczny podział stref analizatora o charakterze śluzy rozdzielającej od siebie obszary próbkowania materiału biologicznego, izolacji materiału genetycznego oraz amplifikacji; wykorzystywanie jednorazowych, wyposażonych w filtry końcówek do automatycznego pipetowania próbek i transferu wyekstrahowanych izolatów; zautomatyzowane uszczelnianie naczyń reakcyjnych, w których zachodzi amplifikacja, nie dopuszczające do wydostania się ich zawartości w trakcie, oraz po zakończonej amplifikacji”.

Doceniając wagę problemu w miejsce proponowanych przez Wykonawcę 5 pkt. Zamawiający zwiększa punktację w tym zakresie do maksymalnie 10 pkt. Ze względu na potencjalną możliwość wyposażania analizatorów w inne metody zmniejszające ryzyko kontaminacji próbek, zaoferowanie innego niż opisany powyżej sposobu ograniczania ryzyka wzajemnej kontaminacji próbek otrzyma w kategorii oceny „jakość” 5 pkt. (właściwości te powinny być jednak udokumentowane w sposób dający możliwość dokonania ich oceny).

Mając na uwadze powyższe Zamawiajacy modyfikuje tabelę „ PARAMETRY W KRYTERIUM OCENY „JAKOŚĆ” ” w załączniku 1a, zgodnie z brzmieniem w załączeniu.

Pytanie 6
Czy Zamawiający dopuszcza przeprowadzenie wizji lokalnej? Jeśli tak to prosimy o wskazanie w jakim trybie można się umawiać na jej dokonanie.

Odpowiedź: Zgodnie z pkt 3.21 SWZ Zamawiający nie przewiduje możliwości przeprowadzenia przez Wykonawcę wizji lokalnej, Zamawiający nie wyraża zgody na przeprowadzenie wizji lokalnej 
z uwagi na obecną sytuację epidemiologiczną.
Pytanie 7
Pytania do umowy zał nr 5

Czy Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalności wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez konieczności zawierania pisemnego aneksu, przy spełnieniu oczywiście dodatkowych założeń? Propozycja postanowienia poniżej:

„Strony dopuszczają w trakcie trwania umowy zamianę danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawcę odpowiedniego zamiennika lub produktu zmodyfikowanego, w szczególności udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o właściwościach równoważnych bądź lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadających charakterystyce pierwotnego produktu.

W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wpłynie to na zmianę wynagrodzenia z tytuły realizacji umowy i jednocześnie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiającego, nie wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia Zamawiającego w tym zakresie przez Wykonawcę. Zmiana uznawana będzie za skuteczną w chwili otrzymania przez Zamawiającego zawiadomienia, chyba że została wskazana w nim inna data."
Uzasadnienie:

Zmiana opisana powyżej jest korzystna dla Zamawiającego i może usprawnić proces wprowadzania zmian korzystnych dla Zamawiającego, także po stronie wykonawcy, ponieważ w przypadku zastąpienia danego produktu udoskonalonym, wymaga to wprowadzania zmian w bardzo wielu umowach. Dopuszczenie w takich sytuacjach formy pisemnego zawiadomienia dla skuteczności tej zmiany byłoby racjonalnym postępowaniem.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 8
Pytania do umowy zał nr 5

Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?
Odpowiedź: Zamawiający wskazuje, iż istnieje taka możliwość Jednak konieczna jest informacja od Wykonawcy po wyborze jego oferty jako najkorzystniejszej.
Pytanie 9
Pytania do umowy zał nr 5

Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej?
Odpowiedź: Zamawiający oświadcza, że każdy przypadek będzie rozpatrywany indywidualnie, z uwzględnieniem stanu pandemii SarsCov-2.
Pytanie 10
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 2 ust, 5Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w miejsce drukowanych dokumentów dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie dokumentów w formie elektronicznej na fizycznym nośniku (np. CD), nie dopuszcza wykorzystania poczty email oraz udostępniania na stronie internetowej. Jednocześnie Zamawiający modyfikuje postanowienie §2 ust. 5 wzoru umowy.
Pytanie 11
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 2 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania / odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Ponadto czy zamawiający wyrazi zgode na usunięcie „Nieskorzystanie z powyższego uprawnienia w oznaczonym terminie powoduje jego wygaśnięcie. Wykonawcy nie przysługuje roszczenie o zapłatę wynagrodzenia za nieodebrane nadliczbowe produkty lub roszczenie oparte na innej podstawie prawnej, na co Wykonawca wyraża zgodę.” względnie jego modyfikację w zakresie ewentualnego rozliczenia nadmiarowo dostarczonego towaru, tak by nie było w żadnym wypadku możliwe zaliczenie danego towaru jako darowizny? Dotychczasowe sformułowanie tego postanowienianie może mieć miejsca w świetle zasad panujących na rynku w szczególności postanowień Kodeksu Etyki Med Tech. Ponadto, Wykonawca nie ma możliwości kontrolować potrzeb Zamawiającego co do ilości zamawianego towaru, skupiając się na terminowych dostawach, szczególnie że Zamawiający zastrzega sobie prawo do zmian w ilościach zamawianych towarów w trakcie trwania umowy. Postanowienie w obecnym brzmieniu nie znajduje uzasadnienia i w ocenie Wykonawcy rodzi ryzyka dla obu stron kontraktu, zatem powinno zostać usunięte.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 12
Pytania do umowy zał nr 5
Par. 2a ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin dostawy analizatora wynosił 21 dni od daty podpisania umowy a termin jego instalacji 7 dni od daty dostarczenia?

Odpowiedź: Zamawiajacy wyraża zgodę na wydłużenie terminu na instalację analizatora do 7 dni od jego dostarczenia. JednoczesnieZamawiający modyfikuje postanowienie §2a ust. 1 lit. b) wzoru umowy.  
Pytanie 13
Pytania do umowy zał nr 5
Par. 2a ust.3 Czy Zamawiający potwierdzi, ze zmiana terminu nie będzie polegać na skróceniu terminu z ust. 1?

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.  

Pytanie 14
Pytania do umowy zał nr 5

Par.2a ust. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody i jednocześnie informuje, że zgodnie z postanowieniami umowy Wykonawca może wymienić wadliwy element lub aparat.

Pytanie 15
Pytania do umowy zał nr 5

Par.2a ust. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu ubezpieczenia aparatury określonego w niniejszym postanowieniu umowy?

Uzasadnienie:

Ubezpieczenie urządzenia leży w strefie autonomicznych uprawnień Wykonawcy jako właściciela przedmiotu dzierżawy, dlatego umowa pomiędzy Wykonawcą a Zamawiającym nie powinna regulować tej kwestii.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 16
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 2b ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 17
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 3 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zdania: „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”? uzasadnienie: Zgodnie z art. 433 pkt 4) PZp w umowach nalezy określić minimalną wielkość świadczenia.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 18
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 4 ust. 5 i 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby faktury były wysyłane drogą elektroniczną na wskazany przez Zamawiającego adres mailowy?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, szczegółowe warunki zostały określone w zmodyfikowanym §5 ust. 5 A wzoru umowy.

Pytanie 19
Pytania do umowy zał nr 5

Par.7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 20
Pytania do umowy zał nr 5

Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę przesłanki naliczenia kary umownej za odstąpienie „z przyczyn zawinionych przez Wykonawcę”?

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 471 k.c. dłużnik odpowiada za nienależyte wykonanie umowy jeżeli wynika ono z przyczyn za które ponosi odpowiedzialność. Przyczyny niezależne od Zamawiającego obejmują także okoliczności za które dłużnik nie odpowiada.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 21
Pytania do umowy zał nr 5
Par 8 sut, 5 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie "do wysokości rzeczywiście poniesionej szkody?" ewentualnie dodanie: wyłączona jest odpowiedzialność Wykonawcy z tytułu utraconych korzyści?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 22
Pytania do umowy powierzenia
Czy Zamawiający dopuszcza możliwość przetwarzania danych w ramach grupy kapitałowej Wykonawcy? Jeśli tak, to czy wyraża zgodę na modyfikację tego postanowienia poprzez dodanie w tym punkcie następującego fragmentu: " Zamawiający wyraża zgodę na dalsze powierzenie przez Wykonawcę innym podmiotom w ramach grupy kapitałowej Wykonawcy lub związanych z grupą Wykonawcy czynności przetwarzania danych osobowych wyłącznie w przypadku konieczności dokonania przez te podmioty napraw, przeglądów i konserwacji z zastrzeżeniem, iż podmioty te będą spełniały warunki określone w poniższych ustępach"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 23
Pytania do umowy powierzenia
Par. 4 ust. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 24
Pytania do umowy powierzenia
Par. 5 Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby po punkcie 3 dodać następujące postanowienia:
"a. Czynności kontrolne nie mogą prowadzić do ujawnienia Zamawiającego danych osobowych nieobjętych niniejszą umową, w szczególności danych osobowych innych klientów Wykonawcy, lub prowadzić do obniżenia skuteczności przyjętych przez Wykonawcę środków technicznych i organizacyjnych w celu ochrony danych osobowych przetwarzanych w jego organizacji bądź zagrażać lub prowadzić do obniżenia poziomu ich bezpieczeństwa.

b. Kontrola obejmuje swoim zakresem wyłącznie przetwarzanie danych osobowych, z wyłączeniem wszelkich informacji niejawnych, poufnych, czy stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa Wykonawcy.

c. Czynności audytowe odbywają się wyłącznie w obecności osoby wyznaczonej przez Wykonawcę

d. Czynności audytowe nie mogą utrudniać działalności Wykonawcy, w szczególności wykonywania obowiązków przez pracowników lub współpracowników Wykonawcy." ?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 25
Pytania do umowy powierzenia
Par. 9 ust. 2Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania / odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 26

Część nr 2

dotyczy Załącznika nr 1 a , tabela “Opis przedmiotu zamówienia” , pkt 5 “Dostawa innych materiałów zużywalnych i kontrolnych do zestawów diagnostycznych oraz do aparatu (tylko w przypadku jeżeli są wymagane),

Prosimy o potwierdzenie iż Zamawiający wymaga dostawy materiałów zużywalnych i kontrolnych do zestawów diagnostycznych oraz do aparatu w ilości zapewniającej wykonanie 10 000 badań?

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.
Pytanie 27

Część nr 2

dotyczy Załącznika nr 1 a , tabela “WYMAGANIA W ZAKRESIE ZAGADNIEŃ INFORMATYCZNYCH dla Zakładu Mikrobiologii odnośnie sprzętu”, pkt 1

Czy Zamawiający dopuszcza rozwiązanie komunikacji oferowanego analizatora z system informatycznym (LSI) funkcjonującym w Zakładzie Diagnostyki Mikrobiologicznej Szpitala Uniwersyteckiego w następującym formacie: zaprogramowanie zlecenia oznaczenia w interfejsie analizatora w celu prezentacji: lotu odczynnika użytego do oznaczenia, identyfikacji dysku reakcyjnego (DAD) i wskazania pozycji oznaczenia w dysku reakcyjnym (DAD) i identyfikacji próbek badanych, a po oznaczeniu odesłanie wyniku do LSI z prezentacją szczegółów oznaczenia (poszczególne reakcje dla sekwencji genów docelowych, reakcja kontroli wewnętrznej IC oraz ostateczna interpretacja badania)?

Odpowiedź: Pytanie jest niezrozumiałe, Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 28

Dotyczy §2 ust 5 lit a, b, c, d projektu umowy dla części 3

Ponieważ Wykonawca nie ma możliwości dołączenia wymaganych dokumentów do pierwszej dostawy, czy Zamawiający wyrazi zgodę na ich złożenie wraz z ofertą przetargową?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, jednocześnie Zamwiający modyfikuje postanowienie §2 ust. 5, poprzez dodanie przypisu. 
Pytanie 29

Dotyczy §2 ust 8 projektu umowy dla części 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na wystawienie not korygujących w przypadku uznania reklamacji produktów? Wystawienie noty korygującej pozwoli na odliczenie kosztu pojedynczych wadliwych produktów (testów) od salda zobowiązań płatniczych i jest najwygodniejszą formą rozpatrywania pojedynczych reklamacji.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 30

Dotyczy §4 ust 5 lit A projektu umowy dla części 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wysyłanie faktur jedynie drogą elektroniczną? Wykonawca nie ma możliwości wysyłania faktur w innym formacie.

Odpowiedź: Zamawiający odsyła do odpowiedzi na pytanie nr 18.
Ponadto Zamawiający modyfikuje: 
· punkt 11 SWZ, który utrzymuje poniższe brzmienie:

11. Informacje o wymaganiach technicznych i organizacyjnych sporządzania, wysyłania 
i odbierania plików w komunikacji elektronicznej.

11.1. Wykonawca zamierzający złożyć ofertę zobowiązany jest założyć konto na platformie 
do komunikacji elektronicznej EPZ pod adresem https://www.soldea.pl/epz/epz/. 
Oznacza konieczność akceptacji regulaminu platformy i zapoznania się z instrukcjami korzystania z konta na platformie.

11.2. Aktualne wymagania techniczne związane z korzystaniem z Platformy EPZ – wskazane 
są na stronie internetowej logowania i rejestracji  Platformy - pod adresem https://www.soldea.pl/epz/epz/.
11.3. Sposób  przesyłania plików (oferty, oświadczeń, dokumentów) za pośrednictwem Platformy EPZ oraz potwierdzenia złożenia plików zostały opisane w Instrukcjach (filmach) użytkowników Platformy EPZ.

11.4. Oferty, oświadczenia, o których mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, podmiotowe środki dowodowe, w tym oświadczenie, o którym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy, oraz zobowiązanie podmiotu udostępniającego zasoby, o którym mowa w art. 118 ust. 3 ustawy, przedmiotowe środki dowodowe, pełnomocnictwo, sporządza się w postaci elektronicznej, w formatach danych określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne z zastrzeżeniem formatów, o których mowa w art. 66 ust. 1 ustawy, z uwzględnieniem rodzaju przekazywanych danych.

11.5. Informacje, oświadczenia lub dokumenty, inne niż określone w pkt. 11.3. SWZ przekazywane w postępowaniu o udzielenie zamówienia, sporządza się w postaci elektronicznej, 
w formatach danych określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne lub jako tekst wpisany bezpośrednio do wiadomości przekazywanej przy użyciu środków komunikacji elektronicznej, wskazanych przez Zamawiającego w niniejszej SWZ.

11.6. Zamawiający nie przewiduje obsługi innych formatów plików niż te wskazane w pkt. 11.4. i 11.5. SWZ. W przypadku gdy plik sporządzony w jednym z formatów opisanych w pkt. 11.4. i 11.5. SWZ nie jest wskazany na liście plików obsługiwanych przez Platformę, wystarczy go zapisać w folderze archiwum zip.

11.7. W przypadku gdy dokumenty elektroniczne w postępowaniu o udzielenie zamówienia, przekazywane przy użyciu środków komunikacji elektronicznej, zawierają informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, Wykonawca, w celu utrzymania w poufności tych informacji, przekazuje je w wydzielonym i odpowiednio oznaczonym pliku korzystając na Platformie EPZ z pola do przekazywania plików oznaczonego jako  Tajemnica Przedsiębiorstwa. W przypadku gdy wykonawca nie wyodrębni i nie zabezpieczy w ten sposób poufności informacji, Zamawiający nie bierze odpowiedzialności za ewentualne ujawnienie ich treści razem z informacjami jawnymi.

11.8. Podmiotowe środki dowodowe, przedmiotowe środki dowodowe oraz inne dokumenty lub oświadczenia, sporządzone w języku obcym przekazuje się wraz z tłumaczeniem na język polski.

11.9. Podmiotowe środki dowodowe, zobowiązanie podmiotu udostępniającego zasoby, przedmiotowe środki dowodowe, niewystawione przez upoważnione podmioty, oraz pełnomocnictwo przekazuje się w postaci elektronicznej i opatruje się kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

11.10. W przypadku gdy podmiotowe środki dowodowe, przedmiotowe środki dowodowe, inne dokumenty, lub dokumenty potwierdzające umocowanie do reprezentowania, zostały wystawione przez upoważnione podmioty jako dokument w postaci papierowej, przekazuje się cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Poświadczenia zgodności cyfrowego odwzorowania z dokumentem 
w postaci papierowej, może dokonać również notariusz.

11.11. W przypadku przekazywania w postępowaniu dokumentu elektronicznego w formacie poddającym dane kompresji, opatrzenie pliku zawierającego skompresowane dokumenty kwalifikowanym podpisem elektronicznym jest równoznaczne z opatrzeniem wszystkich dokumentów zawartych w tym pliku kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

11.12. Zadawanie pytań przez Wykonawców odbywa się tylko w zakładce „Pytania do SWZ” 
na Platformie EPZ.  Odpowiedzi na pytania Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania https://www.su.krakow.pl/strefa-kontrahenta/zamowienia-publiczne.

11.13. Za datę wpływu ofert, oświadczeń, wniosków, zawiadomień oraz informacji przyjmuje się datę wygenerowaną przez Platformę EPZ.

11.14. Terminem przekazania informacji do wykonawcy przez Zamawiającego jest data wygenerowana przez Platformę EPZ.

11.15. Po terminie składnia ofert wykonawca znajdzie kierowane do niego wezwania lub informacje w zakładce „Do Wykonawcy”.

11.16. Odpowiedzi na wezwania Zamawiającego są składane przez Wykonawcę w oknie Platformy EPZ przeznaczonym do składania plików do Zamawiającego w podziale na pliki jawne 
i te z zastrzeżoną tajemnicą przedsiębiorstwa.

11.17. Dopuszczalne formaty przesyłanych danych tj. plików o wielkości do 20 MB każdy 
w formatach: pdf, doc, docx, xls, xlsx, xades, xml, zip. Za pośrednictwem Platformy EPZ można przesłać wiele pojedynczych plików we wskazanym formacie lub plik archiwum (ZIP) zawierający wiele pojedynczych plików, w tym wypadku w dowolnym akceptowalnym przez Zamawiającego  formacie.

11.18. Plik załączony przez Wykonawcę w Platformie EPZ, nie jest widoczny ani identyfikowalny dla Zamawiającego do czasu upływu terminu składania ofert.

11.19. Oferta i oświadczenia wraz z nią składane mogą być wycofane i złożone przez Wykonawcę ponownie przed upływem wyznaczonego terminu składania ofert. Po upływie terminu składania ofert nie będzie możliwe wycofanie lub zmiana złożonej oferty.

11.20. Wykonawca ma obowiązek śledzić komunikaty generowane przez Platformę EPZ. Podstawowym źródłem informacji jest platforma EPZ, wszelkie fakultatywne powiadomienia za pomocą poczty e-mail obciążone są ryzykiem błędów związanych z działaniem serwerów pocztowych na których działanie Zamawiający nie ma wpływu.

11.21. Rekomendacje Zamawiającego:

a) Zaleca się sporządzenie oferty i oświadczenia w formacie PDF i podpisanie podpisem 
w formacie PAdES.

b) Nie należy składać JEDZ z systemu ESPD w formacie xml.

c) Wykonawca nie może  samodzielnie  szyfrować przekazywanych plików.

d) Nie zaleca się stosowania podpisu zewnętrznego XADES (2 pliki do przekazania).

11.22. Dokumenty elektroniczne w postępowaniu spełniają łącznie następujące wymagania:

a) 
są utrwalone w sposób umożliwiający ich wielokrotne odczytanie, zapisanie i powielenie, a także przekazanie przy użyciu środków komunikacji elektronicznej lub 
na informatycznym nośniku danych; 

b) 
umożliwiają prezentację treści w postaci elektronicznej, w szczególności przez wyświetlenie tej treści na monitorze ekranowym; 

c) 
umożliwiają prezentację treści w postaci papierowej, w szczególności za pomocą wydruku; 

d) 
zawierają dane w układzie niepozostawiającym wątpliwości co do treści i kontekstu zapisanych informacji.

· tabelę „Oceniana cecha/parametr” z punktu 14.1 SWZ, która otrzymuje poniższe brzmienie:
	LP
	Oceniana cecha/parametr
	Punktacja

	1
	Przygotowany do pracy analizator, wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą mieści się na powierzchni o wymiarach 435 cm × 285 cm. (warunek graniczny minimum).
	0 pkt.

	
	Przygotowany do pracy analizator, wraz z wymaganą przez producenta/serwis minimalną niezbędną do obsługi przestrzenią roboczą mieści się na powierzchni o wymiarach 300 cm × 200 cm., z możliwością wniesienia elementów składowych w celu instalacji przez otwór drzwiowy o wymiarach: 104 cm (szer.) × 204 cm (wys.). W przypadku konieczności podłączenia zasilania trójfazowego ewentualny koszt podłączenia (dostosowania infrastruktury w niezbędnym zakresie) ponosi Wykonawca.
	10 pkt.

	2. 
	Możliwość jednoczesnego wykonywania oznaczeń SARS-CoV-2 RNA oraz innego analitu z listy opisującej przedmiot zamówienia (warunek graniczny minimum).
	0 pkt.

	
	Możliwość jednoczesnego wykonywania oznaczeń SARS-CoV-2 RNA, HCV-RNA i HBV-DNA.
	5 pkt.

	
	Możliwość jednoczesnego wykonywania oznaczeń dla wszystkich sześciu analitów z listy opisującej przedmiot zamówienia.
	10 pkt.

	3. 
	Konieczność wykonywania oznaczeń materiału kontrolnego wraz z próbkami pacjentów dla kolejnych partii/serii oznaczeń tego samego analitu w ciągu 24 godzin.
	0 pkt.

	
	Brak wymogu wykonywania oznaczeń materiału kontrolnego wraz z próbkami pacjentów dla kolejnych partii/serii oznaczeń tego samego analitu w ciągu 24 godzin (oznaczanie materiału kontrolnego nie częściej niż 1 x na 24 godziny).
	5 pkt.

	
	Brak wymogu wykonywania oznaczeń materiału kontrolnego wraz z próbkami pacjentów dla kolejnych partii/serii oznaczeń tego samego analitu w ciągu 48 godzin (oznaczanie materiału kontrolnego nie częściej niż 1 x na 48 godzin).
	10 pkt.

	4. 
	Brak możliwości podglądu krzywych amplifikacyjnych dla oznaczanych próbek pacjentów.
	0 pkt.

	
	Możliwość podglądu krzywych amplifikacyjnych dla oznaczanych próbek pacjentów.
	5 pkt.

	5
	Brak możliwości inicjalizacji badań wybranych próbek w przyspieszonym trybie CITO/STAT.
	0 pkt.

	
	Możliwość inicjalizacji badań wybranych próbek w przyspieszonym trybie CITO/STAT.
	5 pkt.

	6
	Brak systemu kontroli i zapobiegania kontaminacji próbek na pokładzie analizatora.
	0 pkt.

	
	Wyposażenie analizatora w system kontroli i zapobiegania kontaminacji próbek na pokładzie (opisany sposób działania)
	5 pkt.

	
	Wyposażenie analizatora w kilkuetapowy system kontroli i zapobiegania kontaminacji próbek na pokładzie, obejmujący przynajmniej: fizyczny podział stref analizatora o charakterze śluzy rozdzielającej od siebie obszary próbkowania materiału biologicznego, izolacji materiału genetycznego oraz amplifikacji; wykorzystywanie jednorazowych, wyposażonych w filtry końcówek do automatycznego pipetowania próbek i transferu wyekstrahowanych izolatów; zautomatyzowane uszczelnianie naczyń reakcyjnych, w których zachodzi amplifikacja, nie dopuszczające do wydostania się ich zawartości w trakcie, oraz po zakończonej amplifikacji.
	10 pkt.


W załączeniu przekazuję Arkusz cenowy (stanowiący załącznik nr 1a do SWZ), wzór umowy (stanowiący załącznik nr 3 do SWZ)  uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
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