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LUBLIN






Lublin, dnia 07.12.2021 r.

RCKiK.DOP.SZ-3321/74/21

Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy postępowania prowadzonego w trybie  przetargu nieograniczonego na

 „Dostawę:

A) Testów jakościowych do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty HCV, przeciwciał anty HIV 1/2 (wraz z grupą O), HBsAg (wraz z testem potwierdzenia) oraz kiły (anty-Treponema pallidum),

B)  Testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty-Sars-CoV-2 metodą ilościową,

C) Testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy przeciwciał anty-HBs metodą ilościową,

D) Testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty-CMV klasa IgM metodą jakościową oraz przeciwciał anty-CMV klasa IgG metodą ilościową,

metodą chemiluminescencji lub elektrochemiluminescencji oraz materiałów zużywalnych, odczynników do rozcieńczeń, eksploatacyjnych oraz kontrolnych wewnętrznych i zewnętrznych wraz z dzierżawą urządzeń (stanowiących urządzenie główne oraz back-up) niezbędnych do automatycznych metod, służących do zwolnienia wskazanej ilości donacji i podłączeniem aparatury do systemu komputerowego na potrzeby RCKiK w Lublinie .”

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, działając w oparciu o zapisy art. 135 ust. 1, 2 i 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zm.), przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:

1. Dotyczy XVII: Opis kryterium oceny punkt 4.
Czy zapis ” możliwość połączenia aparatów w jeden system” oznacza że połączony system będzie musiał mieć jedno wejście dla próbek badanych i wydajność 2x większą od pojedynczego aparatu?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający potwierdza. Zamawiający wymaga zgodnie z opisem kryterium oceny ofert. 
2. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie testu HIV IV gen. wykrywającego zarówno przeciwciała anty-HIV-I (razem z grupą O), anty-HlV-2 jak i antygen p24 wirusa
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie testu HIV IV generacji.

3. Wymagania dotyczące aparatury Lp.5.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, który produkowany jest przez innego producenta wyłącznie dla firmy Wykonawcy produkującej odczynniki? Całość stanowi jednolity, zamknięty system analityczny z oferowanymi odczynnikami. Wykonawca zapewnia pełną dokumentację walidacyjną oferowanych odczynników, kalibratorów i kontroli wraz z oferowanym analizatorem, potwierdzone w deklaracjach CE. W deklaracji CE dla analizatora umieszczone są obie firmy: producent aparatu i producent odczynników.

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który produkowany jest przez innego producenta wyłącznie dla firmy Wykonawcy produkującej odczynniki. 

Zamawiający wykreśla pkt 5 – w Załączniku Nr 1 –Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia.
wymaga, aby oferowana aparatura i testy były od tego samego producenta.
4. Wymagania dotyczące aparatury Lp.21. Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby odczynniki były identyfikowane za pomocą RFID?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę aby odczynniki mogły  być identyfikowane za pomocą RFID. 
5. Dotyczy pkt ocenianego: „System posiada pozytywną opinię IHiT w Warszawie dotyczącą stosowania w stacjach krwiodawstwa”
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku zawartego w pkt. 5 Formularza ofertowego pozytywną opinię IHiT uzyskaną przez RCKiK w Lublinie po rozszerzonej walidacji aparatu cobas e801 przeprowadzonej podczas instalacji na przełomie 2020/2021 r. ? (Opinia ta jest w posiadaniu Zamawiającego.)
Odpowiedź: Nie. Zamawiający wymaga zgodnie z treścią SWZ. Zapisy SWZ pozostają bez zmian.

6. Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ - Formularz ofertowy.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie w Asortymencie (L.p. 1) HBsAg wraz z testem potwierdzenia?
Odpowiedź: Zamawiający zgodnie z tytułem przetargu, wymaga w Asortymencie wskazanym w (Lp.1) HBsAg wraz z testem potwierdzenia.

Zamawiający odpowiednio zmienia  w Załączniku nr 3 do SWZ (Formularz  cenowy )  i
zmienia  § 2 ust.5 pkt 1  z:

wartość testów anti-HCV, anty-Treponema pallidum, HBsAg (z , anty-HIV 1/2,wraz z materiałami zużywalnymi, kalibracyjnymi i kontrolnymi niezbędnymi do przebadania i zwolnienia 150 000 donacji,

na 

„wartość testów anti-HCV, anty-Treponema pallidum, HBsAg (z  testem potwierdzenia) , anty-HIV 1/2,wraz z materiałami zużywalnymi, kalibracyjnymi i kontrolnymi niezbędnymi do przebadania i zwolnienia 150 000 donacji”

7. Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ - Formularz ofertowy (Informacja o cenach jedostkowych). 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie odczynnika HBsAg potwierdzenia w celu podania ceny zwolnienia jednej donacji? Jak również możliwość podania ceny jednego badania w kierunku HBsAg Testu potwierdzenia. Materiał jest sprzedawany jako niezależny odczynnik, który ma własny nr katalogowy i cenę za 1 op. handlowe.

Odpowiedź: Tak. Zamawiający odpowiednio zmienia w Załączniku nr 3 do SWZ (Formularz  cenowy).
8. Dot SWZ pkt V ppkt. lb przedmiotowe środki dowodowe:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie złożenia potwierdzenia przenoszenia danych o wyrobie medycznym? Dokument zgłoszenia jest potwierdzeniem zgłoszenia do bazy danych Prezezsa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych.
Odpowiedź: Tak, ponieważ Zamawiający wymaga zgodnie z pkt V ust. 1.) złożenia przedmiotowych środków dowodowych: dla podlegających obowiązkowi zgłoszenia /powiadomienia/ przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na podstawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 poz. 186 z późn. zm.).

9. Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie następującego postanowienia, w zgodzie z dyspozycją art. 107 PZP:

„Jeżeli wykonawca nie złożył przedmiotowych środków dowodowych lub złożone przedmiotowe środki dowodowe są niekompletne, zamawiający wzywa do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie.”

Uzasadnienie:

zgodnie z powołanym wyżej przepisem, możliwość wezwania do złożenia brakujących przedmiotowych środków dowodowych lub ich uzupełnienie istnieje, o ile Zamawiający przewidział to w ogłoszeniu o zamówieniu lub dokumentach zamówienia.

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie wyraża zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytania do umowy

10. Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie wyraża zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.
11. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalności wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez konieczności zawierania pisemnego aneksu, przy spełnieniu oczywiście dodatkowych założeń? Propozycja postanowienia poniżej:
„Strony dopuszczają w trakcie trwania umowy zamianę danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawcę odpowiedniego zamiennika lub produktu zmodyfikowanego, w szczególności udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o właściwościach równoważnych bądź lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadających charakterystyce pierwotnego produktu. W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wpłynie to na zmianę wynagrodzenia z tytuły realizacji umowy i jednocześnie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiającego, nie wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia Zamawiającego w tym zakresie przez Wykonawcę. Zmiana uznawana będzie za skuteczną w chwili otrzymania przez Zamawiającego zawiadomienia, chyba że została wskazana w nim inna data.”
Uzasadnienie:
Zmiana opisana powyżej jest korzystna dla Zamawiającego i może usprawnić proces wprowadzania zmian korzystnych dla Zamawiającego, także po stronie wykonawcy, ponieważ w przypadku zastąpienia danego produktu udoskonalonym, wymaga to wprowadzania zmian w bardzo wielu umowach. Dopuszczenie w takich sytuacjach formy pisemnego zawiadomienia dla skuteczności tej zmiany byłoby racjonalnym postępowaniem.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalności wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy, na podstawie pisemnego aneksu.

„Strony dopuszczają w trakcie trwania umowy zamianę danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawcę odpowiedniego zamiennika lub produktu zmodyfikowanego, w szczególności udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o właściwościach równoważnych bądź lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadających charakterystyce pierwotnego produktu. W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wpłynie to na zmianę wynagrodzenia z tytuły realizacji umowy i jednocześnie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiającego, wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu.”
Zamawiający zmienia  załącznik nr 2 wzór umowy w /w zakresie.
12. Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę. 
13. Czy Zamawiający jako administrator danych osobowych, które mogą znajdować się na aparatach będących przedmiotem zamówienia i do któłych w związku z prawidłową realizacją obowiązków wynikających z umowy o udzielenie zamówienia publicznego, tj. przyłączenie do sieci, dokonywanie przeglądów, świadczenie usług serwisowych może mieć dostęp Wykonawca, wyrazi zgodę na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostałaby z Wykonawcą jako procesorem wg załączonego wzoru.
Odpowiedź: Tak. Zamawiajacy wyraża zgodę I dołącza własny wzór umowy powierzenia przetwarzania danych osobowychl- załącznik nr 4 do umowy.

14. Par. 3 ust. 1 pkt 3 oraz par. 7 ust. 3,6,8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin” na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę i zmienia  załącznik nr 2 wzór umowy w /w zakresie.

15. Par. 4 ust.l pkt 9, 1 1 -13. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?

Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza, dostarczenie w/w dokumentów  w formie elektronicznej wyraża zgodę i zmienia  załącznik nr 2 wzór umowy w /w zakresie.
16. Par. 4 ust.l pkt 17 oraz par. 7 ust. 3 i par. 12 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „bezpłatny” na „ w ramach wynagrodzenia”?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę i zmienia wzór umowy -załącznik nr 2  w tym zakresie. 

17. Par. 4 ust.l pkt 19 par. 6 ust. 8 Czy Zamawiający może udzielić informacji, w jakiej placówce będą wykonywane badania - na koszt Wykonawcy - w okolicznościach, o których mowa w umowie?

Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż placówka,  w której  będą wykonywane badania - na koszt Wykonawcy jest wskazana w umowie załącznik nr2  I jest to :RCKiK w Rzeszowie.

18. Par. 6 ust. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie wyraża zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

19. Par. 6 ust. 10 pkt 1-2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „bezpłatny” na „w ramach czynszu dzierżawnego”?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę i zmienia wzór umowy -załącznik nr 2  w tym zakresie. 

20. Par. 7 ust. 9 oraz par. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do rozwiązania / odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie  wyraża zgody ,podtrzymuje zapisy SWZ.

21. Par. 9 ust.l pkt 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu "odstąpienie od umowy przez Wykonawcę” na "odstąpienie od umowy przez Wykonawcę z przyczyn przez niego zawinionych"?

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 471 k.c. dłużnik odpowiada za nienależyte wykonanie umowy jeżeli wynika ono z przyczyn za które ponosi odpowiedzialność. Zapis "odstąpienie od umowy przez Wykonawcę” obejmuję także okoliczności za które dłużnik nie odpowiada.

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie  wyraża zgody ,podtrzymuje zapisy SWZ.

22. Par. 9 ust. 3 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie "do wysokości rzeczywiście poniesionej szkody?” ewentualnie dodanie: wyłączona jest odpowiedzialność Wykonawcy z tytułu utraconych korzyści?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający nie  wyraża zgody ,podtrzymuje zapisy SWZ.

23. Par. 10 ust. 6 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: Tak. Zamawiający wyraża zgodę i zmienia wzór umowy -załącznik nr 2  w tym zakresie 
Zmiany wchodzą z dniem podpisania. pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.
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