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Zamawiający, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Łapach, działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. ustawy Prawo zamówień Publicznych 
(tj. Dz. U. z  dnia 24 sierpnia 2017 r., poz. 1579) w odpowiedzi na wniosek Wykonawcy o wyjaśnienie treści SIWZ w Przetargu nieograniczonym dotyczącym dostawy „Dostawa odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatorów do SP ZOZ w Łapach”, nr ZP/4/2018/PN, przekazuje poniżej treść pytań wraz z odpowiedziami:
Pytanie nr 1 
Część 5: Prosimy o "dzielenie pozycji l, 2 i 8 do osobnej części  

Odpowiedz:  Zamawiający nie wyraża zgody, zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 2 
Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 1 Zamawiający dopuści test o czułości >99% dla Cryptosporidium i >97% dla Giardia oraz swoistośc: >99% dla Cryptosporidium i >99% dla Giardia
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza 
Pytanie nr 3 
Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 2 Zamawiający dopuści test o czułości 96,3%  i swoistości 98,8% ?
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 4 
Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 2 Zamawiający dopuści test o czułości 96,3%  i swoistości 98,8% ?
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 5

Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 3 Zamawiający wymaga aby w skład zestawu wchodziła również kontrola ujemna?

Odpowiedz: Zamawiający nie wymaga 
Pytanie nr 6 

Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 4 Zamawiający dopuści wielkość opakowania a 50 testów

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 7 

Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 5 Zamawiający dopuści testy o czułości 20 mIU/ml i wielkość opakowania 10 testów.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 8
Czy w pakiecie nr 5 w pozycji nr 8 Zamawiający dopuści wielkość opakowania 10 lub 20 testów?

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 9

Czy w pakiecie nr 14 w pozycjach 2, 3, 4, 5, 6, 7 Zamawiający dopuści wielkość opakowania 10x10 ml lub 1x10ml. W chwili obecnej na polskim rynku nie ma firmy, która w swojej ofercie posiadałaby wymagane przez Zamawiającego wielkości opakowań 10x5ml.

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 10 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisu w § 1 ust. 2 poprzez wprowadzenie poniższego zapisu:

„Zamawiający zastrzega sobie prawo do częściowej realizacji umowy, jednak niezrealizowana wartość umowy nie może być większa niż 20% wartości umowy”.

Zgodnie z opinią UZP instytucja prawa zakłada, że zamawiający każdorazowo określa minimalny poziom zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany, co pozwala wykonawcom na rzetelne i właściwe dokonanie wyceny oferty, wskazując jednocześnie dodatkowy zakres, którego realizacja jest uzależniona od wskazanych w kontrakcie okoliczności i stanowi uprawnienie zamawiającego, z którego może, ale nie musi on skorzystać. W orzeczeniu Krajowej Izby Odwoławczej z dnia U stycznia 2008 r. (sygn. akt KIO/UZP 22/07) Izba wskazała, że niedopuszczalną praktyka jest określenie przez zamawiającego jedynie górnej granicy swojego zobowiązania, bez wskazania nawet minimalnej ilości, czy wartości, którą na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamówienia. „Taki sposób określenia przedmiotu zamówienia nie spełnia wymogów art. 29 ust 2 ustawy Pzp, który nakazuje, aby przedmiot zamówienia był opisany w sposób wyczerpujący i konkretny", izba uznała ponadto w tym przypadku, że „zamawiający zastosował praktykę handlową, która pozostawia wykonawcę w niepewności, co do zakresu, jaki uda mu się zrealizować w ramach umowy, oraz uniemożliwia kalkulację ceny umownej. W efekcie na wykonawcę zostaje przerzucone całe ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzeczności z zasada równości stron umowy". Instytucja prawa opcji pozwala zatem na precyzyjne określenie poziomu zamówienia, który zostanie przez zamawiającego zrealizowany, co pozwala wykonawcom na prawidłowe dokonanie wyceny oferty (por. wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt KIO/UZP 1447/10, wyrok KIO z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).

Odpowiedz:  Zamawiający nie wyraża zgody. Z uwagi na specyfikę prowadzonej działalności oraz brak możliwości planowania udzielanych świadczeń medycznych Zamawiający nie jest w stanie określić % wykorzystania zamówienia. Ilość zamówionego asortymentu będzie uzależniona od ilości pacjentów oraz zakresu udzielonych świadczeń które  na chwilę obecną jest niemożliwe do przewidzenia i oszacowania.
Pytanie nr 11

W nawiązaniu do zapisów § 1 ust.2 w którym Zamawiający zastrzega sobie prawo do nie zrealizowania zamówionych ilości zakontraktowanego asortymentu zwracamy się o zmianę zapisów § 6, który w obecnym brzmieniu nakłada na Wykonawcę kary naliczane od wartości umowy. Taka konstrukcja zapisów powoduje, że Wykonawca, który ponosi ryzyko braku zamierzonego zysku ponosi dodatkowo ryzyko obciążenia karami za pułap cenowy, który jest szacunkowy. W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie następujących zmian:

Zamawiający może obciążyć Wykonawcę karą umowną:

a)
w wysokości 5% wartości NIEZREALIZOWANEJ umowy brutto, określonej w § 1 ust. 2, gdy Zamawiający odstąpi od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca; 

b)
w wysokości 5% wartości NIEZREALIZOWANEJ umowy określonej jak wyżej, gdy Wykonawca odstąpi od umowy z własnej winy lub woli; 

c)
w wysokości 0,1% wartości niezrealizowanej dostawy, określonej jak wyżej, za każdy dzień opóźnienia w terminie realizacji umowy, w tym w szczególności w zakresie dostawy towaru,

d)
w wysokości 0,1% wartości niezrealizowanej dostawy za każdy dzień opóźnienia w dostarczeniu brakującego towaru zgodnie z terminem określonym w § 3, oraz za każdy dzień opóźnienia w dostarczeniu towaru wolnego od wad zgodnie z terminem określonym w § 3. 

Odpowiedz:  Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 12
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 1 testu kasetkowego konfekcjonowanego po 10 testów w opakowaniu z opcją przeliczenia na ilość wymaganą przez Zamawiającego.

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 13

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 1 testu kasetkowego o następujących parametrach: Czułość dla Cryptosporidium: >99%, swoistość dla Cryptosporidium: >99%, czułość dla Giardia: 97%, swoistość dla Giardia: >99%.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 13

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 2 testu kasetkowego konfekcjonowanego po 10 testów w opakowaniu z opcją przeliczenia na ilość wymaganą przez Zamawiającego.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 14

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 3 testu kasetkowego o czułości 40 ng/ml, gdzie kontrola pozytywna dla testu jest w postaci liofilizatu przygotowanego do rekonstrukcji.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 15
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 4 testu kasetkowego konfekcjonowanego po 20 testów w opakowaniu z opcją przeliczenia na ilość wymaganą przez Zamawiającego.

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 16

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 5 testu kasetkowego konfekcjonowanego po 30 testów w opakowaniu z opcją przeliczenia na ilość wymaganą przez Zamawiającego.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 17

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 8 testu kasetkowego konfekcjonowanego po 10 testów w opakowaniu z opcją przeliczenia na ilość wymaganą przez Zamawiającego.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 18 Dotyczy: CZĘŚĆ nr 11

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania krążków antybiotykowych pakowanych po 50 sztuk w fiolkach w zbiorczym opakowaniu zawierającym po 4 fiolki,  z przeliczeniem na wymaganą przez Zamawiającego ilość fiolek.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 19
Prosimy o doprecyzowanie czy w pozycji 5 części nr 13 wymaga na jest usługa kontroli zewnętrznej wersji  podstawowej czyli badanie grupy krwi ,karty żelowe?
Odpowiedz: Zamawiający wymaga w pozycji nr 5 zestawu odczynników wraz z usługą opracowania wyników oraz wystawienia certyfikatów uczestnictwa. 
Pytanie nr 20

Czy w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym (zwłaszcza krwinek wzorcowych - poz. 2) Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym sukcesywna realizacja przedmiotu zamówienia w zakresie pakietu nr 13 będzie odbywała się wg załączonego do oferty harmonogramu na dany rok, średnio 1 raz na miesiąc, a kryterium "CD – Czas Dostawy" dla pakietu nr 13 będzie dotyczył dostaw w trybie pilnym "na cito" zgodnie z deklaracją wykonawcy w ofercie w terminie od 2 do 4 dni?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 21

Zapytanie do wymagania: Zamawiający wymaga posiadania certyfikatów CE dla wszystkich oferowanych produktów za wyjątkiem końcówek do pipet oraz zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości). Prosimy o zmianę poprzez wymaganie CE dla końcówek do pipet. 

 W przypadku końcówek do pipet jako ,że są stosowane łącznie z pipetą  dedykowaną do badań serologicznych ( pipeta posiada oznakowanie CE) muszą one być oznakowane CE i posiadac deklaracje producenta zgodnie z art. 9 Dyrektywy 98/79/WE. 

 Ponadto zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz 

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r :  wszystkie materiały i odczynniki które mają styczność z krwią pacjenta   tj są stosowane do badań diagnostycznych muszą być oznakowane CE. Powyższe stanowisko również wyraża UZP. Bezsprzecznie  końcówki do pipet bez CE mogą być uzywane w laboratorium chemicznym itp. ale nie w diagnostyce. 

Końcówka do pipet ma styczność BEZPOSREDNIA z krwią pacjenta.  

Nie jest prawdą jak twierdzi konkurencja  ,że KE wyraża opinie odmienną i można bezkrytycznie stosować jakiekolwiek końcówki byle pasowały do pipety . Wskazujemy ,że igła do strzykawki musi mieć CE i nie może być inaczej-analogia do powyższego.
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga 
Pytanie nr 22

Do wymagania: „Wykonawca zagwarantuje bezpłatny przegląd techniczny wirówki (Centrifugi) i pipetora 1 raz w roku. 

Obsługa serwisowa posiadanego przez Zamawiającego sprzętu (wirówka ID- Centrifuge 6s) ma odbywać się przez podmioty upowaznionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela  do dokonywania przeglądów analizatora zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych -wykaz załączony do oferty 

Prosimy o  wykreślenie powyższych wymagań siwz ponieważ część 13 zawiera odczynniki do sprzętu  i jako wykonawcy nie możemy być obciążani zobowiązaniami innych podmiotów jako strona trzecia umowy zbytu sprzętu. Jest to niezgodne z Kodeksem Cywilnym. 

Brak wymagania zaoferowania sprzętu w części 13. Odczynniki i końcówki do pipet są towarem jednorazowym nie wymagającym przeglądów lub serwisu. Zamawiający nabywając na własność sprzęt na podstawie umowy ( faktura jest formą umowy) związał się na stałe z firmą DiaMed w zakresie serwisowania i przeglądów również. Firma powyższa zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r jest zobowiązana do serwisowania,  instalowania sprzętu . Przy czym art. 90 ustawy nie odnosi się do odczynników i końcówek do pipety.   Jako wykonawcy dostaw odczynników  nie   możemy być zobowiązani i zmuszani do przeglądów sprzętu który jest towarem dostarczanym przez inny podmiot. . Usługa serwisowania powinna być zawarta w innym pakiecie bowiem część 13 jest zakwalifikowana i opisana  jako : dostawa a nie usługa.
Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje wymagania ujęte w SIWZ
Pytanie nr 23

Do wymagania: „Wykonawca zagwarantuje bezpłatny przegląd techniczny wirówki (Centrifugi) i pipetora 1 raz w roku. Obsługa serwisowa posiadanego przez Zamawiającego sprzętu (wirówka ID- Centrifuge 6s) ma odbywać się przez podmioty upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela  do dokonywania przeglądów analizatora zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych -wykaz załączony do oferty. Prosimy o  wykreślenie powyższych wymagań siwz ponieważ część 13 zawiera odczynniki do sprzętu  i jako wykonawcy nie możemy być obciążani zobowiązaniami innych podmiotów jako strona trzecia umowy zbytu sprzętu. Jest to niezgodne z Kodeksem Cywilnym. 

Brak wymagania zaoferowania sprzętu w części 13. Odczynniki i końcówki do pipet są towarem jednorazowym nie wymagającym przeglądów lub serwisu. Zamawiający nabywając na własność sprzęt na podstawie umowy ( faktura jest formą umowy) związał się na stałe z firmą DiaMed w zakresie serwisowania i przeglądów również. Firma powyższa zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r jest zobowiązana do serwisowania,  instalowania sprzętu . Przy czym art. 90 ustawy nie odnosi się do odczynników i końcówek do pipety.   Jako wykonawcy dostaw odczynników  nie   możemy być zobowiązani i zmuszani do przeglądów sprzętu który jest towarem dostarczanym przez inny podmiot. . Usługa serwisowania powinna być zawarta w innym pakiecie bowiem część 13 jest zakwalifikowana i opisana  jako : dostawa a nie usługa. 

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje wymagania ujęte w SIWZ
Pytanie nr 24    
Oferowane odczynniki muszą być kompatybilne z posiadanym przez Zamawiającego sprzętem tj. wirówką ID-Centrifuge 6S. 

Zamawiający wymaga, aby oferowane karty były przewidziane instrukcją użycia posiadanej wirówki, w myśl art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r., tj. w szczególności:

- rozdz. 1.1 Przeznaczenie i sposób użytkowania: 

„Wirówka ID-Centrifuge 6S/6S Accu, ID-Centrifuge 12SII i ID-Centrifuge 24S jest urządzeniem służącym wyłącznie odwirowywaniu ID-Kart”.

-rozdz. 3.1.2.  Użycie ID-Karty: 

„W wirówkach zezwala się na używanie wyłącznie ID-Kart. Dostępne są następujące typy kart:

ID-Karty z żelem, który zawiera specyficzne przeciwciała w celu określenia antygenów erytrocytów (antygenów grup krwi i innych rzadkich antygenów);

ID-Karty z żelem, które zawierają globulinę anty-ludzką (mono-/polyspecyfic do wykrywania antyciał, identyfikacji antyciała, testu tolerancji i określenie bezpośredniego testu Coombsa);

ID-Karty z neutralnym żelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”.

Zamawiający realizuje umowę na dostawy kart z MTC Niemcy,  która to jako jedyna produkuje karty kompatybilne z posiadaną przez Zamawiającego  wirówką  firmy DiaMed. Przytoczony fragment z instrukcji jest wyrwany z kontekstu . Ponadto użyte są  nazwy własne produktów tak jak w części 12 formularza cenowego. 

Ponadto art. 90 ustawy o wyrobach medycznych wprost wskazuje ,że wirówka powinna być prawidłowo zainstalowana i używana zgodnie z przeznaczeniem a przeznaczeniem wirówki ID Centrifuge 6S jest wirowanie kart o określonych parametrach . Powyższe potwierdza pismo z IHiT Warszawa ( w załączeniu) 

Zamawiający poprzez w/w wymaganie  dedykuje postępowanie firmie DiaMed i odczytujemy to jako wymaganie dostarczenia kart o takich a nie innych nazwach własnych.

Postępowanie jest prowadzone na dostawy karti odczynników  do posiadanego sprzętu i dopuszcza rozwiązania równoważne dla kart wyspecyfikowanych w części 13  zatem wymaganie aby karty równoważne o nazwach odmiennych ale takich samych parametrach były wymienione w archiwalnej instrukcji jest wymaganiem niemożliwym do spełnienia. 

W związku z powyższym prosimy o zmianę wymagania jak poniżej ponieważ art. 90 ustawy o wyrobach  medycznych dotyczy firmy DiaMed czyli producenta wirówki a nie dostawcy  kart i odczynników. 

Propozycja:  Zamawiający wymaga, aby oferowane karty były kompatybilne w zakresie wirowania, czasu wirowania i rozmiaru oraz aby posiadały 6 mikrokolumn napełnionych żelem czyli o takich samych parametrach jak karty ID firmy DiaMed.

Odpowiedz: Zamawiający jako właściciel wirówki ID-Centrifuge 6S będąc w zgodzie z zapisami 
art. 90 Ustawy o Wyrobach Medycznych podtrzymuje zapis z pozycji 2 stawianych wymagań
Pytanie nr 25   
Czy Zamawiający  dopuszcza zaoferowanie wirówki nowej innej firmy , co wyeliminuje czynność  wymuszania działań niezgodnych z ustawą o wyrobach medycznych i Pzp przez DiaMed na zamawiającym w celu osiągnięcia korzyści . Nieprawdą jest ,że tylko karty DiaMed mogą być stosowane na wirówce ID Centtrifuge tym bardziej , że biegły sądowy orzekł ,że do analizatorów można używać innych odczynników niż DiaMed.
Odpowiedz: Oferta przetargowa obejmuje zgodnie z tytułem pakietu „odczynniki do badań serologicznych i do posiadanego przez Zamawiającego sprzętu ID-Centrifuge 6S) zatem Zamawiają          cy wymaga jak określono w tytule i nie dopuszcza zaoferowania nowej wirówki innej firmy. 
Pytanie nr 26

Oferowany przez Wykonawcę przedmiot zamówienia musi odpowiadać wymogom ustawy 
o wyrobach medycznych (Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z późn. zm), Dokumenty dopuszczające zaoferowane wyroby tj.: deklaracje zgodności, certyfikaty CE, zgłoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych będą przedłożone na każde żądanie zamawiającego na każdym etapie postępowania w tym również w trakcie realizacji zamówienia.  

Ponieważ niektóre odczynniki posiadają deklaracje CE i certyfikat CE a inne deklaracje CE np. tips, Diluent prosimy o dopuszczenie posiadania deklaracji lub certyfikatu CE zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE art. 9. 
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza 
Pytanie nr 27 

c) zaświadczenia niezależnego podmiotu uprawnionego do kontroli jakości dotyczy pakietów 13,   

d) dokument potwierdzający odpowiednie kwalifikacje oraz wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela  do dokonywania przeglądów analizatora zgodnie z art. 90, Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z późn. zm., dot. pakietów 1,6,7,8,9,10,13,15,16. 

Ad c) Prosimy o wyjaśnienie czego oczekuje Zamawiający w pkt c) –jest to niejasne ponieważ 
o jakości świadczy świadectwo Kontroli Jakości, Certyfikat CE lub Deklaracja CE.

Prosimy o wyjaśnienie czego oczekuje Zamawiający

Odpowiedz: Zamawiający wymaga zgodnie z wymaganiami zapisanymi w części 13 Certyfikatów CE oraz certyfikatu  jakości 
Ad d) Prosimy o skorygowanie siwz ponieważ dla części 13 nie jest wymagane dostarczenie sprzętu 
tj analizatora jest to tylko część dotycząca dostaw bez sprzętu. 

Odpowiedz: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian
Wyjaśniamy dodatkowo ,że zgodnie z art. 12 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.) wytwórca niemający miejsca zamieszkania lub siedziby w państwie członkowskim, który pod nazwą własną wprowadza wyrób do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego autoryzowanego przedstawiciela.( zatem dotyczy producenta spoza obszaru UE)

Ponadto zgodnie ze stanowiskiem Urzędu Rejestracji z 2018r wzorcowanie należy przeprowadzać 
w jednostkach państwowych np. Okręgowy Urząd Miar w Łodzi lub międzynarodowych cytat:

Ponadto Prezes Urzędu przypomina, że zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych (ISO 13485:2016), zharmonizowanej z dyrektywami 93/42/EWG i 98/79/WE, w celu zapewnienia wiarygodnych wyników wyposażenie pomiarowe potrzebne do dostarczenia dowodu zgodności wyrobu z określonymi wymaganiami należy wzorcować lub sprawdzać albo wzorcować i sprawdzać w określonych odstępach czasu lub przed użyciem, w odniesieniu do wzorców pomiarowych mających powiązanie z międzynarodowymi lub państwowymi wzorcami pomiarowymi, a jeżeli nie ma takich wzorców, należy zapisać zastosowaną podstawę wzorcowania lub sprawdzenia. 
Z przytoczonych wymagań wynika, że w przypadku wyrobów medycznych z funkcją pomiarową oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro z funkcją pomiarową w celu zapewnienia ich spójności pomiarowej konieczna jest ich odpowiednia kontrola metrologiczna za pomocą właściwych wzorców pomiarowych i właściwej infrastruktury metrologicznej, zarówno podczas ich projektowania 
i wytwarzania, jak i podczas ich używania. Takimi wzorcami i infrastrukturą dysponują Urzędy Miar. Wytwórcy i autoryzowani przedstawiciele powinni to uwzględniać projektując i wytwarzając tego rodzaju wyroby, a także określając w instrukcji używania rodzaj i częstość wzorcowań oraz załączając do wyrobu zgodnie z art. 90 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania regulacji, kalibracji, wzorcowań i sprawdzeń wyrobu.( koniec cytatu)
Pytanie nr 28 
Czy Zamawiający dopuszcza zezwoli na  zaoferowanie innych opakowań i pojemności niż wskazano  formularzu cenowym załącznik nr 2 dla części 13. 

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie innych opakowań i pojemności
Pytanie nr 29
Zwracamy się z prośbą o zmianę zapisów §6 umowy dostawy odczynników na:

Zamawiający może obciążyć Wykonawcę karą umowną: 

a) w wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy brutto, określonej w § 1 ust. 2, gdy Zamawiający odstąpi od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca; 

b)  w wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy określonej jak wyżej, gdy Wykonawca odstąpi od umowy z własnej winy lub woli; 

c) w wysokości 0,1% wartości zamówionego towaru, określonej jak wyżej, za każdy dzień opóźnienia w terminie realizacji umowy, w tym w szczególności w zakresie dostawy towaru,

d) w wysokości 0,1% wartości zamówionego towaru za każdy dzień opóźnienia w dostarczeniu brakującego towaru zgodnie z terminem określonym w § 3, oraz za każdy dzień opóźnienia 
w dostarczeniu towaru wolnego od wad zgodnie z terminem określonym w § 3. 

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie nr 30

W związku z wymaganiem podłączenia analizatora do laboratoryjnego systemu informatycznego Zamawiającego prosimy o podanie nazwy systemu oraz firmy nim administrującej. 

Odpowiedz: Zamawiający informuje, że nazwa sytemu to KS SOLAB, oraz firma która nim administruje to KAMSOFT. 

Pytanie nr 31
(§ 8) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
Odpowiedz:  Zgodnie z zapisami istotnych postanowień umowy 
Pytanie nr 32

(§ 6 ust. 1 pkt a; b) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie kary od wartości 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 nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 33

(§ 6 ust. 1 pkt c, d) Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wprowadzenia limitu kar umownych, których suma nie przekroczy 10% wartości netto przedmiotu Umowy?
Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 34

(§ 4 ust. 1) Czy Zamawiający wprowadzi możliwość wstrzymania dostaw w przypadku nierealizowania płatności?

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 35

(§ 2 ust. 6) Czy Zamawiający dopuści możliwość samodzielnego pobierania certyfikatów kontroli jakości ze strony internetowej?

SIWZ

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 36

(Rozdział VIII ust. 8.3.2. pkt a-d) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie dokumentów 
w postaci elektronicznej na płycie CD wraz z oświadczeniem potwierdzającym zgodność kopii na płycie z elektronicznymi pierwowzorami?

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza  
Pytanie nr 37

(Rozdział VIII ust. 8.3.2. pkt a-d) W przypadku konieczności dostarczenia dokumentów w postaci papierowej, czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie ich w postaci zbindowanych tomów, gdzie poświadczenie za zgodność będzie widniało tylko na pierwszej stronie tomu dla jego pozostałych stron?
Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 38 
Dotyczy: Pakiet nr 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu pozycje nr 28-33, 35-38 i 40 i tym samym utworzy dla nich oddzielny pakiet? Wydzielenie ww. części pozwoli na złożenie ofert większej liczbie Wykonawców oraz zwiększy  konkurencyjność cen. Zgodnie z art.7 ust.1 PZP Zamawiający ma obowiązek przygotować i przeprowadzić postępowanie w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równego traktowania Wykonawców. 
Odpowiedz:  Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie nr 39

Czy Zamawiający wyrazi na zaoferowanie podłoży z krwią z terminem ważności minimum 5 tygodni od daty dostawy dla pozostałych podłoży  minimum 11 tygodni o daty dostawy? 

Odpowiedz:  Zamawiający dopuszcza 
Pytanie nr 40 dot.  Pakiet nr 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów z terminem ważności minimum 10 miesięcy od daty dostawy?
Odpowiedz:  Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 41

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby cały towar dla pakietu nr 11 i 12 po każdorazowym uzgodnieniu z Zamawiającym wymieniony w pojedynczym zamówieniu był dostarczany w jednej dostawie? 
Odpowiedz: Zamawiający wymaga zgodnie z projektem umowy § 3.    
Pytanie nr 42

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby brakujący towar w dostawie niewłaściwej pod względem ilościowym dla pakietu nr 11 i 12 dostarczany był w ciągu 5 dni roboczych?
Odpowiedz: Zamawiający wymaga zgodnie z projektem umowy § 3.
Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
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