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Łódź, 14 listopada 2022 roku 
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne

WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na Dostawę odczynników do badań biochemicznych i immunochemicznych  wraz z dzierżawą automatycznych analizatorów oraz dostawę odczynników immunochemicznych do analizatora miniVidas numer sprawy: 38/D/22.
Zamawiający, SP ZOZ MSWiA w Łodzi , działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2022 poz. 1710 ze zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami.  
Pytanie nr 1    Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt   Charakterystyka analizatorów, pkt. 6:
Czy Zamawiający uzna warunek za spełniony, jeśli konserwacja w analizatorze przebiega automatycznie po załadowaniu płynów czyszczących?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 2 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt A  Charakterystyka modułu biochemicznego, pkt 2:
Czy Zamawiający uzna za spełniony warunek możliwość zaoferowania analizatora z wbudowanym modułem ISE, który wykonuje analizy niezależnie od części fotometrycznej?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 3 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt A  Charakterystyka modułu biochemicznego, pkt 3:
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający pod pojęciem "bezobsługowe" wymaga aby moduł ISE wykorzystywał elektrody nie wymagające uzupełniania płynów lub wymiany membran (Na, K, Cl, Ref.), niezależnie kto tą czynność wykonuje (operator czy serwis wykonawcy)?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 4 Załącznik nr 2a do SWZ,Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt A  Charakterystyka modułu biochemicznego, pkt 5 oraz poz. 23, Załącznik nr 2, Zapotrzebowanie na odczynniki do badań biochemicznych:
Z uwagi na fakt, że płyny z jam ciała z reguły są pochodzenia surowiczego i stężenia poszczególnych analitów oznacza się w obu materiałach (surowica, płyn z jam ciała) w oparciu o tą samą metodykę, czy Zamawiający dopuści aby oznaczenia te zaoferować w oparciu o protokoły aplikacyjne oraz odczynniki dla surowicy? 
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 5 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt A  Charakterystyka modułu biochemicznego, punkt nr 6
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający pod pojęciem “oznaczanie z małej objętości materiału biologicznego (próbki pediatryczne)” wymaga aby pobierane przez analizator próbki do badań biochemicznych nie były większe niż 25 ul?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 6 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt B punkt nr 1 wydajność min. 100 ozn./godz.,
Prosimy o uściślenie i wyjaśnienie czy Zamawiający wymaga aby podana wydajność była zachowana dla wszystkich oferowanych w postępowaniu parametrów, niezależnie od typu reakcji jedno- lub dwustopniowej?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 7 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt B punkt nr 4 eliminacja kontaminacji
Prosimy o wyjaśnienie i uściślenie czy pod pojęciem “ eliminacja kontaminacji”  Zamawiający wymaga zaoferowania analizatorów gdzie dozowanie materiału badanego dokonywane jest za pomocą jednorazowych końcówek, a dozowanie odczynników za pomocą igły odczynnikowej, z efektywnym systemem płukania zabezpieczającym przed błędem przeniesienia?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 8 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr 1, podpunkt B punkt nr 6 system chłodzenia odczynników,
Czy Zamawiający wymaga systemu chłodzenia odczynników w stałej temperaturze który jest zgodny z wymogami producenta i który opisany jest w instrukcji obsługi co gwarantuje stabilność zgodnie z rekomendacjami producenta?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 9 
Czy Zamawiający wymaga, aby analizator posiadał możliwość oznaczania hemoglobiny glikowanej, gdzie hemolizat przygotowywany jest z krwi pełnej automatycznie na pokładzie analizatora bez udziału osoby obsługującej aparat?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 10
Czy Zamawiający dopuści zaoferowania testu do oznaczania Witaminy D Total (suma form hydroksylowanych D2+D3), co zgodne jest z aktualnymi rekomendacjami dotyczącymi oznaczania witaminy D?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 11 
Prosimy o wyjaśnienie i uściślenie, czy Zamawiający zamierza stosować test beta-HCG total wyłącznie jako test ciążowy, czy także jako marker nowotworowy w chorobach trofoblastu oraz w ginekologii onkologicznej?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 12
Czy Zamawiający wymaga aby oferowany odczynnik do oznaczania prolaktyny posiadał zwalidowaną metodykę i możliwość różnicowania obecności makroprolaktyny, co umożliwi wiarygodną interpretację wyników u pacjentów z makroprolaktynemią?
Odpowiedź:  Nie
Pytanie nr 13
Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany test BNP / NT-proBNP umożliwiał wiarygodne monitorowanie stężenia u pacjentów z niewydolnością serca leczonych nowymi lekami z grupy ARNI (sakubitryl z walsartanem - Entresto)?
Odpowiedź:  Nie
Pytanie nr 14
Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny był testem wysokoczułym, zgodnym z obowiązującymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC i umożliwiał zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego? Pozwoli to Zamawiającemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z najnowszymi rekomendacjami.
Odpowiedź: Zaoferowany odczynnik winien być zgodny ze stanowiskiem ESC/ACC/AHA/WHF
Pytanie nr 15
Czy Zamawiający wymaga, aby czas oznaczenia oferowanego testu do oznaczania troponiny wynosił nie dłużej niż 10 minut? Umożliwi to, zgodnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC, wydanie wyniku do zleceniodawcy w czasie do 60 minut od pobrania materiału.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 16
Czy Zamawiający oczekuje aby test do oznaczania troponiny posiadał wskazania do stratyfikacja ryzyka chorób serca u pacjentów z przewlekłą niewydolnością nerek, potwierdzone zapisem w ulotce metodycznej testu?
Odpowiedź: Nie
Pytanie nr 17
Czy Zamawiający wymaga aby metoda oznaczania prokalcytoniny była wystandaryzowana wobec metody referencyjnej BRAHMS PCT, co umożliwi wykorzystanie do interpretacji wyników punktów odcięcia do diagnostyki sepsy ustalonych dla wszystkich testów oznaczających prokalcytoninę w oparciu o licencję i standaryzację Brahms PCT?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 18
Czy dla właściwej interpretacji wyników i uniknięcia incydentów medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowany test do oznaczania prokalcytoniny posiadał wartości stężeń pozwalające różnicować pomiędzy niskim a wysokim ryzykiem ciężkiej sepsy i wstrząsu septycznego – potwierdzone w ulotce metodycznej producenta?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 19
Czy Zamawiający oczekuje aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3, anty-TPO i anty-Tg posiadały określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla populacji noworodków, niemowląt, dzieci i kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach, co pozwoli prawidłowo interpretować wyniki oznaczeń tych parametrów?
Odpowiedź:  Nie
Pytanie nr 20
Czy Zamawiający wymaga aby oferowany odczynnik do oznaczania PTH był odczynnikiem 3 generacji?
Prosimy o uściślenie czy Zamawiający oczekuje złożenia oferty na test PTH 3 gen., który gwarantuje wiarygodne oznaczanie aktywnej formy parathormonu 1-84 u pacjentów z niewydolnością nerek I dializowanych?
Odpowiedź:  Nie
Pytanie nr 21
Prosimy o wyjaśnienie czy w celu oznaczania przeciwciał anty-SARS-CoV-2 Zamawiający wymaga zaoferowania testu jakościowego wykrywającego przeciwciała do białek nukleokapsydu (N), czy testu ilościowego wykrywającego przeciwciała do białka S (RBD)?
Odpowiedź: Odczynniki do oznaczania przeciwciał a-SARS-CoV -2  powinny umożliwić ilościowe oznaczenie przeciwciał neutralizujących do białka S
Pytanie nr 22 
Prosimy o doprecyzowanie do jakiego systemu informatycznego Szpitala / Laboratorium należy podłączyć oferowane systemy?
Odpowiedź: Centrum Marcel
Pytanie 23 
W przypadku zawarcia umowy Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć wraz z analizatorem karty charakterystyki materiałów niebezpiecznych, a w trakcie trwania umowy aktualizować je 1x w roku – wersja elektroniczna.
Czy Zamawiający uzna za spełnienie powyższego wymogu jeśli zostanie mu udzielony dostępu do strony internetowej gdzie karty charakterystyk są aktualizowane na bieżąco i dostępne 24h/7?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 24
 W związku z wymogiem: “Zapewnienie  możliwości zgłaszania awarii 24 godz./dobę przez wszystkie dni tygodnia, również w soboty, niedziele i święta.  W przypadku awarii 2 analizatorów, w okresie od zgłoszenia awarii do czasu naprawy Wykonawca zapewni transport próbek (wskaże firmę transportową), poniesie koszty związane z transportem i wykonaniem badań przez inną jednostkę przy użyciu analizatorów tej samej klasy lub wyższej, na zlecenie Zamawiającego. Wykonawca może wskazać placówkę, która te badania wykona w trybie pilnym.” 
Prosimy Zamawiającego o wskazanie placówki w której mają zostać wykonane badania w przypadku awarii analizatorów, prosimy także o wskazanie preferowanej przez Zamawiającego firmy transportowej.
Odpowiedź: W przypadku badań immunochemicznych konieczne jest wykonanie badań z zastosowaniem tej samej metody, którą zaoferował Wykonawca. Z uwagi na to, że nie ma możliwości określenia, kiedy i czy wystąpi opisana sytuacja, określenie ewentualnego miejsca wykonania powyższych badań będzie możliwe przez Wykonawcę w chwili wystąpienia awarii.
Pytanie nr 25 Załącznik nr 2a do SWZ, Opis przedmiotu zamówienia, Pakiet nr , Harmonogram wykonywanych badań:
Prosimy o wyjaśnienie i uściślenie, czy Zamawiający będzie wykonywał badania immunochemiczne tylko na jednym analizatorze czy na dwóch? Jeśli na dwóch w celu prawidłowego skalkulowania oferty prosimy o podanie rozkładu testów na analizatory.
Odpowiedź: Analizator 1: troponina, CKMB, BNP/NT-proBNP, prokalcytonina, digoksyna, ß-HCG, TSH, fT3, fT4     Analizator 2 – pozostałe badania
Pytanie nr 26 Dot. rozdziału V pkt 1 c SWZ
Czy Zamawiający uzna za spełnienie tego warunku zapis w ulotce odczynnikowej mówiący o przeznaczeniu danego odczynnika na konkretny system? z dzierżawionymi analizatorami?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 27 Dotyczy Pakietu 1 „I. Zapotrzebowanie na odczynniki do badań biochemicznych” oraz „II Zapotrzebowanie na odczynniki do badań immunochemicznych”
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu uwzględnienia trwałości w odczynnikach których ilość oznaczeń na 3 lata nie przekracza 1000 ozn? takie odczynniki zostaną zaoferowane w ilości zgodnej z okresem trwałości podanym przez producenta na opakowaniu. Takie postępowanie jest zgodne z powszechną praktyka laboratoryjną oraz rekomendacjami producenta i pozwala na ekonomiczne wykorzystanie odczynników po otwarciu.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ
PYTANIA DO UMOWY:
Pytanie nr 28
Załącznik nr 5 - pakiet I 
par. 4 ust, 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na CD, email, natomiast nie wyraża zgody na stronę internetową.
Pytanie nr 29
par. 5ust. 3 lit. a, b,c  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zmianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki”? Uzasadnienie: Zgodnie z art. 433 pkt 1 PZP postanowienia umowy nie mogą przewidywać odpowiedzialności wykonawcy za opóźnienie, chyba że jest to uzasadnione okolicznościami lub zakresem zamówienia.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 30
par. 5ust. 3 lit. d or z par. 7 ust. 18 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby wysokość kary umownej była liczona od wartości sumy czynszu dzierżawnego?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 31
par. 5ust. 3 lit. f Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości wynagrodzenia brutto dotyczącego niezrealizowanej części umowy?
Uzasadnienie:
Jeśli dostawa towaru będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, a dla przykładu odstąpienie do umowy będzie dotyczyć niewielkiej partii towaru, to zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy na dostawę będzie miała charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, 10% nie jest karą wygórowaną, w razie zrealizowania umowy w znacznej części kara będzie mogła zostać umiarkowana.
Pytanie nr 32
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. W umowie użyto sformułowania „umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca” – zatem zgodnie z powołanym przepisem. Kara będzie mogła zostać naliczona jeżeli odstąpienie wynika z przyczyn za które Wykonawca ponosi odpowiedzialność.
Pytanie nr 33
par. 5 ust. 4 Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającego zagrożenia epidemiologicznego stanowią okoliczności siły wyższej?
Odpowiedź: Warunki trwającego zagrożenia epidemiologicznego same w sobie nie stanowią siły wyższej.
Pytanie nr 34
par. 5 ust. 6 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 nr 35
par. 5 ust. 7 i 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczało zastosowanie kar umownych?
Ponadto, czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację tego postanowienia poprzez dodanie w jego treści, że Zamawiający może skorzystać z prawa do zakupu interwencyjnego „po bezskutecznym upływie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowiązania”?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Umowa dotyczy odczynników do pilnych i niezbędnych badań.
Pytanie nr 36
par. 6 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: Tylko w zakresie „g”) innego rażącego naruszenia postanowień niniejszej umowy przez Wykonawcę.
Pytanie nr 37
par. 7 ust. 7 i 12  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa ,,nieodpłatnie na ,,w ramach czynszu dzierżawnego”? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 38
par. 7 ust. 11 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 nr 39
par. 7 ust. 16 i 17 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 40
par. 7 ust. 19 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?
Odpowiedź: Zgoda jeżeli wymiana danego podzespołu jest możliwa i zapewni prawidłowa pracę analizatora, w przypadku trzykrotnej wymiany danego podzespołu konieczna będzie wymiana całego aparatu na nowy.
Pytanie nr 41
par. 7 ust. 22 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z wykonania zastępczego wykluczało zastosowanie kar umownych?
Ponadto, czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację tego postanowienia poprzez dodanie w jego treści, że Zamawiający może skorzystać z prawa do wykonania zastępczego „po bezskutecznym upływie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowiązania”?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 42
par. 9 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie “h) sposobu konfekcjonowania”?
Odpowiedź: TAK, o ile zapewniona będzie trwałość i stabilność po otwarciu opakowania, umożliwiająca wykorzystanie odczynnika bez strat. W przeciwnym wypadku Wykonawca jest zobowiązany do pokrycia kosztów niewykorzystanego odczynnika.
Pytanie nr 43
par. 9 ust. 3 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie do umowy postanowienia umożliwiającego dokonanie waloryzacji wynagrodzenia zgodnie z poniższą propozycją?
Ceny wskazane w załączniku cenowym po zakończeniu każdego roku kalendarzowego obowiązywania niniejszej Umowy mogą podlegać podwyższeniu w wyniku waloryzacji w oparciu o oficjalny wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych publikowany przez Główny Urząd Statystyczny ze skutkiem na dzień 1 marca kolejnego roku kalendarzowego obowiązywania Umowy. W celu dokonania waloryzacji Strony w dobrej wierze w każdym kolejnym roku obowiązywania Umowy przystąpią do negocjacji wysokości waloryzacji cen na kolejny rok obowiązywania Umowy. W przypadku, gdy Strony nie dojdą do porozumienia co do waloryzacji cen na kolejny rok obowiązywania Umowy, każda ze Stron może wypowiedzieć niniejszą Umowę z zachowaniem 30-dniowego terminu wypowiedzenia. Wypowiedzenie nie rodzi żadnych dodatkowych obciążeń po żadnej ze Stron, w szczególności nie skutkuje koniecznością zapłaty kary umownej. Strony przewidują możliwość dokonania modyfikacji niniejszego postanowienia, jeżeli w trakcie obowiązywania Umowy wejdą w życie przepisy regulujące możliwość dokonywania waloryzacji wynagrodzenia wykonawców w sposób odmienny od przewidzianego przez Strony.
Ew. czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie do umowy postanowienia mającego taki sam cel i skutek, jednak w innym, przyjętym u Zamawiającego brzmieniu?
Uzasadnienie: Umowa, która ma zostać zawarta pomiędzy Zamawiającym a Wykonawcą w rezultacie ogłoszonego postępowania przetargowego ma charakter długoterminowy. Dynamicznie zmieniające się warunki realizacji umów wywołane czynnikami zewnętrznymi, na które Wykonawca nie ma wpływu, w szczególności konflikt zbrojny na Ukrainie oraz rosnąca inflacja związane są z dotkliwymi konsekwencjami rynkowymi w postaci m.in. niemożliwego do precyzyjnego przewidzenia na moment składania oferty i zawierania umowy wzrostu cen dostarczanych materiałów, które w perspektywie wieloletniego kontraktu mogą osiągnąć poziom równoznaczny z utratą opłacalności realizowania kontraktu przez Wykonawcę bądź oznaczający ponoszenie przez Wykonawcę nieuzasadnionych strat. W celu przywrócenia równowagi ekonomicznej stron kontraktu prosimy o wyrażenie zgody na umieszczenie w umowie klauzuli waloryzacyjnej umożliwiającej w ramach corocznych negocjacji dostosowanie cen do aktualnej sytuacji gospodarczej poprzez zastosowanie obiektywnego wskaźnika publikowanego przez GUS. Proponowana klauzula waloryzacyjna jest uzasadnioną odpowiedzią na obserwowaną obecnie nieprzewidywalność w zakresie realnie ponoszonych przez Wykonawcę kosztów realizacji umowy warunkujących rentowność kontraktu, do zapewnienia której jako podmiot gospodarczy Wykonawca jest zobowiązany. Jednocześnie uwzględnienie w Umowie klauzuli waloryzacyjnej jest zgodne z koncepcją prezentowaną przez Ministerstwo Rozwoju i Technologii, w którym toczą się prace nad nowelizacją Prawa zamówień publicznych uzupełniającą istniejące regulacje o przepisy gwarantujące możliwość zmian umowy w obecnej sytuacji rynkowej.
Odpowiedź: Umowa zawiera niezbędne klauzule waloryzacyjne. W razie nadzwyczajnej zmiany okoliczności strony będą mogły przystąpić do negocjacji.
Pytanie nr 44
par. 10 ust. 5 Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 45
UMOWA POWIERZENIA DANYCH OSOBOWYCH 
par. 2 Czy Zamawiający w myśl zasady minimalizacji danych wyraża zgodę na ograniczenie kategorii osób oraz kategorii danych wymienionych w X umowy powierzenia z uwagi na brak konieczności przetwarzania tak szerokiego zakresu danych w związku z charakterem wykonywania umowy zasadniczej i może wprowadzić stosowne zmiany we wzorze umowy? Czy Zamawiający potwierdza, że do wszystkich tych danych Wykonawca w ramach umowy zasadniczej będzie miał dostęp?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ograniczenie zakresu danych – zakres winien być dostosowany do rzeczywistego dostępu.
Pytanie nr 46
par. 4 ust. 2 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie w tym postanowieniu następującego zdania: „Zamawiający poinformuje Wykonawcę o terminie planowanego audytu oraz zakresie jego prowadzenia z przynajmniej 14-dniowym wyprzedzeniem.”?
Odpowiedź: Zgoda na następujące brzmienie:” Zamawiający poinformuje Wykonawcę o terminie planowanego audytu oraz zakresie jego prowadzenia z przynajmniej 3-dniowym wyprzedzeniem.
Pytanie nr 47
par. 4 ust. 3 Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby 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 wyraża zgodę.
Pytanie nr 48
par. 4 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "dni" na "dni robocze"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 49
par. 5 ust, 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 50
par. 9 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 wyraża zgodę.
 Pytania do Umowy – dot. pakietu nr 2: 

Pytanie nr 51
§4 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu dostawy do 4 dni roboczych? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 52
§4 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na usunięcie rozbieżności pomiędzy przedmiotowym postanowieniem, a postanowieniem, o którym mowa w §3 ust. 7 poprzez modyfikację zapisu w niżej wskazany sposób: ,,Wykonawca zobowiązany jest do doręczenia faktur obejmujących dane zamówienie wraz z tym zamówieniem, z zastrzeżeniem §3 ust. 7.”? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 53
§5 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznej wymiany wadliwego towaru na zgodny z zamówieniem co do jakości, ewentualnie w razie braków ilościowych do niezwłocznego dostarczenia brakującej ilości, nie później niż w terminie 5 dni roboczych od dnia uwzględnienia reklamacji o brakach lub o złej jakości towaru.”? 

Odpowiedź: Brak zgody.
Pytanie nr 54
§5 ust. 3 lit. a – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 2,5 % wartości brutto przedmiotu umowy nie dostarczonego w ustalonym terminie za każdy dzień opóźnienia, nie mniej niż 100 zł z tytułu opóźnienia w dostarczeniu przedmiotu umowy? 

Odpowiedź: Brak zgody – kary mają na celu mobilizować do należytego wykonania umowy. Dopóki Wykonawca nie będzie naruszał postanowień umowy, dopóty kary nie będą realizowane. Mając na względzie, iż umowa dotyczy odczynników do niezbędnych i pilnych badań – kary nie mogą zostać uznane za wygórowane.
Pytanie nr 55
§5 ust. 3 lit. b – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upływie okresu reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 3 % wartości brutto dostawy za każdy dzień opóźnienia liczony od dnia wyznaczonego na usunięcie wad, nie mniej niż 100 zł.;”? 

Odpowiedź: Brak zgody – kary mają na celu mobilizować do należytego wykonania umowy. Dopóki Wykonawca nie będzie naruszał postanowień umowy, dopóty kary nie będą realizowane. Mając na względzie, iż umowa dotyczy odczynników do niezbędnych i pilnych badań – kary nie mogą zostać uznane za wygórowane.
Pytanie nr 56
§5 ust. 3 lit. C – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,w przypadku niedostarczenia przez Wykonawcę faktury wraz z zamówieniem lub w sposób wskazany w §3 ust. 7 Umowy, Zamawiający będzie uprawniony do naliczania kary umownej w wysokości 1,5 % wartości brutto wystawionej faktury nie dostarczonej w ustalonym terminie za każdy dzień zwłoki, nie mniej niż 100 zł.”? Uzasadnienie: Zamawiający w §3 ust. 7 Umowy dopuścił możliwość dostarczania faktur elektronicznych z jednoczesnym zwolnieniem z obowiązku ich przesyłania w formie elektronicznej. Mając powyższe na uwadze zwracamy się z prośbą o przychylne rozpatrzenie pytania. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 57
§5 ust. 3 lit. d – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,rozwiązania umowy lub odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca - Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu umowy,”? Uzasadnienie: Wykonawca zwraca się z prośbą o modyfikację postanowienia z uwagi na fakt, iż przedmiot niniejszej umowy nie obejmuje swym zakresem dzierżawy analizatora. Zgodnie z §1 ust. 1 przedmiotem zamówienia są dostawy odczynników do badań immunochemicznych do analizatora miniVidas - Pakiet nr 2 w liczbie szacunkowej określonej w formularzu cenowym.

Odpowiedź: Brak zgody, wartość umowy w danym pakiecie nie obejmuje dzierżawy analizatora.
Pytanie nr 58
§8 ust. 3 lit. g – Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie postanowienia umownego w brzmieniu: ,,zmiany poziomu cen materiałów lub kosztów o co najmniej 15 % w stosunku do daty zawarcia umowy. W takiej sytuacji wartość umowy ulegnie zmianie nie więcej jednak niż o 10 % łącznej wartości określonej w §2 ust. 2 Umowy. Podstawą do ustalenia zmiany cen będzie średnioroczny wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych ogółem w stosunku do roku podpisania umowy, ogłoszony przez Prezesa GUS. Zmiana ceny nie może następować częściej niż raz na 12 miesięcy.”? 

Odpowiedź: Brak zgody.
Pytanie nr 59
§8 ust. 8 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie postanowienia umownego w brzmieniu: ,,Wprowadzenie zmian wysokości wynagrodzenia wymaga uprzedniego złożenia przez Wykonawcę wniosku o zmianę wynagrodzenia zawierającego oświadczenie o wysokości dodatkowych kosztów wynikających z wprowadzenia zmian, o których mowa w ust. 3 lit a-c oraz lit. g wraz z wyliczeniami, umowami i innymi dokumentami uzasadniającymi podwyższenie ceny celem weryfikacji przez Zamawiającego. Zamawiający może żądać od Wykonawcy dodatkowych dokumentów potwierdzających wpływ zmian na koszt realizacji umowy przez Wykonawcę.”? 

Odpowiedź:  Umowa zawiera postanowienie o treści "wprowadzenie zmian wysokości wynagrodzenia wymaga uprzedniego złożenia przez Wykonawcę wniosku o zmianę wynagrodzenia zawierającego oświadczenie o wysokości dodatkowych kosztów wynikających z wprowadzenia   zmian, o których mowa w ust. 3 lit a-c wraz z wyliczeniami, umowami i innymi dokumentami uzasadniającymi podwyższenie ceny celem weryfikacji przez Zamawiającego. Zamawiający może żądać od Wykonawcy dodatkowych dokumentów potwierdzających wpływ zmian na koszt realizacji umowy przez Wykonawcę"
Dotyczy pakietu 1:

Pytanie nr 60 Dotyczy załącznika nr 2a do SWZ ,  pkt A 2 i 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora wraz z zintegrowanym w jednej obudowie modułem przystawki jonoselektywnej do oznaczania jonów sodu, potasu i chloru,  zawierający elektrody do oznaczeń jonów Na, K i Cl  – bez konieczności wymiany elektrod na okoliczność oznaczenia danego jonu przez min. 30 dni. Kalibracja elektrod odbywa się nie częściej niż co 24h oraz możliwa jest wymiana odczynników do wykonywania oznaczeń ISE bez potrzeby zatrzymywania analiz ?

Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 61 Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ,  zapotrzebowanie na odczynniki do badań biochemicznych                     pkt 30,  31, 32, 33:
 Czy Zamawiający dopuści możliwość kalkulacji oznaczeń Na, K, Cl w formie jonogramu Na, K, Cl, przy założeniu, że oferent przedstawi kalkulację na wykonanie 81 000 oznaczeń jonogramów Na, K, Cl na okres 3 lat ?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 62 Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ,  zapotrzebowanie na odczynniki do badań biochemicznych                     pkt 29: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie odczynnika do D-Dimerów dedykowanego do innego systemu biochemicznego oferenta lub przeznaczonych na inne biochemiczne systemy fotometryczne? Wyżej wymienione odczynniki mogą być zaaplikowane na kanały otwarte oferowanych analizatorów biochemicznych zgodnie z regulacjami Ustawy o wyrobach medycznych.
Odpowiedź: Nie.
Pytanie nr 63 Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ,  zapotrzebowanie na odczynniki do badań immunochemicznych pkt 15: 
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania testu do oznaczania wysokoczułej Troponiny I zgodny z wymogami towarzystw kardiologicznych. Błąd precyzji dla 99 percentyli stężeń u osób zdrowych nie większy niż 10% CV. Możliwość pomiaru powyżej LoD u ≥50% populacji osób zdrowych, zastosowanie osobnego punktu odcięcia dla kobiet i mężczyzn ?
Odpowiedź: Zaoferowany odczynnik winien być zgodny ze stanowiskiem ESC/ACC/AHA/WHF
Pytanie nr 64 Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ,  zapotrzebowanie na odczynniki do badań immunochemicznych pkt 16: 
Czy Zamawiający dopuści możliwość oznaczania digoksyny na modułach biochemicznym systemu zintegrowanego?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 65 Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ,  zapotrzebowanie na odczynniki do badań immunochemicznych pkt 23: 
Prosimy o informacje czy Zamawiający pisząc a -SARS-COV-2 ma na myśli przeciwciała w klasie IgG czy IgM ? 
Odpowiedź: Odczynniki do oznaczania przeciwciał a-SARS-CoV-2 powinny umożliwić ilościowe oznaczenie przeciwciał neutralizujących do białka S.
Pytanie nr 66 Dotyczy XXIX pkt 1 parametry punktowane, moduł biochemiczny pkt. 2:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu „z żywotności elektrod” na „żywotność elektrod      lub żywotność modułu przystawki jonoselektywnej”   ?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 67 Dotyczy Rozdziału V.PRZEDMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE – zapisów SWZ, pkt. 1, ppkt. b): 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego zapisu na „oświadczenie, że oferowany asortyment jest dopuszczony do obrotu i do używania na rynek polski (o ile dotyczy), zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 974);”

Uzasadnienie: Nie które produkty niezbędne do prawidłowej pracy analizatora nie są wyrobami medycznymi.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

Pytanie nr 68
Prosilibyśmy Zamawiającego o udostępnienie projektu  pomieszczenia –  (rzutu  pracowni  wraz  ze  wskazaniem miejsca na analizatory).
Odpowiedź: Załącznik do wyjaśnień SWZ.
Pytanie nr 69
Prosimy Zamawiającego o odpowiedź na  następujące pytania dotyczące  instalacji systemu klimatyzacji:  
a) Jakie są wymiary pomieszczenia, w którym ma być zamontowany klimatyzator oraz kubatura  w m3 ?
Odpowiedź: Wymiary w pomieszczeniu IMUNOCHEMI  -32m2 (90m3 ) 1 szt i w pomieszczeniu BIOCHEMI – 32 m2 ( 90m3 ) 

b) Na którym piętrze znajduje się pomieszczenie w którym ma być zamontowany klimatyzator (konieczność wyceny ew. podnośnika w przypadku instalacji jednostki zewnętrznej)
Odpowiedź: Pomieszczenie gdzie będzie zamontowany klimatyzator jest na 3 piętrze ( ostatnim ) – Jednostka zewnętrzna będzie na dachu – instalacje będą wyprowadzone na dach szachtem instalacyjnym. NIE POTRZEBA PODNOŚNIKA.
c) Czy w  pracowni  gdzie  ma być  zainstalowana klimatyzacja  - jest już klimatyzacja, jeżeli tak, czy  Zamawiający sam dokona demontażu starej jednostki?
Odpowiedź: Wykonawca zobowiązany jest do montażu 2 szt. klimatyzatorów zgodnie z OPZ.

d) W jaki sposób będą odprowadzane skropliny? Na zewnątrz czy do kanalizacji?
Odpowiedź: Skropliny mają być odprowadzane do kanalizacji.
Pytanie nr 70
Prosimy Zamawiającego o uszczegółowienie jaki zakres pracy ma wchodzić w zakres prac adaptacyjnych i wyposażenia pomieszczeń? 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ – 2 klimatyzatory oraz prace związane z instalacja analizatorów (określa Oferent)

Pytanie nr 71
Czy Zamawiający dopuści UPSy o minimalnym czasie pracy 15 minut ?
Odpowiedź: Nie

Pytanie nr 72
Prosimy Zamawiającego o podanie minimalnych wymiarów wymaganego stołu, biurka pod komputer?
Odpowiedź: Zgodnie z OPZ-dodatkowe warunki – p:9:”jeśli istnieje taka konieczność(…)”-określa Oferent.

Pytanie nr 73
Prosimy Zamawiającego o podanie z dostawcy LIS?
Odpowiedź: Centrum Marcel

Pytanie nr 74
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: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 75
Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezależnego producenta z wartościami dedykowanymi na oferowany analizator i odczynnik można zrezygnować z kontroli dedykowanej producenta odczynnika wymienionej i wymaganej w ulotce odczynnikowej. Zgoda na taki materiał kontrolny pozwoli na obniżenie kosztów oferty i pozwoli na korzystanie z renomowanego materiału kontrolnego wieloparametrowego, co jest rozwiązaniem wygodniejszym w pracy Laboratorium i korzystniejszym ze względów ekonomicznych. Rozwiązanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce laboratoryjnej.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 76
Czy Zamawiający posiada na wyposażeniu laboratorium podchloryn czy wymaga dostarczenia go przez Oferenta ? Roztwór podchlorynu jest używany w procesie mycia i konserwacji analizatora.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 77
Czy Zamawiający wymaga dostarczenia soli fizjologicznej do rozcieńczania próbek? W przypadku wymogu dostarczenia roztworu, prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie soli fizjologicznej Braun’a do rozcieńczenia próbek o stężeniu 0,9%, bez zapisu o takim  zastosowaniu w oficjalnej ulotce producenta.
Odpowiedź: Zamawiający korzysta z soli fizjologicznej dostępnej w Aptece Szpitalnej. Jeśli oferent wymaga zastosowania specjalnego roztworu do rozcieńczania próbek, winien go uwzględnić.

Pytanie nr 78
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostawa faktury nie była połączona wraz z dostawą towaru? Uzasadnienie: Oferent nie posiada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski. Przedmiot zamówienia transportowany jest z Niemiec, a faktura wysyłana jest do Zamawiającego pocztą poleconą z biura w Warszawie. Do każdorazowej dostawy dołączony jest list przewozowy zawierający szczegółowy wykaz zamówionego asortymentu.
Odpowiedź: Faktura winna być dostarczona w dniu dostawy lub przed dostarczeniem towaru. Faktura może być dostarczona droga elektroniczną.

Pytanie nr 79
Z uwagi na fakt, iż umowa zawierana jest na okres przekraczający 1 rok (art. 436 ust. 4b tiret 5) prosimy Zamawiającego o dodanie ust. 4 do ww. paragrafu o treści: 

1) Zamawiający dopuszcza wprowadzenie do umowy zapisu dotyczącego zmiany wysokości wynagrodzenia należnego wykonawcy z odesłaniem do wskaźnika wzrostu towarów i usług konsumpcyjnych, ogłoszonego przez Prezesa GUS- u w Monitorze Polskim?
Odpowiedź: Umowa zawiera postanowienia przewidziane treścią art. 436 ust. 4 lit b – jest to par 8 umowy 

Powołany przepis nie przewiduje konieczności uwzględniania w umowie zasady wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia w przypadku wskaźnika wzrostu towarów i usług 

Przepis art. 436 ust. 4b nie zawiera również tiretu 5 i brzmi następująco: 

„ mowa zawiera postanowienia określające w szczególności: w przypadku umów zawieranych na okres dłuższy niż 12 miesięcy: b)zasady wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia w przypadku zmiany:

· stawki podatku od towarów i usług oraz podatku akcyzowego,

· wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę,

· zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

· zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1342 oraz z 2022 r. poz. 1079)

- jeżeli zmiany te będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez wykonawcę.”. 

Pytanie nr 80
W przypadku wyrażenia zgody na powyższe pytanie prosimy również o możliwość wprowadzenia następujących punktów do umowy:

1) Zmiana cen może nastąpić w trackie obowiązywania umowy, po upływie pierwszego, a następnie drugiego roku licząc od dnia zawarcia niniejszej umowy;

2) Waloryzacja dokonywana będzie na wniosek wykonawcy;

3) Powyższa zmiana może nastąpić tylko w formie pisemnego aneksu;

Odpowiedź: Brak zgody na powyższe.
Zamawiający informuje, iż: 
1) pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian. 

2) wszystkie zmiany dokumentacji wynikające z udzielonych wyżej wyjaśnień należy uwzględnić przy składaniu ofert powołując się na odpowiedzi Zamawiającego. 

3) wszystkie zmiany dokumentacji wynikające z udzielonych wyżej wyjaśnień dotyczące umowy zostaną wprowadzone do umowy przed ich podpisaniem z Zamawiającym. 

4) termin składania  i otwarcia ofert  nie ulega zmianie.
DYREKTOR

SP ZOZ MSWiA w Łodzi

        dr n. med. Robert Starzec, MBA
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