““‘wom%?f%, REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W OPOLU

~e!~
& ‘s
g %
S I 9 45 - 372 Opole, ul. Kosnegao 55 Sad rejestrowy: Sad Rejonowy w Opolu
5.%’ J—| 5 tel. centrala 77 4410 600, 774410700 VI W ydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowega
% qu{) sekretariat 77 4410 820, fax 774410821 Nr KRS: 0000009878 Regon: 000292103 MIF: 754-25-54-112

Opole, dn. 04.11.2021r.
L.dz. 1011/D0/2021
Nr sprawy: ZP 6/2021

Wykonawcy ubiegajacy sie

o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. Dostawa odczynnikdw hematologicznych
wraz z dzierzawg dwdéch analizatoréw hematologicznych.

W zwigzku z proshg o wyjasnienie tresci specyfikacji warunkdéw zamdwienia w przedmiotowym
postepowaniu, dziatajgc w trybie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych

(Dz.U. 2 2019r., poz. 2019 ze zmianami), wyjasniam co nastepuje:

Pytanie nr1

Dotyczy Umowy:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osobe uprawniong, zgodnie z forma reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze
sgdowym lub innym dokumencie, wtasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobe
umocowang (na podstawie petnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak, zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy w formie elektroniczne;.

Pytanie nr 2
Il. Dotyczy Projektu Umowy, Zatgcznik nr 7 do SWZ:

81 ust. 5:

Zamawiajgcy wskazuje na obowigzek Wykonawcy dostarczania na swoj koszt odczynnikéw i materiatéw i
zuzywalnych w przypadku niedoszacowania ich ilosci w ofercie. Prosimy o usuniecie ww. zapisu, ze wzgledu
na fakt, iz Wykonawca szacuje ilosci odczynnikéw biorgc pod uwage wskazane przez Zamawiajgcego ilosci
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przewidywanych badan i srednig ilos¢ zuzywania odczynnika na 1 badanie. Wykonawca nie ma wptywu i
kontroli na faktyczng ilos¢ zuzywania odczynnikdw przez Zamawiajgcego.

Ewentualnie prosimy o uzupetnienie ww. postanowienia zapisem w brzmieniu:

»Z Wytgczeniem sytuacji, w ktérej wzrost wykorzystania odczynnikéw bedzie spowodowany wzrostem ilosci
badan, niz deklarowano w SWZ badz uzytkowaniem analizatoréw w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi
analizatoréw”.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wyraza zgode na uzupetnienie zapisu §1 ust. 5 o tekst wskazany przez Wykonawce.

Zamawiajacy wprowadza ww. zmiane w Zataczniku nr 7 do SWZz, ktéry stanowi zatgcznik do niniejszego
pisma.

Pytanie nr 3
§1 ust. 9:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie zapisu ,a wartos¢ analizatoréw wynosi odpowiednio”, w
sytuacji gdy Wykonawca przenosi na siebie obowigzek ubezpieczenia wydzierzawianych urzadzen? Jezeli
tak proponujemy zapis:

»Wykonawca oswiadcza, ze parametry techniczne oraz wyposazenie dostarczonej aparatury sg zgodne ze
ztozong ofertg w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego w trybie podstawowym, nr sprawy ZP
6/2021. Obowigzek ubezpieczenia wydzierzawianego urzadzenia od wszystkich ryzyk lezy po stronie
Wydzierzawiajgcego (Wykonawcy).”

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane ww. zapisu i na etapie podpisywania umowy bedzie wymagat
podania wartosci analizatoréw.

Pytanie nr 4:
§4 ust. 3 lit. a) w zwigzku z §5 ust. 5 lit. a):

Czy Zamawiajacy dopusci dostanie kopii certyfikatbw wraz z umowg z biura Wykonawcy?
Wykonawca motywuje swojg prosbe przyczynami technicznymi.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopusci przestanie kopii certyfikatow wraz z umowa.
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Zamawiajgcy wprowadza stosowng zmiane w Zataczniku nr 7 do SWZ, ktéry stanowi zatacznik do
niniejszego pisma.

Pytanie nr5
§5 ust. 5 lit. b):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostarczany przedmiot zamdwienia zamiast ulotek w jezyku polskim
zawierajgcych wszystkie niezbedne dla bezposredniego uzytkownika informacje, w tym instrukcje dot.
magazynowania i przechowywania, zawierat ww. informacje na opakowaniach wyrazone za pomocg
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw zgodnie z art. 14 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisu w §5 ust. 5 lit. b).

Zamawiajacy wprowadza stosowng zmiane w Zafaczniku nr 7 do SWZ, ktéry stanowi zatacznik do
niniejszego pisma.

Pytanie nr 6
§5 ust. 5 lit. d):

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu przesytania certyfikatow analizy serii, dla produktow, ktére zgodnie z
Dyrektywg 98/79/WE nalezg do podkategorii "wszystkie inne wyroby do diagnostyki in vitro". Grupa ta jest
definiowana w Dyrektywie IVD jako grupa o najnizszym potencjalnym ryzyku i jako taka nie podlega
obowigzkowi angazowania jednostki notyfikowanej ani wydawania $wiadectw partii wyrobéw w
procedurze znakowania CE oraz rejestracji wyrobéw IVD. Do powyzej grupy zostaty zaklasyfikowane
oferowane przez nas produkty. Jednoczes$nie dzieki posiadanej certyfikacji ISO 9001 i ISO 13486 mozemy
potwierdzié, ze kazdy wyréb (i tym samym kazda partia odczynnikdéw) musi przejs¢ Sciste kontrole jakosci
zanim zostanie wprowadzona na rynek sprzedazy. W zwigzku z powyzszym, publikowanie dokumentacji
dotyczacej pojedynczej partii (tj. Swiadectw dla danych partii wyrobdw) nie jest dla naszych produktéw
obowigzkowe.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wykresla lit. d w §5 ust. 5.

Zamawiajacy wprowadza stosowng zmiane w Zatgczniku nr 7 do SWZ, ktéry stanowi zatacznik do
niniejszego pisma.
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Pytanie nr 7
§6 ust. 9:

Uprzejmie prosimy o usuniecie omytki (nie dotyczy przedmiotu umowy): ,posiadajgcym zezwolenie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie”.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy wprowadza stosowng zmiane w Zataczniku nr 7 do SWZ, ktéry stanowi zatacznik do
niniejszego pisma.

Pytanie nr 8
§7 ust. 4:
Prosimy o uzupetnienie postanowienia poprzez dodanie:

,0dsetek zgodnie z ustawg o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych z dnia
8 marca 2013 r. za kazdy dzien opdznienia w zaptacie.”

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw umowy w tym zakresie.

Pytanie nr9
§9 ust. 1 pkt 3 lit. a):

Prosimy zatem o] uzupetnienie zapisu poprzez dodanie:
oW przypadku zmiany przepiséw dotyczacych wysokosci podatku VAT ceny brutto ulegng zmianie
stosownie do tych przepiséw, natomiast ceny netto pozostajg nie zmienione. Zmiana ta nie wymaga
dokonywania zmian w tresci niniejszej umowy w formie aneksu”.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy wyraza zgode na uzupetnienie zapisu §9 ust. 1 pkt 3 lit. a) o tekst wskazany przez
Wykonawce.

Zamawiajgcy wprowadza ww. zmiane w Zataczniku nr 7 do SWZ, ktéry stanowi zatacznik do niniejszego
pisma.
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Pytanie nr 10

lIl. Dotyczy Projektu Umowy, Zatgcznik nr 7 do SWZ:

Celem wiasciwego zabezpieczenia dokumentacji przez obie Strony dot. ochrony danych osobowych,
prosimy o dotgczenie do umowy gtdwnej - umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych.
Dostep do danych osobowych przez Wykonawce moze nastgpi¢ w sytuacji serwisowania dzierzawionych
urzadzen. Inzynier serwisu moze mie¢ woéwczas potencjalnie dostep do danych pacjenta.

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dotacza wzér umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych jako zatacznik nr 3 do
wzoru umowy stanowiacego Zatgcznik nr 7 do SWZ.

Pytanie nr 11
IV. Dotyczy Zat. nr 1 do SWZ, Tabela ,,Wymagania dotyczgce analizatora”, pkt. 23:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie UPS, podtrzymujgcego prace aparatu w przypadku awarii
zasilania przez okoto 20 minut? Wynika to ze specyfiki technicznej oferowanego urzadzenia.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia UPS podtrzymujacego prace aparatu przez 20 minut.

Zamawiajacy wprowadza stosowng zmiane w Zataczniku nr 1 do SWZ, w poz. 23 tabeli ,,Wymagania
dotyczace analizatora”.

Pytania nr 12
V. Dotyczy Zat. nr 1 do SWZ, pkt 2 ,, Termin wykonania zamdwienia”, pkt. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe, instalacje, uruchomienie i walidacje analizatoréw oraz
przeszkolenie pracownikdéw Zamawiajgcego w terminie do 14 dni roboczych od dnia udzielenia
zaméwienia?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wnioskowang zmiane i wymaga wykonania zamdéwienia w terminie do
14 dni kalendarzowych.

Pytanie nr 13
Dotyczy Zat. nr 1 do SWZ, Tabela ,Wymagania dotyczace analizatora”, pkt. 4:
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora back-up posiadajgcego mozliwos¢ podawania
probek tylko w systemie otwartym?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy wraza zgode na zaoferowanie analizatora ,back-up” posiadajgcego mozliwosé podawania
prébek tylko w systemie otwartym, przy czym analizator giowny musi posiada¢ mozliwos¢ podawania
probek zaréwno w systemie zamknietym, jak i otwartym.

Zamawiajqcy wprowadza stosowna zmiane w Zataczniku nr 1 do SWZ, w poz. 4 tabeli ,Wymagania
dotyczace analizatora”.

Powyisza tres¢ pisma i zatgcznikow do niego stanowiq integralng czes¢ Specyfikacji Warunkow
Zamoéwienia (SWZ) i nalezy je uwzgledniaé w dalszym przebiegu postepowania.

Zatgczniki:

1. Zmieniony Zatacznik nr 7 do SWZ — wzér umowy,
2. Zmieniony Zatgcznik nr 1 do SWZ — opis przedmiotu zamédwienia.

Sporzqdzita: Hanna Siuta
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