Bydgoszcz 2018.11.05
Dot. Przetargu nieograniczonego na dostawy odczynników

       laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów

       Nr postępowania 022/13/2018
      Nr ogłoszenia 2018/S 195-440850 z dnia 10.10.2018r.

Do wykonawców 

biorących udział w postępowaniu



Do dnia 02.11.2018 r wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania na „Dostawy odczynników laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów”:
Pakiet 3
Czy Zamawiający dopuści testy krew utajona w kale (Czułość testu =40 ng/ml)?
Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza
Pakiet 12
Czy przez sformułowanie „identyfikacja wirusów na dwóch polach odczynnikowych” Zamawiający rozumie dozowanie próbki do jednej studzienki oraz odczyt na polu testowym tzn. osobne barwne linie dla rotawirusa oznakowanym literką R i adenowirusa oznakowanym literką A ?
Odp. Nie, Zamawiający pod tym sformułowaniem rozumie dozowanie próbki do 2                          studzienek osobnej dla rotawirusa i osobnej dla adenowirusa

Pakiet 27 
poz. nr 6
Czy Zamawiający w poz. 6 pakietu 27 „podłoża do hodowli grzybów i drożdżaków” ma na myśli podłoża do selektywnej hodowli grzybów we krwi oraz innych płynach ustrojowych zawierające antybiotyki hamujące wzrost bakterii, co umożliwia skrócenie czasu oczekiwania na wynik hodowli do 44 godzin oraz hodowlę grzybów w przypadku sepsy mieszanej, gdzie nie ma możliwości w niektórych przypadkach klinicznych hodowli grzybów, które konkurują o składniki podłoża z drobnoustrojami bakteryjnymi? 
Odp.  Tak, Zamawiający ma myśli podłoża do selektywnej hodowli grzybów we krwi i innych płynach ustrojowych
poz. nr 8
Czy Zamawiający wymaga aby suplement wzbogacający posiadał Certyfikat CE IVD?
Odp.  Tak, Zamawiający wymaga aby suplement wzbogacający posiadał Certyfikat CE IV D
poz. nr 5
Czy poprzez sformułowanie „próbki o małej objętości” Zamawiający ma na myśli zarówno krew oraz płyny ustrojowe w tym płyn mózgowo - rdzeniowy, co ma bardzo istotne znaczenie w diagnostyce sepsy meningokokkowej ?
Odp.  Tak, zamawiający ma na myśli Krew i inne płyny ustrojowe w tym również PMR
Charakterystyka aparatu – wymagania graniczne, poz. nr 3
Czy Zamawiający ma na myśli wymóg dwóch niezależnych analizatorów, min. ilość miejsc inkubacyjno-pomiarowych w jednym aparacie 50-60? 
Odp.  Tak, Zamawiający ma na myśli wymóg dwóch niezależnych analizatorów, z minimalną liczbą miejsc wynoszącą 50 w każdym analizatorze
Czy Zamawiający wymaga realizacji dostaw na cito w ciągu 24 h od zamówienia, magazynu i zaplecza logistycznego na terenie Polski? 

Odp. Zamawiający nie stawia takiego wymogu
Czy Zamawiający wymaga konieczności dostarczania każdorazowo faktury łącznie z towarem celem weryfikacji fizycznego stanu towaru z zamówieniem? 

Odp. Wskazanym jest dostarczanie towaru z fakturą, jednak Zamawiający nie stawia takiego wymogu
Czy Zamawiający wymaga aby podłoża stosowane były do próżniowego pobierania krwi bezpośrednio do butelek za pomocą specjalnych zestawów ( uchwyt+ wężyk+igła motylkowa) – kompatybilność butelek z systemami próżniowymi pobierania krwi dostępnymi na rynku ( brak konieczności stosowania adapterów , przekładek )? 
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie
Czy Zamawiający dopuści aparat mający 40 miejsc inkubacyjno-pomiarowych?
Odp. Nie
Pakiet nr 28

 poz. nr 4
Czy Zamawiający dopuści odczynnik Loefflera zgodny z załączonym dokumentem? 

Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza

Pakiet nr 31
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 10-18 szczepów wzorcowych z I pasażu w postaci liofilizowanych krążków i wycenę po 1 op. a’ 10 szt. ? 

Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza

2. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przedłożenia pozytywnej opinii KORLD dla pasków w poz. 3-7 ? 
Odp. Tak, Zamawiający odstępuje od tego wymogu

Pakiet nr 34
1. Czy Zamawiający dopuści w poz. 39 Kriobank - opakowanie zawierające 80 fiolek ? 

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytania do projektu umowy 
(§ 12) Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie zaistnienia niniejszej sytuacji, możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.

Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych.
Odp.  Możliwość zmiany umowy została określona w § 2 wzoru umowy i obejmuje większość przypadków wskazanych w pytaniu.
(§ 10 ust. 3) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie kary od wartości niezrealizowanej części umowy? Uzasadnienie:

Jeśli dostawa towaru będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, a dla przykładu odstąpienie do umowy będzie dotyczyć niewielkiej partii towaru, to zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy na dostawę będzie miała charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
(§ 3 ust. 4) Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wprowadzenia limitu kar umownych, których suma nie przekroczy 10% wartości netto przedmiotu Umowy?

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie poniższego zapisu w § 1 umowy:

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

Zgodnie z opinią UZP instytucja prawa zakłada, że zamawiający każdorazowo określa minimalny poziom zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany, co pozwala wykonawcom na rzetelne i właściwe dokonanie wyceny oferty, wskazując jednocześnie dodatkowy zakres, którego realizacja jest uzależniona od wskazanych w kontrakcie okoliczności i stanowi uprawnienie zamawiającego, z którego może, ale nie musi on skorzystać. W orzeczeniu Krajowej Izby Odwoławczej z dnia U stycznia 2008 r. (sygn. akt KIO/UZP 22/07) Izba wskazała, że niedopuszczalną praktyka jest określenie przez zamawiającego jedynie górnej granicy swojego zobowiązania, bez wskazania nawet minimalnej ilości, czy wartości, którą na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamówienia. „Taki sposób określenia przedmiotu zamówienia nie spełnia wymogów art. 29 ust 2 ustawy Pzp, który nakazuje, aby przedmiot zamówienia był opisany w sposób wyczerpujący i konkretny", izba uznała ponadto w tym przypadku, że „zamawiający zastosował praktykę handlową, która pozostawia wykonawcę w niepewności, co do zakresu, jaki uda mu się zrealizować w ramach umowy, oraz uniemożliwia kalkulację ceny umownej. W efekcie na wykonawcę zostaje przerzucone całe ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzeczności z zasada równości stron umowy". Instytucja prawa opcji pozwala zatem na precyzyjne określenie poziomu zamówienia, który zostanie przez zamawiającego zrealizowany, co pozwala wykonawcom na prawidłowe dokonanie wyceny oferty (por. wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt KIO/UZP 1447/10, wyrok KIO z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).
Odp.  Zamawiający stara się określić wielkość przedmiotu zamówienia z należytą starannością, istnieją jednak przypadki np. uszkodzenia aparatu, zmiany metody badania w trakcie realizacji umowy, czy zmniejszenia ilości pacjentów, które mogą spowodować zmniejszone zakupy, dlatego Zamawiający nie jest w stanie zagwarantować zakupów na poziomie min 80%.
W nawiązaniu do zapisów SIWZ, sugerujących konieczność uwzględnienia w cenie oferty wszystkich kosztów związanych z realizacja zamówienia, zwracamy się z prośbą o podanie prognozowanej ilości zamówień, składanych przez Zamawiającego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamówienia publicznego.

Powyższe stanowi niezbędne informacje, konieczne do właściwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania właściwej wyceny asortymentu w koszt którego Wykonawcy powinni wkalkulować koszt wykonywanych dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o następującym brzmieniu:

„Zamawiający oświadcza, że w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie …. dostaw miesięcznie, co daje liczbę ….. dostaw przez pełen okres obowiązywania niniejszej umowy. W przypadku złożenia większej ilości zamówień od ilości prognozowanych w okresie miesięcznym, Zamawiający wyraża zgodę na realizację zamówienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

Odp.  Zamawiający stara się minimalizować ilość zamówień w miesiącu w celu zmniejszenia dodatkowych kosztów transportu, jednak na proponowany zapis do umowy Zamawiający nie wyraża zgody. 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umownych w § 8 ust. 4 poprzez zmianę odsetek ustawowych na odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych ?

W związku z tym, że zapisy w tym paragrafie są niezgodne z Ustawą o terminach zapłaty w transakcjach handlowych w świetle tejże ustawy odsetki powinny być w wysokości odsetek za opóźnienie w transakcjach handlowych.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
PROJEKT UMOWY NAJMU
(§ 5 ust. 2) Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wprowadzenia limitu kar umownych, których suma nie przekroczy 10% wartości netto przedmiotu Umowy?

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
(§ 7) Czy Zamawiający wprowadzi zapis o ubezpieczeniu aparatu na czas trwania umowy przez Zamawiającego? W naszej opinii to po stronie Zamawiającego powinno leżeć ubezpieczenie aparatu, ponieważ Wykonawca nie posiada wiedzy, m.in. o warunkach lokalowych Zamawiającego, alarmach i innych zabezpieczeniach w pracowni, do której przeznaczony jest oferowany aparat.

W związku z powyższym zwracamy się z wnioskiem o wprowadzenie zapisu, 

że Zamawiający zobowiązuje się w terminie 7 dni roboczych do ubezpieczenia aparatu od kradzieży i pożaru oraz do dostarczenia Wykonawcy kopii polisy wraz z potwierdzeniem zapłaty składki. Przedmiotowa polisa będzie zawierała cesję praw z polisy na wykonawcę.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
(§ 7) Czy Zamawiający wprowadzi zapis o odpowiedzialności Zamawiającego za wszelkie uszkodzenia wynikające z nieprawidłowego użytkowania aparatu?

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pakiet nr 3

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu w opakowaniu zawierającym 50 oznaczeń i zaoferowanie 3 takich opakowań?

Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody, max ilość w op. 20 oznaczeń
Pakiet nr 12

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu zgodnie z załączoną ulotką (załącznik nr 1 do pytań)?
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
Pakiet nr 15

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu zgodnie  załączoną metodyką (załącznik nr 2 do pytań)?
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
Pakiet nr 34
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży na płytkach Petriego, które można przechowywać w  zakresie temp. 2-12°C?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji nr 18 produktu, który można przechowywać w  zakresie temp. 6-25°C

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży w butelkach i probówkach, które można przechowywać w zakresie temp. 6-25°C?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 28 odczynnika, który posiada temperaturę przechowywania 2-12°C?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 14 podłoża w opakowaniu zawierającym 10 sztuk? Jest to najmniejsze opakowanie zbiorcze.

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

6. Czy Zamawiający wymaga wpisania dla pozycji 17, 18 w formularzu cenowym wielkości opakowania?

Odp.  Tak
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 39 Kriobanku w opakowaniu zawierającym 80 fiolek? Producent Kriobanku wycofał ze sprzedaży opakowania zawierające 64 fiolki.   

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę

8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z pakietu pozycji 36? Producent testu zaprzestał jego sprzedaży.

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę

Dotyczy SIWZ

1. Czy ze względu na ograniczoną liczbę miejsc w tytule przelewu wadium Zamawiający wyrazi zgodę na wpisanie jedynie nr postępowania i nr pakietów, na które wpłacone zostało wadium?

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę
2. Czy Zamawiający mógłby wskazać gdzie w ofercie należy wpisać czułość i swoistość testu, które będą oceniane? Czy Zamawiający będzie wymagał dołączenia do oferty lub przesłania na wezwanie metodyk potwierdzających parametry oferowanych testów?

Odp.  Zamawiający modyfikuje zapis SIWZ w punkcie X ( opis sposobu przygotowania oferty ) ust.1 i dopisuje p.pkt 3 który otrzymuje brzmienie:
„Dla pakietów w których ocena jakości dotyczy czułości i swoistości testu należy dołączyć do oferty dokumenty potwierdzające oferowane parametry testu ( ulotki, foldery, metodykę badania itp. )”
Pakiet nr 3
Czy Zamawiając w pakiecie 3 dopuści czułość testu 40ng/ml?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza
Pakiet nr 12

Czy Zamawiający w pakiecie 12 dopuści test immunochromatograficzny z identyfikacją wirusów w jednym polu wyników z 3 polami odczytu: pole kontrolne, pole testowe dla rotawirusów oraz pole testowe dla adenowirusów?

Odp.  Nie, Zamawiający nie dopuszcza
Pakiet nr 14

Czy Zamawiający w pakiecie 14 dopuści szybki membranowy test immunochromatograficzny do jednoczesnego wykrywania antygenu GDH oraz toksyn A i B C. difficile w kale, w którym odczyt wyników następuje po 10 minutach od naniesienia próbki, a test charakteryzuje się następującymi czułościami: : 0,5 ng/ml dla toksyny A, 0,78 ng/ml dla toksyny B oraz 0,38 ng/ml dla GDH?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza
Pakiet nr 29

Czy Zamawiający w pakiecie 29 pozycji 2 dopuści opakowanie zawierające 100 oznaczeń z odpowiednim przeliczeniem na wymaganą ilość?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

Pakiet nr 31
Czy Zamawiający w pakiecie 31 pozycji 9 dopuści wielkość opakowania 7x15 ml i zaoferowania dwóch takich opakowań?

Odp.  Tak, Zamawiający dopuszcza

Pakiet nr 14
1. Pakiet 14 - szybki, membranowy test immunoenzymatyczny do jednoczesnego wykrywania antygenu dehydrogenazy glutaminianowej oraz toksyn A i B Clostridium difficile w kale:

a) Czy Zamawiający wymaga, aby czułość i swoistość była wyznaczona względem metody referencyjnej tj. hodowli bakteryjnej/tkankowej?

Odp.  Tak, Zamawiający wymaga, aby czułość i swoistość była wyznaczona względem metody referencyjnej tj. Hodowli bakteryjnej i tkankowej
b) Czy Zamawiający wymaga zestawów z kontrolą dodatnią i pipetkami do poboru kału?

Odp.  Tak, Zamawiający wymaga
c) Czy przez sformowanie „...do jednoczesnego wykrywania...” Zamawiający rozumie jedno miejsce dozowania próbki i jedno okienko reakcyjne?

Odp.  Tak, Zamawiający rozumie przez sformułowanie do jednoczesnego wykrywania jedno miejsce dozowania próbki i jedno okienko reakcyjne
Pakiet 19

 Tabela asortymentowa, punkt 16
Czy Zamawiający pod nazwą “Materiał kontrolny Tumor Markers” miał na myśli materiał kontrolny dla oznaczeń AFP i CEA w ilości odpowiedniej do wykonania kontroli jakości dla wskazanych w punktach 7 i 8 ilości oznaczeń w ciągu 12 miesięcy? 

Odp.  Tak, Zamawiający pod nazwą Tumour Markers ma na myśli materiał kontrolny dla oznaczeń AFP i CEA w pkt 7 i 9 w ilości oznaczeń w ciągu 12 miesięcy
Tabela asortymentowa, punkt 20
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla oznaczenia Anty-HDV w ilości odpowiedniej do wykonania kontroli jakości dla wskazanej w punkcie 20 ilości oznaczeń w ciągu 12 miesięcy?

Odp.  Tak, Zamawiający wymaga
Tabela asortymentowa, punkt 21
Czy Zamawiający wskazująć ilość 12 op. materiału kontrolnego Borrelia poz/neg oczekuje zaoferowania odpowiedniej ilości materiału kontrolnego pozwalającego na wykonanie codziennej kontroli jakości dla wskazanej w punktach 18 i 19 ilości oznaczeń w ciągu 12 miesięcy?

Odp.  Tak ,zamawiający oczekuje odpowiedniej ilości materiału kontrolnego
Pytania do zapisów SIWZ

1. Rozdział XIII SIWZ, parametry oceniane dot. zadania 12, 13 i 27

Prosimy o wyjaśnienie na jakiej podstawie Zamawiający dokona oceny jakościowej oferowanych odczynników? Zamawiający w SIWZ nie określił, czy i gdzie wykonawca powinien samodzielnie wpisać czułość i swoistość oferowanego/ -ych testów. 

Odp.   Zamawiający modyfikuje zapis SIWZ w punkcie X ( opis sposobu przygotowania oferty ) ust.1 i dopisuje p.pkt 3 który otrzymuje brzmienie:
„Dla pakietów w których ocena jakości dotyczy czułości i swoistości testu należy dołączyć do oferty dokumenty potwierdzające oferowane parametry testu ( ulotki, foldery, metodykę badania itp. )”

Pakiet nr 27

2. Rozdział XIII SIWZ, parametry oceniane do pakietu 27 - Czy Zamawiający odstąpi od oceny jakościowej  oferowanego odczynnika dla pakietu nr 27 (tj. czułość testu (analityczna i kliniczna) ranga 50% oraz swoistość testu (analityczna i kliniczna ) ranga 50%)?

Swoją prośbę motywujemy tym, że nie ma norm które by określały w jaki sposób dokładnie i dla jakich szczepów należy określić powyższe wartości. Np. czułość testu w przypadku różnych dostawców może być określana indywidulanie według różnych parametrów np. LoD, zdolność wzrostu. Dodatkowo każdy dostawca może wykonać ten test dla różnych szczepów. W takim przypadku niemożliwe staje się obiektywne ocenienie tego parametru.

Odp.  Zamawiający podtrzymuje zapis SIWZ
3. Pakiet 27 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rozszerzenie pozycji numer 9 o dodatkowe wiersze w celu pojedynczej wyceny wszystkich materiałów eksploatacyjnych? 

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę
4. Dotyczy Charakterystyki Aparatu – Wymagania Graniczne, Pakiet 27 – Prosimy o doprecyzowanie wymogu, czy Zamawiający oczekuje jednego czy dwóch niezależnych analizatorów na 50-60 miejsc każdy, gdyż nie wynika to jasno z pkt. 3 Wymagań granicznych. Opis 50-60 miejsc pomiarowych w 2 niezależnych analizatorach może sugerować, że Zamawiający oczekuje dwóch niezależnych analizatorów, w których suma miejsc inkubacyjno-pomiarowych wynosi 50-60.

Odp.  Zamawiający, oczekuje dwóch niezależnych analizatorów z minimalną ilością miejsc pomiarowych 50
5. Dotyczy Charakterystyki Aparatu – Wymagania Graniczne, Pakiet 27 - Czy Zamawiający uzna za spełnienie wymogu pkt. 3 Parametrów Granicznych jeśli Wykonawca zaoferuje 1 aparat posiadający 60 miejsc pomiarowych?

Odp.  Nie , Zamawiający nie wyraża zgody
6. Dotyczy Charakterystyki Aparatu – Wymagania Graniczne, Pakiet 27 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie aparatu fabrycznie nowego z roku 2018?

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę
7. Dotyczy Charakterystyki Aparatu – Wymagania Graniczne, Pakiet 27 - Czy Zamawiający odstąpi od wymogu opisanego w Wymaganiach Granicznych Charakterystyki Aparatu dotyczącego zamawiania pojedynczych butelek? Wykonawca wskazuje, iż po pierwsze wymóg ten w żaden sposób nie jest związany z Charakterystyką Aparatu, a po drugie zadeklarowanie możliwości dostarczania pojedynczych sztuk z opakowań (a więc bez opakowania zbiorczego) stanowiłoby działanie niezgodne z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (dalej: „UWM”), a ponadto uniemożliwiałoby Zamawiającemu weryfikację cech dostarczonego towaru. Pojedyncze sztuki bez opakowania byłby pozbawione np. obowiązkowego (art. 11 ust. 1 UWM) oznaczenia CE, które producent wyrobu ma obowiązek umieścić właśnie na opakowaniu (art. 11 ust. 6 UWM), numerów serii czy daty ważności. Zważyć przy tym należy, iż zgodnie z art. 7 UWM zabrania się wprowadzania do obrotu, wprowadzania do używania, dystrybuowania, dostarczania, udostępniania, instalowania, uruchamiania i używania wyrobów, dla których upłynął termin ważności lub został przekroczony czas lub krotność bezpiecznego używania, określone przez wytwórcę. Bez opakowania Zamawiający nie będzie w stanie stwierdzić, czy dostarczona pojedyncza sztuka wyrobu może być wprowadzona do obrotu i używana.

Niezależnie od powyższego wskazać należy, iż realizacja tego wymogu w praktyce wiązałaby się koniecznością dekompletacji opakowania zbiorczego jedynie w celu dostarczenia pojedynczej sztuki, co musiałoby zostać wkalkulowane w cenę oferty, wpływając na jej znaczące podwyższenie. Stwarza to istotne niebezpieczeństwo unieważnienia przedmiotowego postępowania na podstawie art. 93 ust. 1 pkt. 4 ustawy PZP, z uwagi na znaczne przekroczenie budżetu Zamawiającego przez wszystkich oferentów.

Z uwagi na powyższe, Wykonawca wnosi o usunięcie wymogu wskazanego w poz. 8 Charakterystyki Aparatu- Wymagania Graniczne.

Odp.  Nie, zamawiający nie wyraża zgody na usunięcie zapisu w pozycji 8
8. Pakiet 27, Tabela asortymentowo-cenowa, pozycja 6 Zamawiający wymaga, aby dostarczone zostało podłoże do hodowli grzybów. Wymaganie to sugeruje jednoznacznie, iż Zamawiający na poziomie SIWZ wskazuje na jednego Producenta, który ma w swojej ofercie tego typu podłoża –Firmę Becton Dickinson. Wszystkie dostępne na rynku systemy do posiewów krwi dysponują podłożami uniwersalnymi, zapewniającymi wzrost zarówno grzybów, jak i bakterii. Zamawiający uzyska pożądany efekt w postaci możliwości hodowli grzybów również przy wykorzystaniu podłoży uniwersalnych. 

Niniejsze wymaganie – w zakresie w jakim wskazuje ono na dostarczenie selektywnego podłoża do posiewu jedynie grzybów -  narusza art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1, 2 i 3 ustawy PZP.

Formułowanie tego rodzaju wymogów zostało ocenione jednoznacznie negatywnie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej (m.in. wyrok KIO 2503/14), m.in. z tego względu kolejne odwołania wnoszone w tym przedmiocie zostają uwzględniane przez zamawiających (m.in. postanowienie KIO 1989/18). W wyroku wydanym w sprawie o sygnaturze KIO 2503/14 Izba nakazała zmianę analogicznego wymogu przyjmując, iż „w ocenie składu orzekającego Izby potwierdził się zarzut, że wymaganie, aby w skład oferowanego systemu do kompleksowej diagnostyki mikrobiologicznej w zakresie hodowli i detekcji wzrostu drobnoustrojów (czyli bakterii i grzybów) wchodziły wybiórcze podłoża do hodowli grzybów, jest opisaniem przedmiotu zamówienia w sposób, który utrudnia uczciwą konkurencję pomiędzy wykonawcami funkcjonującymi na tym specjalistycznym rynku.  Odwołujący wykazał, że nie może zaoferować systemu do kompleksowej diagnostyki mikrobiologicznej producenta bioMérieux (aparat BacT/ALERT), służącego do wykrywania patogenów zarówno typu bakteryjnego, jak i grzybowego, wyłącznie z powodu dokonanego przez Zamawiającego opisu przedmiotu zamówienia, który pośrednio wskazuje wyłącznie na system producenta Becton Dickinson (aparat BACTEC)”.

W celu zapewnienia poszanowania przepisów prawa oraz konkurencyjności w przedmiotowym postępowaniu, Wykonawca wnosi o wyłączenie pkt. 3, o ile Wykonawca w punkcie 1  zaoferuje podłoża uniwersalne służące do hodowli bakterii i grzybów z krwi innych płynów ustrojowych.

Odp.  Tak, zamawiający wymaga selektywnych podłoży przeznaczonych do hodowli grzybów
9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji 7 z pakietu 27 tj. igły motylkowe do pobierania krwi? 
Odp.  Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
10. Czy w związku z tym, że Zamawiający w Pakiecie 27 określił przedmiot postępowania przetargowego jako: „Zakup podłoży do posiewów wraz z dzierżawą aparatu do posiewów krwi, płynu mózgowo-rdzeniowego i innych płynów ustrojowych”, Zamawiający wymaga, aby produkty zaoferowane w punktach 1-4, były przeznaczone zarówno do hodowli krwi jak i innych płynów ustrojowych, co powinno zostać potwierdzone metodyką/instrukcją techniczną Wytwórcy? Jest to zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (sporządzanym na podstawiem.in. Dyrektywy 98/79 dotyczącej wyrobów medycznych) &8.7 Instrukcja używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierać: rodzaj próbki, jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstępnego przygotowania oraz, jeżeli to niezbędne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta.

Odp.  Nie, Zamawiający nie stawia takiego wymogu
Pytania dotyczące projektu umowy – załącznik nr 4 do SIWZ:

11. §5 ust. 1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie produktów z pakietu nr 12, 13 i 27 z minimalnym terminem ważności 6 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego? 

Odp.  Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
12. §10 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 

,,Kupujący ma prawo do złożenia reklamacji w terminie 14 dni od ujawnienia się wady przedmiotu umowy. Strony zgodnie postanawiają, że zgłoszenie reklamacji winno być dokonane na piśmie lub przesłane faxem. Sprzedawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie co do zasadności reklamacji Kupującego w terminie 5 dni roboczych od jej zgłoszenia. Jeżeli w tym terminie Sprzedawca nie ustosunkuje się co do zgłoszonej reklamacji, uznaje się ją za zasadną i Sprzedawca zobowiązany jest ją rozpatrzyć zgodnie z żądaniem Kupującego. W przypadku stwierdzenia uzasadnionej reklamacji Sprzedawca zobowiązuje się do niezwłocznej, w terminie nie przekraczającym 10 dni od dnia zgłoszenia reklamacji wymiany towaru wadliwego na wolny od wad lub zwrotu ceny zapłaconej za rzecz wadliwą Kupującemu.”?

Odp.  Tak, Zamawiający wyraża zgodę na stosowną modyfikację
13. §10 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 

,,W razie nieuzasadnionego wypowiedzenia umowy przez Sprzedawcę lub odstąpienia od jej realizacji, Kupującemu przysługuje prawo naliczenia kary umownej w wysokości 10%  niezrealizowanej wartości brutto umowy podanej w §1 ust.2.”?

Odp.  Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę
14. §5 ust. 1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie przedmiotu zamówienia z następującymi terminami ważności:

- pakiet 12 i 13 – min. 7 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego

- pakiet 27 – min. 6 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego?

Uzasadnienie: ze względu na skład, komponenty i system produkcji odczynników – nie można określić terminu ważności oferowanego asortymentu na podany w SIWZ. Oferowane terminy ważności zostały podane zgodnie z zaleceniami producenta.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
I. Dotyczy SIWZ, Wzór umowy – załącznik nr 4 do SIWZ:

§2 ust. 5 lit. e): Prosimy o wykreślenie zapisu „wymiany/uzupełnienia elementów składowych aparatury”, gdyż przedmiotem umowy w zakresie np. Pakietu nr 4 nie jest dzierżawa aparatury.

Odp.  Umowa jest ogólna i dla pakietów w których nie mamy doczynienia z dzierżawą aparatu ten zapis nie będzie obowiązywał
§3 ust. 1: Prosimy o doprecyzowanie zapisu dotyczącego składania zamówień. Proponujemy następujący zapis:

„Minimalne dane niezbędne do prawidłowego zamówienia Odczynników to: nazwa i adres Zamawiającego, nazwa handlowa i numer katalogowy zamawianych produktów, ilość, cena lub wskazanie właściwej umowy handlowej, miejsce dostawy oraz oczekiwana data dostawy. W przypadku materiału kontrolnego, niezbędną informacją jest również numer zamawianej serii (LOT), zgodnie z harmonogramem dostaw. Czas realizacji zamówienia biegnie od momentu jego skutecznego dotarcia do Wykonawcy.”

Powyższy zapis umożliwia zapewnienie pod względem technicznym ciągłości dostaw do Zamawiającego. Powyższy zapis stanowi gwarancję Wykonawcy do rzetelnego wywiązania się z zobowiązań dotyczących dostaw Odczynników względem Zamawiającego – umożliwia precyzyjne planowanie oraz zapewnia pewność dostaw, pogłębiając wzajemne zaufanie obu stron umowy. 

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§3 ust. 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie po słowach „nie może być dłuższy niż .... dni” wyrażenia „roboczych”, gdyż zgodnie z SIWZ termin dostawy wynosi max. 10 dni roboczych?

Odp.  Tak, zamawiający wyraża zgodę na dopisanie wyrażenia „roboczych”
§3 ust. 3: Prosimy o doprecyzowanie, czy osoby wskazane jako odpowiedzialne za realizację umowy, zamówienia i odbiór towaru są osobami odpowiedzialnymi za składanie zamówień. Czy zamówienia podpisane/zatwierdzone wyłącznie/tylko przez tą osobę mają być realizowane?

Odp.  Nie, w trakcie realizacji umowy mogą następować zmiany osób. Zamówienia są zatwierdzane przez Zarząd Szpitala ( Dyrektor, Z-ca Dyrektora czy Gł. Księgowy ).
§3 ust. 4: Prosimy o uzupełnienie zapisu poprzez dodanie zdania: 

„Obowiązek naliczania kar umownych nie dotyczy okoliczności, gdy Wykonawca wstrzyma kolejne dostawy na skutek zwłoki Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu ponad 45 dni licząc od terminu zapłaty.”

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§8 ust. 4:  Prosimy o dodanie postanowienia w następującym brzmieniu: 

„Wysokość odsetek jest zgodna z ustawą o terminach zapłaty w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. za każdy dzień opóźnienia w zapłacie.”

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§8: Prosimy o dodanie postanowienia w następującym brzmieniu:

„Nie dokonanie lub opóźnienie zapłaty należności za dostarczony towar nie upoważnia  Wykonawcy do wstrzymania dostawy kolejnej partii towaru, chyba że zwłoka w zapłacie przekracza  45 dni.”

W stosunkach zobowiązaniowych wynikających z umów wzajemnych jest regułą, że każda ze stron, zobowiązując się do świadczenia, czyni to w przekonaniu, iż otrzyma ekwiwalent swego świadczenia od kontrahenta, dlatego też zgodnie z art. 552 KC gdy  kupujący dopuszcza się zwłoki z zapłatą ceny na dostarczony towar i powstaje przypuszczenie że zapłata za towar który będzie dostarczony później nie nastąpi, sprzedawca może powstrzymać się z dostarczeniem pozostałego towaru wyznaczając dodatkowy termin do zabezpieczenia zapłaty.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§10 ust. 2: Prosimy o modyfikację ww. postanowienia poprzez dodanie zdania w następującym brzmieniu: 

„Przed zastosowaniem jednak powyższego środka, Kupujący zobowiązany jest wezwać Sprzedawcę do realizacji umowy sposób prawidłowy, wyznaczając mu odpowiedni termin do wykonania obowiązku umownego.”

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§10 ust. 3: Prosimy o modyfikację ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości niezrealizowanej części umowy, nie zaś od wartości brutto umowy podanej w §1 ust. 2.

W sytuacji gdy umowa dotyczy świadczeń ciągłych, a dostawa odczynników będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, odstąpienie do umowy może dotyczyć niewielkiej partii odczynników, w konsekwencji zastrzeżenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia brutto umowy na dostawę będzie miało charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§10: Prosimy o uzupełnienie ww. postanowienia wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:
„Kupujący zapłaci Sprzedawcy karę umową w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy w przypadku odstąpienia od umowy przez Sprzedawcę z winy Kupującego”.

Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
§10: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu:

"Łącznie wysokość kar umownych nie może przekroczyć 10% wartości umowy brutto, określonej w §1 ust. 2 niniejszej umowy".
Odp.  Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis wzoru umowy
Pakiet nr 27

1. Czy Zamawiający wymaga dostarczenia co najmniej 3 opinii użytkowników  z polskich laboratoriów dla potwierdzenia jakości aparatu do posiewów krwi i innych płynów ustrojowych oraz podłóż? 

Odp.  Nie, Zamawiający nie wymaga
2. Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca spełniał normy i posiadał aktualny certyfikat ISO 9001;2015 (który powinien zostać dołączony do oferty) w zakresie sprzedaży, dystrybucji, usługi serwisu technicznego oraz konsultacji i szkoleń w zakresie wyrobów do diagnostyki in vitro (odczynniki, aparaty, oprogramowanie) dla laboratoriów klinicznych? 

Odp.  Nie, Zamawiający nie stawia takiego wymogu
3. Czy Zamawiający wymaga możliwości opóźnionego wkładania butelek do aparatu  minimum 24 h bez uszczerbku na wykrywalność wzrostu była potwierdzona wpisem do  instrukcji używania producenta (dołączyć do oferty), co jest warunkiem możliwości preinkubacji po pobraniu materiału od pacjentów? Możliwość opóźnionego wkładania jest ważna np. przy pobieraniu krwi w szpitalach współpracujących z Zamawiającym, gdzie próbki są dowożone do Laboratorium po kilku godzinach od pobrania. 
Odp.  Tak Zamawiający wymaga 
4. Czy Zamawiający wymaga aby w ofercie dostawcy butelek do posiewów krwi były również podłoża do badania jałowości produktów przetworzonych i przygotowanych aseptycznie? 
Odp.  Nie, Zamawiający nie wymaga
5. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania analizatora oraz odczynników wyłącznie od jednego producenta stanowiący jednolity system analityczny z oferowanym analizatorem? Tylko takie rozwiązanie daje Zamawiającemu możliwość właściwej oceny klinicznej uzyskanego wyniku oraz umożliwia jego właściwą interpretację.

Odp.  Tak, Zamawiający wymaga 
1. Czy zamawiający w pakiecie 27 wymaga aby suplement wzbogacający do krwi oraz płynów ustrojowych zawierających poniżej 0,5 ml materiału do podłoży był zwalidowany z podłożem oferowanym (informacja w instrukcji użytkownika) oraz posiadał certyfikat CE/IVD?
Odp.  Tak, Zamawiający wymaga
2. Czy Zamawiający w pakiecie 27 w pozycji 6 – podłoża do hodowli grzybów i drożdżaków wymaga wybiórczych podłoży do hodowli drożdżaków i grzybów o specyficznym składzie z dodatkiem antybiotyków hamujących wzrost bakterii (zminimalizowanie czasu hodowli grzybów (nawet do 44h) - możliwość wykrycia równolegle przebiegającej bakteriemii i fungemii)?

Odp.  Tak, Zamawiający wymaga
3.  Czy Zamawiający w pakiecie 27 wymagania graniczne apratu odstąpi od zapisu punkt 8 „ Zamawiający wymaga zamawiania pojedynczych butelek posiewów” zastępując go zapisem: „zakup podłoży w najmniejszych dostępnych opakowaniach zbiorczych”? Na mocy Załącznika nr 1, Część I, pkt 5 ROZPORZĄDZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. ws. wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszą być opakowane w sposób uniemożliwiający pogorszenie ich właściwości na skutek warunków transportu i składowania, z uwzględnieniem instrukcji i informacji dostarczanych przez wytwórcę. Stwierdzić należy, że w przypadku produktów wyspecyfikowanych w Zadaniu nr 27, poz. 1-6 warunki te mogą zostać spełnione wyłącznie przy zachowaniu oryginalnego opakowania zbiorczego producenta. W przeciwnym wypadku, rozpakowane pojedyncze sztuki tracą certyfikat kontroli jakości i ewentualna reklamacja nie zostanie uznana. Mając powyższe na uwadze – czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie produkty m.in, poz. 6 pakiet 27 wyspecyfikowane w formularzu cenowym były dostarczane do niego w minimalnych opakowaniach zbiorczych spełniających określone przepisami prawa wymogi dot. oznakowania oraz zabezpieczenia produktów przed uszkodzeniem?

Odp.  Nie, zamawiający nie odstąpi od zapisu
4. Czy Zamawiający w Formularzu asortymentowo-cenowym w pakiecie 27 pozycji 6 wyrazi zgodę na zmianę ilości z 40 szt. na 50 szt.? 

Prośba ta wynika z formy pakowania podłoży w niepodzielne opakowania handlowe po 50 szt. 

Uzasadnienie:

Wyroby medyczne muszą być zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposób uniemożliwiający pogorszenie się ich parametrów użytkowych i właściwości w czasie prawidłowego transportu i składowania z uwzględnieniem instrukcji i informacji podanych przez wytwórcę Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r., (Dz. U. z 2013 r., poz. 1127) w treści pkt. 8.4 ppkt. 1 (zdanie drugie) Załącznika nr 1 do tego Rozporządzenia wskazuje, że oznakowanie (etykieta), opakowanie zewnętrzne lub instrukcja używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro importowanego do państwa członkowskiego w celu dystrybucji w państwach członkowskich ma zawierać nazwę i adres autoryzowanego przedstawiciela.

W przypadku nieprawidłowości związanej z otrzymywanymi wynikami z użyciem odczynników transportowanych i/lub przechowywanych w niepełnowartościowych opakowaniach Producent nie będzie uwzględniał reklamacji wnoszonych przez Użytkownika.

Odp.  Nie, zamawiający nie wyraża zgody 
5. Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie dla pakietu nr 27, poz. 3 wymagań granicznych „ilość miejsc inkubacyjno-pomiarowych – 50-60 w 2 niezależnych analizatorów do posiewów”  co Zamawiający ma na myśli: 1 analizator – 50 -60 miejsc, 2 analizatory – każdy po 50-60 miejsc? 
Odp.  Zamawiający ma na myśli dwa niezależne analizatory do posiwewów z minimalną ilością miejsc pomiarowych 50

6. Zwracamy się z prośbą o umożliwienie przesyłania faktur e-mailem? 
Odp.  Zamawiający dopuszcza taką możliwość po wcześniejszym ustaleniu na jaki e-mail ma wpływać faktura
7. Dotyczy §10 ust. 1 wzoru umowy. Zwracamy się z prośbą o wydłużenie terminu rozpatrzenia reklamacji do 5 dni roboczych. 

Odp.  Tak, zgodnie z odpowiedzią na pytanie zadane powyżej.
Pakiet nr 16
Charakterystyka analizatora- parametry wymagane 

1. poz. 3: Czy Zamawiający dopuści czułość dla Ca zjonizowanego od 0,25mmol/L? 

Odp.  Nie, Zamawiający nie dopuszcza
2. poz. 6: Czy Zamawiający dopuści pomiar z próbek strzykawkowych o objętości 120µl i kapilarnych o objętości 95µl? 

Odp.  Nie, Zamawiający nie dopuszcza
3. poz. 9: Czy Zamawiający dopuści analizator z 14 znakami identyfikacyjnymi dla pacjenta? 

Odp.  Nie, Zamawiający nie dopuszcza
4. Czy Zamawiający dopuści analizator z jednokierunkową komunikacją?

Odp.  Nie, Zamawiający nie dopuszcza
Pakiet 12 

1. Czy Zamawiający wymaga testów kasetkowych o czułości powyżej 98% i specyficzności powyżej 98%?

Odp.  Zamawiający dopuszcza proponowane testy
 Pytanie 1 – dotyczy Załącznika nr 2a, Pakiet 19, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę za zaoferowanie analizatora wyprodukowanego w drugiej połowie roku 2016, który rozpoczął pracę w roku 2017 ?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
1. Dotyczy Pakietu 5, pkt. 5 parametrów wymaganych:

W związku z zakończeniem produkcji Miditrona Juniora II oraz brakiem wprowadzania zmian w jego oprogramowaniu czy Zamawiający odstąpi od ww wymogu?

Odp. Tak, Zamawiający odstępuje od tego wymogu
Dotyczy pakietu nr 16:

2. Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie jak często Zamawiający planuje wykonywać

pomiary kontrolne?

Odp. Zamawiający planuje wykonywać jeden z poziomów kontrolnych każdego dnia 
3. Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy Zamawiający wymaga zaoferowania analizatora pracującego w oparciu o trzy moduły odczynnikowo-kalibracyjne oraz osobny pojemnik na ścieki, obsługiwanego przy pomocy ekranu dotykowego i czujników pomiarowych o żywotności przynajmniej 12 miesięcy z maksymalną objętością dla próbki wynoszącą 90 mikrolitów?

Odp. Tak, Zamawiający wymaga wyżej wymienionej specyfikacji
Dot. Załącznik nr 4 do SIWZ - wzór umowy
4. Par. 3 ust. 4  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę na dodanie w/w zapisu do wzoru umowy

5. Par. 10 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy

6. Par. 10 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości wynagrodzenia brutto dot. 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.

Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy

Dot. Załącznik nr 4 do SIWZ - wzór umowy najmu
7. Par. 5 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy

8. Par. 11 Czy Zamawiający- jako administrator danych osobowych, które mogą znajdować się na aparatach będących przedmiotem zamówienia i do których 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.

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych 
Zawarta w dniu 
     roku (dalej: Umowa)

pomiędzy

     
 z siedzibą 
     , ul.      , REGON: 
     
, NIP:      , wpisanym do Rejestru Przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd 
      w 
     , pod numerem KRS 
     , zwanym dalej Administratorem, 

reprezentowanym przez:

-

-

a

……………………………………………………………..zwaną dalej Procesorem,

reprezentowaną przez:

-

-

Łącznie zwanych „Stronami”
Mając na uwadze, że:

· w dniu …………………….. Strony zawarły umowę ……………………. (zwaną dalej „Umową główną”), której przedmiotem jest …………,

· usługi świadczone przez Procesora w ramach Umowy głównej są związane z wykonywaniem przez Procesora operacji na danych osobowych w imieniu Administratora,

· Administrator, jako administrator danych osobowych jest obowiązany zapewnić, iż przetwarzanie przez Procesora danych osobowych w jego imieniu będzie odbywało się zgodnie z art. 28 ust. 3 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych),

Strony postanowiły zawrzeć umowę o następującej treści:

§1 
Definicje
Użyte w umowie określenia będą miały następujące znaczenie:

1. Rozporządzenie (UE) 2016/679 – oznacza rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych);

2. Umowa główna – oznacza zawartą przez Strony umowę o świadczenie usług z dnia …………………. 

3. Usługi – oznaczają usługi serwisowe wyrobów medycznych używanych przez Administratora, wykonywane w zakresie koniecznym do wykonania Umowy głównej;

4. administrator – oznacza osobę fizyczną lub prawną, organ publiczny, jednostkę lub inny podmiot, który samodzielnie lub wspólnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; 

5. dane osobowe – oznacza dane w rozumieniu art. 4 pkt 1) Rozporządzenia (UE) 2016/679, tj. wszelkie informacje dotyczące zidentyfikowanej lub możliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej;

6. naruszenie ochrony Danych Osobowych – oznacza naruszenie bezpieczeństwa prowadzące do przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostępu do Danych Osobowych przesyłanych, przechowywanych lub w inny sposób przetwarzanych;

7. organ nadzorczy – oznacza niezależny organ publiczny ustanowiony przez państwo członkowskie zgodnie z art. 51 Rozporządzenia (UE) 2016/679;

8. przetwarzanie – oznacza operację lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach danych osobowych w sposób zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taką jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porządkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przeglądanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przesłanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostępnianie, dopasowywanie lub łączenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

9. podmiot przetwarzający – oznacza osobę fizyczną lub prawną, organ publiczny, jednostkę lub inny podmiot, który przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

10. państwo trzecie – oznacza państwo nienależące do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

§ 2
Przedmiot umowy
Przedmiotem niniejszej umowy jest określenie zasad przetwarzania oraz zabezpieczania danych osobowych, które Procesor przetwarza w imieniu Administratora.

§ 3
Dane osobowe przetwarzane przez Procesora w imieniu Administratora
1. Administrator jako administrator, działając na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporządzenia (UE) 2016/679, powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie danych medycznych pacjentów Administratora (dalej, jako „Dane Osobowe”) na potrzeby świadczenia Usług, do których realizacji Procesor zobowiązał się w Umowie głównej.

2. Procesor, jako podmiot przetwarzający przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowiązuje się je przetwarzać w imieniu Administratora na zasadach określonych w niniejszej umowie.

3. Na powierzone Zleceniobiorcy Dane Osobowe składają się następujące typy danych w szczególności

a. Dane o stanie zdrowia

b. Dane kontaktowe

4. Procesor jest uprawniony do wykonywania na Danych Osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub niezautomatyzowanych operacji przetwarzania uzasadnionych i niezbędnych dla realizacji Usług, które mogą obejmować m.in.: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porządkowanie, aktualizację, przechowywanie, archiwizowanie, modyfikowanie, pobieranie, kopiowanie, przeglądanie, wykorzystywanie, udostępnianie, usuwanie lub niszczenie.

4. Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wyłącznie w celach związanych z realizacją Usług świadczonych Administratora na podstawie Umowy głównej.

5. Administrator oświadcza, że spełnił wszelkie warunki legalności przetwarzania Danych Osobowych. 

6. Administrator powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres obowiązywania niniejszej umowy. 

7. W celu zapewnienia prawidłowej realizacji niniejszej umowy Strony poniżej wyznaczają osoby właściwe do kontaktu w sprawach związanych z wykonaniem tej umowy, po jednej osobie z każdej ze Stron oraz ich zastępców w przypadku nieobecności (Rekomendowane jest wskazanie poniżej takich osób z wskazaniem ich imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych w celu zapewnienia kontroli nad komunikacją pomiędzy stronami w sprawach związanych z ochroną danych np. dotyczącą zgłaszania naruszeń ochrony danych): 

a. Osoby kontaktowe po stronie Administratora

1. …………………………. – jako główna osoba kontaktowa

2. …………………………. – jako osoba zastępująca

b. Osoby kontaktowe po stronie Procesora

§ 4
Dalsze powierzenie przetwarzania danych
1. Procesor jest uprawniony do korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego w trakcie realizacji przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania Administratora o każdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania Danych Osobowych oraz o wszelkich zamierzonych zmianach dotyczących takich innych podmiotów przetwarzających, w szczególności o zastąpieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzającego przez innego usługodawcę lub o rezygnacji z usług innego podmiotu przetwarzającego, oraz z zastrzeżeniem ust. 2.

2. Administrator jest uprawniony do wyrażenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania Danych Osobowych usługodawcy wskazanemu przez Procesora w terminie 7 dni od otrzymania od Zleceniobiorcy informacji o planowanym dalszym powierzeniu ich przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzającemu lub o zastąpieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzającego przez innego usługodawcę. W przypadku złożenia sprzeciwu przez Zleceniodawcę dalsze powierzenie przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora podmiotowi objętemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.

3. Procesor jest zobowiązany zapewnić, iż inny podmiot przetwarzający, z którego usług zamierza korzystać przy przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczające gwarancje wdrożenia odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spełniało wymogi Rozporządzenia (UE) 2016/679 i chroniło prawa osób, których dane dotyczą.

4. Dalsze powierzenie czynności przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzającemu, o którym mowa w § 4 ust. 1, jest możliwe jedynie pod warunkiem nałożenia przez Procesora na ten inny podmiot przetwarzający na mocy umowy tych samych obowiązków ochrony danych, jakie spoczywają na Zleceniobiorcy w ramach niniejszej umowy, w szczególności obowiązku wdrożenia odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie odpowiadało wymogom art. 32 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

5. W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych innemu podmiotowi przetwarzającemu przez Procesora wiąże się z transferem tych danych do państwa trzeciego, które nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych na swoim terytorium i jednocześnie brak jest innych podstaw umożlwiających transfer Danych Osobowych do tego państwa trzeciego, Administrator podpisze z podmiotem przetwarzającym zlokalizowanym w takim państwie trzecim umowę zawierającą:

a. „Standardowe Klauzule Umowne” przyjęte na mocy Decyzji Komisji 2010/87/EU z dnia 5 lutego 2010 r. w sprawie przekazywania danych osobowych z krajów Unii Europejskiej do procesorów z państw trzecich, bądź

b. „Standardowe Klauzule Ochrony Danych” przyjęte zgodnie z art. 46 ust. 2 lit c i d Rozporządzenia (UE) 2016/679,

lub upoważni na piśmie Procesora do podpisania wyżej wskazanej umowy w jego imieniu. Zawarcie takiej umowy z podmiotem przetwarzającym zlokalizowanym w państwie trzecim uprawnia Procesora do korzystania z usług tego podmiotu przetwarzającego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

6. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyżej zawierana jest w formie pisemnej. Wymóg pisemności umowy spełnia umowa zawarta w formie elektronicznej.

7. Procesor ponosi wobec Administratora pełną odpowiedzialność za niewywiązanie się innego podmiotu przetwarzającego, któremu powierzył przetwarzanie Danych Osobowych, ze spoczywających na nim obowiązków ochrony danych. W takim przypadku Administrator ma prawo żądać zaprzestania korzystania przez Procesora z usług tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

§ 5
Obowiązki Zleceniobiorcy
1. Procesor jest obowiązany przetwarzać Dane Osobowe wyłącznie na udokumentowane polecenie Administratora, co dotyczy też przekazywania danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej, przy czym za udokumentowane polecenie Administratora uważa się polecenia przekazywane drogą elektroniczną lub na piśmie. Powyższy obowiązek nie dotyczy sytuacji, gdy wymóg przetwarzania Danych Osobowych nakłada na Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo kraju jego siedziby. W takim przypadku przed rozpoczęciem przetwarzania Procesor poinformuje Zleceniodawcę o tym obowiązku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na ważny interes publiczny.

2. Procesor jest odpowiedzialny za ochronę powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych. 

3. Procesor podejmuje wszelkie środki wymagane na mocy art. 32 Rozporządzenia (UE) 2016/679 w celu zapewnienia bezpieczeństwa Danych Osobowych.

4. Procesor zapewnia, by osoby upoważnione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowiązały się do zachowania tajemnicy Danych Osobowych i środków ich zabezpieczenia zarówno w okresie obowiązywania niniejszej umowy, jaki i po jej rozwiązaniu.

5. Procesor przestrzega warunków korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.

6. Na żądanie Administratora, Procesor poinformuje Zleceniodawcę o lokalizacji przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora oraz inne podmioty przetwarzające, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.

7. Procesor, biorąc pod uwagę charakter przetwarzania, jest obowiązany w miarę możliwości pomagać Administratora poprzez odpowiednie środki techniczne i organizacyjne wywiązać się z obowiązku odpowiadania na żądania osoby, której dane dotyczą, w zakresie wykonywania jej praw określonych w rozdziale III Rozporządzenia (UE) 2016/679, w szczególności Procesor jest zobowiązany poinformować Zleceniodawcę o wszelkich otrzymanych pytaniach lub żądaniach osób, których dotyczą Dane Osobowe (podmiotów danych). Przekazanie przez Procesora wyżej wskazanych informacji następuje niezwłocznie, ale nie później niż w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub żądania od podmiotu danych. Procesor nie jest uprawniony do samodzielnego – w szczególności bez konsultacji ze Zleceniodawcą – udzielania odpowiedzi na pytania i podejmowania działań w związku z żądaniami podmiotów danych.

8. Procesor, uwzględniając charakter przetwarzania oraz dostępne mu informacje, pomaga Administratora wywiązać się z obowiązków określonych w art. 32–36 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

9. Procesor jest obowiązany udostępnić Administratora wszelkie informacje niezbędne do wykazania, iż spełnia obowiązki określone w niniejszym paragrafie umowy oraz umożliwia Administratora lub upoważnionemu przez niego audytorowi przeprowadzanie audytów, o których mowa w § 6 niniejszej umowy i przyczynia się do nich.

10. W związku z obowiązkiem określonym w ust. 9 powyżej Procesor niezwłocznie poinformuje Zleceniodawcę, jeżeli jego zdaniem wydane mu polecenie stanowi naruszenie Rozporządzenia (UE) 2016/679 lub innych przepisów Unii Europejskiej lub kraju jego siedziby w zakresie ochrony danych osobowych.

11. Procesor niezwłocznie poinformuje Zleceniodawcę o jakimkolwiek postępowaniu, w szczególności administracyjnym lub sądowym, dotyczącym przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora, o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczącym przetwarzania Danych Osobowych, skierowanej do Zleceniobiorcy, a także o wszelkich czynnościach kontrolnych podjętych wobec niego przez organ nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jeżeli jej zakresem objęto Dane Osobowe powierzone Zleceniobiorcy na podstawie niniejszej umowy.

12. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowiązany bez zbędnej zwłoki zgłosić je Administratora wskazując w zgłoszeniu:

a. charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miarę możliwości wskazywać kategorie i przybliżoną liczbę osób, których dane dotyczą, oraz kategorie i przybliżoną liczbę wpisów Danych Osobowych, których dotyczy naruszenie; 

b. opis możliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych; 

c. opis środków zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu ochrony Danych Osobowych, w tym opis działań podjętych w celu zminimalizowania ewentualnych negatywnych skutków naruszenia.

§ 6
Prawo audytu
1. Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w zakresie niniejszej Umowy w celu zweryfikowania, czy Procesor spełnia obowiązki określone w § 5 niniejszej umowy.

2. Strony ustalają następujące zasady prowadzenia audytu, o którym mowa w ust. 1 powyżej:

a. Audyt może polegać zarówno na żądaniu przedstawienia dokumentów oraz informacji dotyczących przetwarzania danych, jak i na czynnościach kontrolnych prowadzonych w miejscu przetwarzania danych w trakcie dni roboczych (rozumianych jako dni od poniedziałku do piątku, z wyłączeniem sobót i świąt) w godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu Zleceniobiorcy drogą elektroniczną na adres e-mail: krzysztof.gabrylewski@roche.com o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na 14 dni przed rozpoczęciem audytu.

a. Administrator prowadzi audyt osobiście lub za pośrednictwem niezależnych audytorów zewnętrznych, którzy zostali upoważnieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu. 

2. Czynności kontrolne prowadzone w toku audytu, o których mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogą polegać w szczególności na sporządzaniu:

a. notatek z przeprowadzonych czynności (w szczególności notatek z odebranych wyjaśnień i przeprowadzonych oględzin),

b. kopii dokumentów dotyczących przetwarzania Danych Osobowych,

c. wydruków Danych Osobowych z systemów informatycznych,

d. wydruków kopii obrazów wyświetlanych na ekranach urządzeń wchodzących w skład systemów informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,

e. kopii zapisów rejestrów systemów informatycznych,

f. zapisów konfiguracji technicznych środków zabezpieczeń systemów informatycznych, w których odbywa się przetwarzanie Danych Osobowych. 

3. Administrator dostarcza Zleceniobiorcy kopię raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku stwierdzenia w toku audytu niezgodności działań Zleceniobiorcy z niniejszą umową lub przepisami o ochronie danych osobowych, do których stosowania Procesor jest obowiązany, Procesor niezwłocznie zapewni zgodność przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, których naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu. 

§ 7
Odpowiedzialność Stron
1. Procesor odpowiada za szkody, jakie powstaną u Administratora lub osób trzecich w wyniku niezgodnego z niniejszą umową przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych.

2. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor zobowiązuje się do zapłaty odszkodowania na zasadach ogólnych.

§ 8
Postanowienia końcowe
1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowiązywania Umowy głównej.

2. Wypowiedzenie Umowy głównej skutkuje równoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.

3. W przypadku, gdy wyniki audytu, o którym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej przez organ nadzoru u Zleceniobiorcy lub innego podmiotu przetwarzającego, któremu Procesor powierzył przetwarzanie Danych Osobowych wykażą, iż Procesor w sposób zawiniony naruszył postanowienia niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzględnienia przez Procesora żądania, o którym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy, Administrator jest uprawniony do rozwiązania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym.

4. W przypadku rozwiązania niniejszej umowy, Procesor zależnie od decyzji Administratora usuwa lub zwraca Administratora powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie nośniki zawierające Dane Osobowe oraz niezwłocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentów i zapisów na wszelkich nośnikach, zawierających Dane Osobowe – jeśli nośniki te nie podlegają zwrotowi do Administratora, chyba że prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazują Zleceniobiorcy dalsze przechowywanie Danych Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwiązaniu niniejszej umowy Procesor odpowiada jak administrator.

5. Procesor jest obowiązany niezwłocznie wykonać obowiązek, o którym mowa w ust. 4 powyżej, nie później jednak niż w terminie 14 dni od rozwiązania niniejszej umowy, jak również poinformować o tym Zleceniodawcę na piśmie w terminie 3 dni od jego wykonania.

6. Wszelkie zmiany lub uzupełnienia w niniejszej umowie wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności.

7. W kwestiach nieuregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz Rozporządzenia (UE) 2016/679.

8. Wszelkie spory wynikłe ze stosunku prawnego objętego niniejszą umową rozpatrywane będą przez sąd właściwy dla siedziby Administratora.

9. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.

Administrator                                                      Procesor
Odp. Zamawiający jest gotowy podpisać stosowną umowę dotyczącą przetwarzania danych osobowych w pakiecie w którym będzie taka potrzeba. Szczegóły umowy będą określone z wykonawcą który wygra postępowanie
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