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Kraków, dnia 18.01.2023 r.
 Nr sprawy: DFP.271.175.2022.AMW
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą analizatorów i wirówki dla Zakładu Mikrobiologii.
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 – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych, pkt 1:

Czy Zamawiający wymaga, aby analizator dodatkowy mógł wykorzystać odczynniki znajdujące się już w analizatorze podstawowym w czasie jego awarii ? Aparat dodatkowy pełni rolę backupu na wypadek awarii analizatora podstawowego i taki wymóg przełożenia odczynników wydaje nam się uzasadniony.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 2

Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych, pkt 1:

Czy Zamawiający wymaga, aby odczynniki w analizatorach podstawowym i dodatkowym były wymieniane (ładowane) bez przerywania pracy analizatorów i bez przełączania ich w stan stand-by ?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 3
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla analizatorów.

Czy Zamawiający wszędzie, gdzie wymienia Laboratoryjny System Informatyczny ma na myśli system firmy Marcel SA ?
Odpowiedź: Obowiązujący informatyczny system laboratoryjny Zamawiającego w Zakładzie Mikrobiologii to Laboratorium Asseco (Infomedica).  
Pytanie 4
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych, pkt 6:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kontrole były konfekcjonowane w oryginalnych fiolkach, ale nie oklejonych kodem zawierającym konieczne dane do przeprowadzenia badania?

Wykonawca nie stosuje takich fiolek kontrolnych, natomiast oferowany system umożliwia zdefiniowanie kodów dla materiału kontrolnego, służących do jego oznaczeń.

Wyżej wymieniony wymóg uniemożliwi nam złożenie oferty w postępowaniu przetargowym.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie innego systemu kontroli zgodnie z brzmieniem przekazanym w załączeniu w punkcie 6 tabeli „Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych” dla części 1 w załączniku 1c do SWZ.
Pytanie 5
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla analizatorów, pkt 19.

Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby dla niektórych badań czas uzyskania wyniku był dłuższy niż 30 min ? Pytanie dotyczy badań:  anty-CMV IgG (36 min), anty-CMV IgM (36 min), awidność anty-CMV IgG (43 min), anty-Rubella IgG (36 min), anty-Rubella IgM (36 min), anty-Toxoplasma gondii IgG (36 min), awidność anty-Toxoplasma gondii IgG (43 min), anty-HSV-1 IgG (36 min), anty-HSV-2 IgG (36 min), anty-HTLV IgG (36 min). Żadne z wymienionych badań nie jest badaniem tzw. citowym, wymaganym do podjęcia nagłej procedury medycznej ratującej życie. Ponadto w poprzednim postępowaniu z 2019 roku dla tychże badań Zamawiających nie wymagał określonego czasu wydania wyniku, nie był to dla Zamawiającego istotny warunek graniczny. Brak zgody Zamawiającego uniemożliwi Wykonawcy złożenie oferty w postępowaniu przetargowym.
Odpowiedź: Zamawiajacy dopuszcza, aby dla niektórych badań czas uzyskania wyniku był dłuższy niż 30 min. Dotyczy badań:  anty-CMV IgG (36 min), anty-CMV IgM (36 min), awidność anty-CMV IgG (43 min), anty-Rubella IgG (36 min), anty-Rubella IgM (36 min), anty-Toxoplasma gondii IgG (36 min), awidność anty-Toxoplasma gondii IgG (43 min), anty-HSV-1 IgG (36 min), anty-HSV-2 IgG (36 min), anty-HTLV IgG (36 min). 
Pytanie 6
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla analizatorów, pkt 21.

Czy Zamawiający w przypadku próbek od noworodków dopuszcza przenoszenia materiału z probówki pierwotnej do innego naczynia (tzw. „kapsa”), aby uzyskać mniejszą objętość martwą? Brak zgody Zamawiającego uniemożliwi Wykonawcy złożenie oferty w postępowaniu przetargowym.
Odpowiedź: Zamawiajacy dopuszcza, aby w przypadku próbek wyłącznie od noworodków przelewać materiał z probówki pierwotnej do innego naczynia (tzw. „kapsa”). 
Pytanie 7
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla systemu  magazynowego.

Czy na obszarze laboratorium i miejsc przechowywania odczynników i innych materiałów zużywalnych jest dostęp do sieci informatycznej w tym do WiFi ?
Odpowiedź: Labolatorium oraz miejsce przechowywania odczynników jest wyposażone w dostęp do sieci informatycznej wyłącznie za pomocą interfejsu LAN. 
Pytanie 8
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla systemu  magazynowego.

W jakim okresie czasu od zawarcia umowy Zamawiający umożliwi dostęp do sieci szpitala w celu instalacji oprogramowania systemu magazynowego i baz danych ?
Odpowiedź: Zamawiający umożliwi dostęp do sieci szpitala w celu instalacji oprogramowania systemu magazynowego i baz danych w czasie nie dłuższym niż dwa dni robocze od momentu zawarcia umowy. 
Pytanie 9
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Wymagania graniczne dla systemu  magazynowego.

Czy Zamawiający rozumie w ramach „Wymagania graniczne dla systemu  magazynowego” niezbędne akcesoria również serwer do instalacji oprogramowania czy też przewiduje udostępnienie własnych serwerów do instalacji oprogramowania systemu magazynowego i bazy danych ?
Odpowiedź: Zamawiający do celów instalacji oprogramowania oraz baz danych do systemu magazynowego może udostępnić maszynę wirtualną na platformie WMVARE po wcześniejszym przedstawieniu przez Wykonawcę wymaganych zasobów sprzętowych. W przypadku instalacji oprogramowania oraz baz danych na stacji fizycznej konieczność dostarczenia takiej stacji przez Wykonawcę. 
Pytanie 10
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Kryterium jakościowe oceny dla zestawów odczynnikowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych, pkt 4.W przypadku jakiego panelu badań Zamawiający wymaga możliwości badania próbek pobranych post mortem? Czy wystarczające dla Zamawiającego jest w przypadku badań: anty-HCV, anty-HIV, anty-HBC Total, HBS Ag, anty-HTLV IgG ?
Odpowiedź: Dla Zamawiajacego badania: anty-HCV, anty-HIV, anty-HBC Total, HBS Ag są wystarczające w próbkach post mortem, punkty zostaną przyznane zgodnie ze sposobem oceny opisanym w punkcie 14.1 SWZ. 
Pytanie 11
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Kryterium jakościowe oceny dla analizatorów, pkt 1

Czy Zamawiający wyraża zgodę na przyznanie 15 pkt w przypadku analizatora o wydajności 200 testów na godzinę ? Wykonawca zaoferuje w postępowaniu dwa identyczne analizatory o wydajności 200 testów/h , a więc łącznie wydajność 400 testów/h. Zamawiający określił liczbę wykonywanych badań przez 3 lata na 293’500, z czego analizator podstawowy ma wykonać 80%, czyli 234’800 testów. W okresie 3 lat otrzymujemy średnio 218 testów na dzień do wykonania przez analizator podstawowy. Wydajność 200 testów na godzinę w tej sytuacji, nawet przy okresowych spiętrzeniach badań wydaje się wystarczająca.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 12
Dotyczy – Załącznika nr 1c do SWZ, Część 1, Kryterium jakościowe oceny dla analizatorów, pkt 3.

Wymóg sformułowany w pkt 3 ma wpływ na cenę oferty. Wykonawca skalkuluje ofertę, aby zapewnić Zamawiającemu wystarczającą liczbę opakowań odczynnika zgodnie z dopuszczalnym okresem przechowywania odczynników na pokładzie analizatora. Odczynniki firmy (…)*charakteryzują się koniecznością kalibracji do numeru LOT (a nie do danego opakowania) oraz naliczaniem upływu stabilności według rzeczywistego czasu przebywania opakowania odczynnika na pokładzie analizatora. W związku z powyższym zwracamy się z prośbą o wykreślenie tego punktu a zastąpienie go zapisem, iż Zamawiający wymaga skalkulowania oferty z uwzględnieniem okresu stabilności odczynników stale przechowywanych w analizatorze.
Odpowiedź: *Zamawiający przekazuje treść pytania bez ujawnienia źródła zapytania. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 13
Dotyczy Arkusza cenowego – zadanie nr 1:

Czy Zamawiający posiada na wyposażeniu laboratorium podchloryn czy wymaga dostarczenia go przez Oferenta ? Roztwór podchlorynu jest używany w procesie mycia i konserwacji analizatora.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 14
Dotyczy Arkusza cenowego – zadanie nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby Wykonawca nie musiał oferować dedykowanych rozcieńczalników służących do manualnego rozcieńczania próbek pacjentów, w przypadku otrzymania wyników powyżej zakresu oznaczenia oznaczalności analizatora ?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 15
Dotyczy Arkusza cenowego, część Szczegółowy arkusz cenowy  – zadanie nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do Szczegółowego formularza cenowego kolumny z „Cena jednostkowa netto opakowania” w przypadku gdy wybór oferty nie będzie prowadził do powstania u zamawiającego obowiązku podatkowego? Zamawiający w §4 ust. 3 i 5 projektu umowy wymaga aby cena netto była podana na fakturze/
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 16
Dotyczy Arkusza cenowego, część Szczegółowy arkusz cenowy  – zadanie nr 1:

Czy Zamawiający poprzez zapis „Czynsz dzierżawny brutto ^ pozycji” lub „Cena brutto ^ pozycji” ma na myśli podanie Wartości brutto danej pozycji ?
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, jednocześnie wskazując, że jeżeli wybór oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, należy podać cenę netto.
Pytanie 17
Dotyczy pkt. 4.3 zapisów SWZ oraz § 3a ust. 1 projektu umowy – zał. nr 5  do SWZ:

Prosimy Zamawiającego o ujednolicenie terminu na dostawę, instalację i uruchomienie aparatów będących przedmiotem dzierżawy na nie dłużej niż 21 dni od daty zawarcia umowy.
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje punkt 4.3 SWZ, który otrzymuje następujące brzmienie:
4.3. Dostawa, instalacja i uruchomienie aparatów będących przedmiotem dzierżawy odbędzie się w terminie nie dłuższym niż 28 dni od daty zawarcia umowy. 
§ 3a ust. 1 Wzoru Umowy otrzymuje nowe brzmienie:
,,§ 3a
1. Wykonawca wydzierżawia Szpitalowi Uniwersyteckiemu Sprzęt określony w załączniku nr 1 do umowy oraz w tym celu zobowiązuje się w terminie maksymalnie do 28 dni od daty zawarcia umowy:
a) dostarczyć go na własny koszt i ryzyko wraz z wyładunkiem na adres Kraków, ul. Jakubowskiego 2, budynek D, II piętro, Zakład Mikrobiologii NSSU. Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie możliwość zmiany miejsca użytkowania. 

b) uruchomić sprzęt.
Wszystkie czynności powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany przedstawiciel Wykonawcy – na własny koszt, zawarty w cenie umowy.

Prawidłowość wykonanych czynności wymienionych w literach a)-b) potwierdzać będzie protokół odbioru podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Wykonawcy oraz przez przedstawiciela Działu Aparatury Medycznej Szpitala Uniwersyteckiego.”

Pytanie 18
Część nr 2
Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie terminu dostawy, instalacji i uruchomienia sprzętu, ponieważ Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia (pkt 4, ppkt 4.3.) wskazuje, że dostawa, instalacja i uruchomienie aparatów będących przedmiotem dzierżawy odbędzie się w terminie nie dłuższym niż 21 dni od daty zawarcia umowy, natomiast wg zapisów umowy (§ 3a , ust. 1) Zamawiający wymaga dostawy i uruchomienia wydzierżawionego sprzętu w terminie do 14 dni. Który z powyższych terminów jest wiążący dla Wykonawcy?
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje punkt 4.3 SWZ, który otrzymuje następujące brzmienie:
4.3. Dostawa, instalacja i uruchomienie aparatów będących przedmiotem dzierżawy odbędzie się w terminie nie dłuższym niż 28 dni od daty zawarcia umowy.
§ 3a ust. 1 Wzoru Umowy otrzymuje nowe brzmienie:
,,§ 3a
1. Wykonawca wydzierżawia Szpitalowi Uniwersyteckiemu Sprzęt określony w załączniku nr 1 do umowy oraz w tym celu zobowiązuje się w terminie maksymalnie do 28 dni od daty zawarcia umowy:
c) dostarczyć go na własny koszt i ryzyko wraz z wyładunkiem na adres Kraków, ul. Jakubowskiego 2, budynek D, II piętro, Zakład Mikrobiologii NSSU. Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie możliwość zmiany miejsca użytkowania. 

d) uruchomić sprzęt.
Wszystkie czynności powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany przedstawiciel Wykonawcy – na własny koszt, zawarty w cenie umowy.

Prawidłowość wykonanych czynności wymienionych w literach a)-b) potwierdzać będzie protokół odbioru podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Wykonawcy oraz przez przedstawiciela Działu Aparatury Medycznej Szpitala Uniwersyteckiego.”
Pytanie 19
Część nr 2
Zwracamy się z prośbą o podanie nazwy oraz kontaktu do dostawcy Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS), do którego Wykonawca będzie zobowiązany podłączyć oferowany analizator.
Odpowiedź: Dostawcą systemu Laboratoryjnego (LIS) Zamawiającego jest Asseco Poland. Analizatory zostaną zintergowane z systemem Infomedica (Asseco Infomedica).
Pytanie 20
Część nr 2
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu zaoferowania kontroli pozytywnej dla zestawów odczynnikowych do oznaczania przeciwciał IgG i IgM przeciwko Borrelia burgdorferi oraz HEV, jeżeli znajduje się ona w zestawach diagnostycznych (ludzka, odpowiednio IgG lub IgM; koncentrat 50x) w ilości zgodnej z wymaganiami producenta?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga dodatkowej kontroli pozytywnej (dodatniej) jeżeli takowa znajduje się w zestawie odczynnikowym. 
Pytanie 21
Część nr 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawów odczynnikowych do oznaczania przeciwciał IgG i IgM przeciwko Borrelia burgdorferi oraz HEV bez kontroli ujemnej, której użycie nie jest wymagane przez producenta?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga dodatkowej kontroli negatywnej (ujemnej) jeżeli takowa znajduje się w zestawie odczynnikowym.
Pytanie 22

Część nr 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostępność serwisu oraz obsługa serwisowa systemu integracji była świadczona w dni robocze (poniedziałek-piątek) w godzinach 08.00 - 16.00?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę aby dostępność serwisu oraz obsługa serwisowa systemu integracji była świadczona w dni robocze (poniedziałek-piątek) w godzinach 08.00 – 16.00. Wzór umowy odpowiednio ulega zmianie.
Pytanie 23

Część nr 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie czasu reakcji do 48h od momentu zgłoszenia oraz czasu usunięcia błędu do 72h w przypadku wystąpienia błędu krytycznego i pilnego?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Wzór umowy odpowiednio ulega zmianie.
Pytanie 24

Część nr 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu reakcji w przypadku awarii do 48h w dni robocze, liczonych od daty telefonicznego zgłoszenia?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Wzór umowy odpowiednio ulega zmianie.
Pytanie 25 

dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1

Prosimy o potwierdzenie że do kolumny ilość należy przenieść podaną przez Zamawiającego Ilość oznaczeń na 36 miesięcy.

Odpowiedź: Kolumna ilość w szczegółowym arkuszu cenowym oznacza ilość oznaczeń oszacowanych na okres 36 miesięcy. W oparciu o ilość oznaczeń wykonawca estymuje ilość opakowań na 36 miesięcy (cały okres dzierżawy).
Pytanie 26
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Dotyczy części nr 1:

Do pkt 3 SIWZ: Czy Zamawiający dopuści zestawy odczynnikowe do oznaczania awidności konfekcjonowane po 50 testów w opakowaniu?

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotycząca załącznika nr 1c do SWZ pkt 3. Ze względu na niewielką ilość oznaczeń w stosunku do innych parametrów w całym okresie dzierżawy, zamawiający dopuszcza zestawy odczynnikowe do oznaczania awidności konfekcjonowane po 50 testów w opakowaniu.
Pytanie 27
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do pkt 6 SIWZ: Prosimy o wyjaśnienie pkt 6 w części dotyczącej przygotowania  i przelewania dla 15% testów.

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotycząca załącznika nr 1c do SWZ pkt 6. Zamawiający potwierdza omyłkę pisarską dotyczącą pkt. 6 w załączniku 1c część 1. Punkt ten otrzymuje brzmienie zgodnie z przekazanym w załączeniu.
Pytanie 28
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do pkt 8 SIWZ: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na 4-miesięczny okres trwałości materiałów dostarczanych do laboratorium?

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotyczy załącznika nr 1c do SWZ pkt 8. Zamawiający dopuszcza zestawy odczynnikowe o okresie ważności 4 miesięcy od dnia dostarczenia do laboratorium.
Pytanie 29
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do pkt 9 SIWZ: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału kontrolnego dla 3 parametrów, który nie spełni 4-tygodniowego terminu przydatności?

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotycząca załącznika nr 1c do SWZ pkt 9.

Zamawiający doprecyzowuje w SWZ termin minimalnego okresu trwałości poniżej  4 tygodni  dla uzyskanego gotowego roztworu roboczego materiałów kontrolnych przechowywanych w temperaturze poniżej 20°C. Zamawiający dopuści 3 parametry kontrolne, które nie spełnią wymaganego terminu przydatności pod warunkiem, że gotowy roztwór roboczy może być przechowywany w temperaturze poniżej 20°C.
Pytanie 30
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do wymagań analizatora podstawowego: Prosimy o podanie minimalnej wydajności analizatora podstawowego, tak jak w przypadku analizatora pomocniczego.

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotycząca załącznika nr 1b do SWZ pkt.1 (dla analizatorów kryteria punktowane)  Zamawiający podał  minimalną wydajność analizatora podstawowego w kryteriach jakościowych tj. nie mniejsza niż 250 oznaczeń na godzinę.
Pytanie 31
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do kryteriów jakościowych dla zestawów odczynnikowych do pkt 4: Czy Zamawiający przyzna punkty dla następujących zestawów odczynnikowych: anty-HCV, HIV, anty-HBS, HBS Ag, Anty-HBc, CMV IgG, Toxo IgG, anty-HTLV IgG?

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Odpowiedź dotycząca załącznika nr 1b do SWZ pkt 4 (dla zestawów odczynnikowych). Dla Zamawiajacego badania: anty-HCV, anty-HIV, anty-HBC Total, HBS Ag są wystarczające w próbkach post mortem punkty zostaną przyznane zgodnie ze sposobem oceny opisanym w punkcie 14.1 SWZ.
Pytanie 32
dot, - Załącznik 1 i 1a - część 1
Do kryteriów jakościowych dla analizatorów do pkt 3: Czy Zamawiający przyzna punkty, gdy tylko 1 odczynnik nie spełni 12-tygodniowego terminu przechowywania w analizatorze?

Odpowiedź: Wykonawca formułując pytania dokonał omyłki pisarskiej podając załącznik 1 i 1a- część 1. 

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 33
DO UMOWY:

Par. 3 ust. 4 Czy Zamawiający wyraża zgodę na zastosowanie zamienników produktów objętych zamówieniem o takiej samej lub nie gorszej jakości w przypadku tymczasowego braku możliwości dostarczenia przez Zamawiającego produktów przewidzianych zamówieniem, z uwagi na konieczność dostosowania dokumentacji produktów do zmieniających się wymogów prawnych w związku z obowiązywaniem Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz wynikającymi z niego terminami przejściowymi, które wpływają na konieczność dostosowania dokumentacji do regulacji prawnych, na co Wykonawca nie ma bezpośredniego wpływu (dokumentacja jest przygotowywana przez podmioty trzecie wobec Wykonawcy)? W przypadku odpowiedzi negatywnej, czy Zamawiający ma inny preferowany sposób uregulowania opisanej sytuacji?

Odpowiedź: Par. 3 ust. 4 Wzoru umowy nie ulega zmianie.
Pytanie 34
DO UMOWY:
Par. 3 ust. 4 pkt A, C,D Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje punkt 3.9 SWZ, który otrzymuje poniższe brzmienie:

3.9. Wykonawca zobowiązany będzie do dostarczenia wraz z pierwszą dostawą towaru:

- aktualnych kart charakterystyki substancji (MSDS) w języku polskim lub zapewnienia dostępu do kart charakterystyki w języku polskim na stronie internetowej 7 dni w tygodniu, 
24 h na dobę. Udostępnienie kart na stronie internetowej wykonawcy ma rozpocząć się 
z chwilą wysłania towaru do użytkownika. W przypadku aktualizacji Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć zaktualizowane karty w terminie 14 dni od daty ich aktualizacji, bezpośrednio do użytkownika w wersji papierowej lub też powiadomi użytkownika drogą e-mailową o nowej wersji karty zamieszczonej na stronie wykonawcy w terminie 14 dni od daty ich aktualizacji. Ponadto wykonawca zapewni użytkownikom możliwość pobrania kart ze strony internetowej w postaci pliku PDF. Przez aktualną kartę charakterystyki należy rozumieć Karty charakterystyki zgodne z ustawą z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.2015.1203 j.t.), spełniające wymogi aktualnie obowiązującego rozporządzenia REACH (ang. Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals) – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 regulujące kwestie stosowania chemikaliów, poprzez ich rejestrację i ocenę oraz w niektórych przypadkach, udzielanie zezwoleń i wprowadzanie ograniczeń obrotu - jeżeli oferowane odczynniki zawierają substancje niebezpieczne;

- oświadczenia, które oferowane odczynniki zawierają w swoim składzie substancje niebezpieczne, w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach*;

- certyfikatów CE oraz IVD do odczynników oraz aparatów (nie dotyczy materiałów zużywalnych)*;

Wykonawca zobowiązany będzie do dostarczenia wraz z pierwszą dostawą aparatów:

- instrukcji obsługi dla zaoferowanych urządzeń będących przedmiotem dzierżawy 
w języku polskim*;

*Zamawiający dopuszcza dostarczenie dokumentów w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa).

Pytanie 35
DO UMOWY:
Par. 3 ust. 8 oraz ust. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?

Ponadto czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikacje postanowienia w zakresie “W  przypadku dostarczenia Szpitalowi Uniwersyteckiemu w ramach reklamacji produktu w opakowaniu, które  zawiera więcej produktów niż powinno zostać dostarczone w ramach reklamacji, Wykonawcy przysługuje prawo do odbioru nadliczbowych produktów w terminie 7 dni roboczych, którego bieg rozpoczyna się począwszy od 14 dnia roboczego od daty ogłoszenia 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 nieodebrane nadliczbowe produkty lub roszczenie oparte na innej podstawie prawnej, na co Wykonawca wyraża zgodę.” i modyfikację na “W  przypadku dostarczenia Szpitalowi Uniwersyteckiemu w ramach reklamacji produktu w opakowaniu, które  zawiera więcej produktów niż powinno zostać dostarczone w ramach reklamacji, Zamawiający poinformuje Wykonawcę, który w terminie 7 dni roboczych odbierze nadmiarową liczbę opakowań zamówienia.”? Uzasadnienie:Dotychczasowe sformułowanie tego postanowienia, nie może mieć miejsca w świetle zasad panujących na rynku w szczególności postanowień Kodeksu Etyki Med Tech. Postanowienie w obecnym brzmieniu nie znajduje uzasadnienia i w ocenie Wykonawcy rodzi ryzyka dla obu stron kontraktu.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 36
DO UMOWY:
Par. 3a ust. 1 oraz par. 3b ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin dostawy analizatora wynosił 21 dni od daty podpisania umowy a termin jego instalacji i podłączenia do sieci 7 dni od daty dostarczenia?

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje punkt 4.3 SWZ, który otrzymuje następujące brzmienie:
4.3. Dostawa, instalacja i uruchomienie aparatów będących przedmiotem dzierżawy odbędzie się w terminie nie dłuższym niż 28 dni od daty zawarcia umowy.
§ 3a ust. 1 Wzoru Umowy otrzymuje nowe brzmienie:
,,§ 3a
1. Wykonawca wydzierżawia Szpitalowi Uniwersyteckiemu Sprzęt określony w załączniku nr 1 do umowy oraz w tym celu zobowiązuje się w terminie maksymalnie do 28 dni od daty zawarcia umowy:

e) dostarczyć go na własny koszt i ryzyko wraz z wyładunkiem na adres Kraków, ul. Jakubowskiego 2, budynek D, II piętro, Zakład Mikrobiologii NSSU. Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie możliwość zmiany miejsca użytkowania. 

f) uruchomić sprzęt.
Wszystkie czynności powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany przedstawiciel Wykonawcy – na własny koszt, zawarty w cenie umowy.

Prawidłowość wykonanych czynności wymienionych w literach a)-b) potwierdzać będzie protokół odbioru podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Wykonawcy oraz przez przedstawiciela Działu Aparatury Medycznej Szpitala Uniwersyteckiego.”

Pytanie 37
DO UMOWY:
Par. 3a ust. 7 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 38
DO UMOWY:
Par. 3a ust. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 39
DO UMOWY:
Par. 3b ust. 3 lit. D pdpkt A,B,C Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 40
DO UMOWY:
Par. 4 ust.9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę “60 dni” na “30 dni”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 41
DO UMOWY:
Par. 7 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania 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 42
DO UMOWY:
Par. 7 ust. 3 oraz par. 8 ust. 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 43
DO UMOWY:
Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wyrażenia "z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy" na "z przyczyn zawinionych przez Wykonawcę"?

Zgodnie z art. 471 k.c. dłużnik odpowiada za nienależyte wykonanie umowy jeżeli wynika ono z przyczyn za które ponosi odpowiedzialność.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 44
DO UMOWY:
Par. 8 ust. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 45
DO UMOWY:
Par. 13 Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającego zagrożenia epidemiologicznego stanowią okoliczności siły wyższej?

Odpowiedź: Zamawiajacy informuje, że każdy przypadek nienależytego wykonania umowy będzie rozpatrywany indywidualnie.
Pytanie 46
DO UMOWY:
Par. 15 Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę
Pytanie 47
DO UMOWY:
Załącznik 4 do Umowy:

Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby po punkcie B dodać następujące postanowienia: 

"c. 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. 

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

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

f. Czynności audytowe nie mogą utrudniać działalności Wykonawcy, w szczególności wykonywania obowiązków przez pracowników lub współpracowników Wykonawcy." ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Jednocześnie Zamawiający wyjaśnia, że wynikajace z § 5 ust. 1 umowy powierzenia przetwarzania danych prawo kontroli dotyczy przetwarzania przez Podmiot Przetwarzajacy powierzonych mu przez Administratora Danych danych osobowych.

Niezależnie od powyższego, zmianie ulega Załącznik nr 1 do umowy powierzenia przetwarznia danych osobowych, stanowiącej załącznik nr 4 do wzoru Umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„Załącznik nr 1 do Umowy Powierzenia

1. Charakter przetwarzania

1. Podmiot Przetwarzający będzie przetwarzać powierzone dane osobowe sporadycznie, w miarę potrzeb związanych z wykonywaniem czynności przetwarzania wynikających z Umowy Głównej, tj. w ramach prowadzenia szkoleń związanych z przedmiotem Umowy Głównej dla personelu Administratora Danych oraz uruchomienia, podłączenia do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego i obsługi serwisowej aparatów medycznych oraz świadczenia asysty technicznej integracji objętych przedmiotem Umowy Głównej.

2. Powierzone do przetwarzania dane mogą być przetwarzane w postaci papierowej lub elektronicznej.

2. Kategorie osób, których dane dotyczą i rodzaje danych osobowych

1. W zakresie uruchomienia, podłączenia do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego i obsługi serwisowej aparatów medycznych oraz świadczenia asysty technicznej integracji powierzone do przetwarzania dane osobowe obejmują dane zgromadzone na nośniku danych znajdującym się w aparacie medycznym lub w służącym do jego obsługi oprogramowaniu objętym przedmiotem Umowy Głównej i mogą obejmować następujące kategorii danych:

	Kategorie osób, których dane dotyczą
	Rodzaj danych osobowych

	Pacjenci – osoby zwracające się o udzielenie świadczeń zdrowotnych lub korzystające ze świadczeń zdrowotnych udzielanych przez Administratora Danych
	· dane zwykłe: oznaczenie pacjenta pozwalające na ustalenie jego tożsamości (imię i nazwisko, adres zamieszkania, nr PESEL, data urodzenia, płeć) lub kod kreskowy identyfikujący próbkę.
· szczególne kategorie danych: dane dotyczące zdrowia, tj. wyniki badań.


	Osoby udzielające świadczeń zdrowotnych oraz osoby kierujące na badanie diagnostyczne, konsultacje lub leczenie, w tym:

Personel medyczny Administratora Danych – osoby wykonujące zawód medyczny, które udzielają świadczeń opieki zdrowotnej w ramach stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej z Administratorem Danych.


	· dane zwykłe: nazwisko i imię, tytuł zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu oraz inne dane osobowe, zgodnie z § 10 pkt. 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.


Powierzone do przetwarzania dane osobowe mogą podlegać następującym operacjom lub zestawom operacji przetwarzania w celu i zakresie adekwatnym dla prawidłowej realizacji Umowy Głównej: wgląd do danych, a w przypadkach opisanych w ust. 3 pkt. 1 poniżej usuwanie danych. Podmiot Przetwarzający nie jest uprawniony w szczególności do pobierania, przechowywania oraz udostępniania powierzonych danych.

Wykonywanie przez Podmiot Przetwarzający operacji przetwarzania danych w zakresie lub celu przekraczającym zakres lub cel opisane powyżej wymaga każdorazowej wyrażonej na piśmie pod rygorem nieważności zgody Szpitala Uniwersyteckiego.

2. W zakresie prowadzenia szkoleń związanych z przedmiotem Umowy Głównej:

	Kategorie osób, których dane dotyczą
	Rodzaj danych osobowych

	Personel Administratora Danych - osoby zatrudnione przez Administratora Danych na podstawie umowy o pracę lub umowy cywilnoprawnej
	Imię, nazwisko, stanowisko i miejsce pracy, dane dotyczące odbycia szkolenia.


Powierzone do przetwarzania dane osobowe mogą podlegać następującym operacjom lub zestawom operacji przetwarzania w celu i zakresie adekwatnym dla prawidłowej realizacji Umowy Głównej: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, przechowywanie, przeglądanie, wykorzystywanie, usuwanie lub niszczenie.

Wykonywanie przez Podmiot Przetwarzający operacji przetwarzania danych w zakresie lub celu przekraczającym zakres lub cel opisane powyżej wymaga każdorazowej wyrażonej na piśmie pod rygorem nieważności zgody Szpitala Uniwersyteckiego.
3. Środki bezpieczeństwa

1. W przypadku, gdy serwis jest związany z umową użyczenia lub dzierżawy aparatu lub gdy w ramach gwarancji następuje wymiana aparatu na nowy, Podmiot Przetwarzający zobowiązany jest do usunięcia z aparatu użytkowanego przez Administratora Danych na podstawie Umowy Głównej danych osobowych zgromadzonych w aparacie podczas jego użytkowania, przed jego zwrotem Podmiotowi Przetwarzającemu. Dane powinny zostać usunięte w sposób uniemożliwiający ich odzyskanie przez Podmiot Przetwarzający lub osobę trzecią. Usunięcie danych z aparatu powinno zostać potwierdzone podpisaniem odpowiedniego protokołu przez Administratora Danych i Podmiot Przetwarzający. 

2. W przypadku awarii nośnika danych, powodującej konieczność jego wymiany, uszkodzony nośnik danych pozostanie u Administratora Danych.”

Pytanie 48
DO UMOWY:
Par. 11 ust. 3 Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę
Ponadto Zamawiający modyfikuje: 
· punkt 13 tabeli „Wymagania graniczne dla 2 szt. dzierżawionych analizatorów wykonujących badania techniką CLIA/ELISA*” dla części 3 w załączniku 1c do SWZ, który otrzymuje brzmienie zgodnie z przekazanym w załączeniu.
· punkt 47 tabeli „Wymagania graniczne dla  dzierżawionego analizatora*” dla części 2 w załączniku 1c do SWZ, który otrzymuje brzmienie zgodnie z przekazanym w załączeniu.
W załączeniu przekazuję wymagania graniczne dla części 1, 2, 3 (stanowiące załącznik nr 1c do SWZ), wymagania informatyczne dla części 1, 2, 3 (stanowiące załącznik nr 1d do SWZ), wzór umowy (stanowiący załącznik nr 5 do SWZ) uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
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