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Słubice, dnia 24.01.2024 r.
 Do wszystkich zainteresowanych
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne prowadzonego w trybie w trybie podstawowym na podstawie art. 275 pkt. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych  (t.j. Dz. U. z 2023 poz. 1605 z późn.zm.), zwanej dalej ustawą Pzp na dostawę odczynników, testów kasetkowych, kart żelowych oraz krwinek wzorcowych do Medycznego Laboratorium Diagnostycznego przez okres 36 miesięcy, nr sprawy: ZP/TP/03/24.
Na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, zwaną dalej ustawą, w dniu 22.01.2024 r. do Zamawiającego poprzez Platformę zakupową prowadzonego postępowania wpłynęły wnioski w sprawie wyjaśnienia treści SWZ. W trybie art. 284 ust. 2 ustawy, Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:
Pytanie 1
Wzór umowy

§3 ust. 9, 10, 11 – wnosimy o odstąpienie od wymagań dla Części nr 2

Kontrola produktów leczniczych oraz warunków, w jakich odbywał się transport, wynika z Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki i odnosi się do Prawa Farmaceutycznego, które dotyczy produktów leczniczych natomiast w Części nr 2 przedmiotem zamówienia są wyroby do diagnostyki in vitro. Jednocześnie pragnę zauważyć, że art. 14 ust. 3 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, mówi, że: „Dystrybutorzy zapewniają, aby w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu były zgodne z warunkami określonymi przez producenta.”
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe, w związku z czym dokonał modyfikacji zapisów wzoru umowy, poprzez dodanie w §3 ustępu 12 o następującej treści: „Zapisy ust.9-11 powyżej, nie mają zastosowania do części nr 2”.

Zmodyfikowany dodatek nr 7 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 2
Część nr 2

Poz. 3 – czy Zamawiający zaakceptuje test FOB bez certyfikowanego materiału referencyjnego o czułości 40 ng/ml w kale?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
Pytanie 3
Część nr 2

Poz. 8 – Czy Zamawiający zaakceptuje test o czułości 87,2% (dla typu A) 92,5% (dla typu B) oraz swoistości 94,5% (dla typu A) i 97,5% (dla typu B), spełniające pozostałe wymagania SWZ? W przypadku odpowiedzi negatywnej: Poz. 8 - Czy Zamawiający dopuści testy pakowane po 20 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości

opakowań?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania testu o czułości 87,2% (dla typu A) 92,5% (dla typu B) oraz swoistości 94,5% (dla typu A) i 97,5% (dla typu B), spełniające pozostałe wymagania SWZ.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania testu o w/w parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie 4
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że w formularzu asortymentowo-cenowym dla części nr 1 (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) w opisie przedmiotu zamówienia „Część A. szacowane zapotrzebowanie ilość badań (na 36 miesięcy)” doszło do omyłki pisarskiej a Zamawiający w rzeczywistości wskazał w tej kolumnie szacowane zapotrzebowanie na ilość sztuk mikrokart, co odpowiada wymaganej ilości opakowań?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza, że w formularzu asortymentowo-cenowym dla części nr 1 (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) w opisie przedmiotu zamówienia „Część A. szacowane zapotrzebowanie ilość badań (na 36 miesięcy)” doszło do omyłki pisarskiej a Zamawiający w rzeczywistości wskazał w tej kolumnie szacowane zapotrzebowanie na ilość sztuk mikrokart, co odpowiada wymaganej ilości opakowań. W związku z powyższym, Zamawiający dokonał zmian zapisów w formularzu asortymentowo-cenowym. Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 5
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że w formularzu asortymentowo-cenowym dla części nr 1 (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) w opisie przedmiotu zamówienia „Część A. Opis badania” Lp. I Grupa krwi pkt 2 wkradł się błąd i właściwy opis winien brzmieć  „Potwierdzenie grupy krwi dawców i druga seria noworodka: A-B-D(VI+), inne klony niż w Lp. I pkt 1 i Lp. III pkt 1 (zgodnie z obowiązującymi przepisami) oraz analogicznie w Lp. 3 tabeli wymagań Zamawiającego dla części nr 1 (Załącznik nr 2 do oferty - dodatek nr 3 do SWZ)”? 
Wskazujemy, że w formularzu asortymentowo-cenowym brak jest pkt 6.

Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że w formularzu asortymentowo-cenowym dla części nr 1 (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) w opisie przedmiotu zamówienia „Część A. Opis badania” Lp. I Grupa krwi pkt 2 wkradł się błąd i właściwy opis winien brzmieć  „Potwierdzenie grupy krwi dawców i druga seria noworodka: A-B-D(VI+), inne klony niż w Lp. I pkt 1 i Lp. III pkt 1 (zgodnie z obowiązującymi przepisami) oraz analogicznie w Lp. 3 tabeli wymagań Zamawiającego dla części nr 1 (Załącznik nr 2 do oferty - dodatek nr 3 do SWZ).

W związku z powyższym Zamawiający dokonał zmian zapisów w w/w dokumentach.

Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) oraz dodatek nr 3 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty), stanowią załączniki do pisma.

Pytanie 6
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że w formularzu asortymentowo-cenowym dla części nr 1 (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) w Części B, lp.II – Krwinki wzorcowe, pkt. 2 Wykonawca winien zaoferować niezbędną ilość zestawów krwinek podczas trwania całej umowy, tj. 39 zestawów? 

Wyjaśnienie: Aby zapewnić odpowiednią jakość krwinek wzorcowych i zachować ciągłość pracy pracowni serologii transfuzjologicznej, dostawy krwinek wzorcowych (w tym do układu AB0) odbywają się cyklicznie, zgodnie z harmonogramem dostaw, których jest 13 w roku, co podczas trwania 3 letniej umowy przekłada się na 39 dostaw.

Odpowiedź:

Z uwagi na to, że Zamawiający błędnie przeliczył niezbędną ilość zestawów krwinek, dokonał zmian w formularzu asortymentowo-cenowym.
Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 7
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Czy Zamawiający dopuści w zakresie przedmiotu dzierżawy zaoferowanie wirówko-czytnika używanego nie starszego niż z 2018 r., w pełni sprawnego, po wykonanym gruntowym przeglądzie technicznym i przeprowadzoną kalibracją kamery wraz z poświadczeniem autoryzowanego serwisu, że powyższe zostało wykonane oraz zapewnieniem całkowicie bezpłatnej gwarancji producenta (w tym wykonanie przeglądów technicznych i walidacji min. 1 raz w roku) podczas trwania umowy?

Odpowiedź:

Zamawiający w zakresie przedmiotu dzierżawy, dopuszcza możliwość zaoferowanie wirówko-czytnika używanego nie starszego niż z 2018 r., w pełni sprawnego o w/w pozostałych parametrach.
Pytanie 8
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z pkt. 18 tabeli wymagań Zamawiającego dla części nr 1 (Załącznik nr 2 do oferty - dodatek nr 3 do SWZ) wszystkie oferowane odczynniki oraz karty winny pochodzić od jednego producenta, tego samego co posiadany lub oferowany sprzęt, z wyjątkiem zestawów do kontroli zewnątrzlaboratoryjnych opisanych w punktach 1 i 2 Części B, lp.II – Krwinki wzorcowe formularza asortymentowo-cenowego (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ)?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza,  że zgodnie z pkt. 18 tabeli wymagań Zamawiającego dla części nr 1 (Załącznik nr 2 do oferty - dodatek nr 3 do SWZ) wszystkie oferowane odczynniki oraz karty winny pochodzić od jednego producenta, tego samego co posiadany lub oferowany sprzęt, z wyjątkiem zestawów do kontroli zewnątrzlaboratoryjnych opisanych w punktach 1 i 2 Części B, lp.II – Krwinki wzorcowe formularza asortymentowo-cenowego (Załącznik nr 1 do oferty – dodatek nr 2 do SWZ) oraz końcówkami do pipet.
Pytanie 9
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że w ramach pkt. 2 działu „WARUNKU SERWISU/POZOSTAŁE WYMOGI:” Wymaganych parametrów dla czytnika kart żelowych z oprogramowaniem (dzierżawa)”, Zamawiający wymaga zapewnienia możliwości ciągłego kontaktu z inżynierem serwisowym (telefoniczna pomoc w razie awarii) codziennie, 7 dni w tygodniu, w godzinach 8:00 – 20:00 przez 365 dni w roku?

Odpowiedź:
Zgodnie z wymogami określonymi w warunkach serwisu (dodatek nr 3 do SWZ) oraz we wzorze umowy (dodatek nr 7 do SWZ), Wykonawca gwarantuje 24 godzinny bezpłatny dostęp do serwisu - możliwość zgłaszania awarii – 7 dni w tygodniu -24h/na dobę (365 dni w roku), telefonicznie, faksem, drogą elektroniczną. Dopuszcza jednak możliwość ciągłego kontaktu z inżynierem serwisowym (telefoniczna pomoc w razie awarii) codziennie, 7 dni w tygodniu, w godzinach 8:00 – 20:00 przez 365 dni w roku.
W związku z powyższym Zamawiający dokonał zmian zapisów w wymogach serwisowych. Zmodyfikowany dodatek nr 3 do SWZ (załącznik nr 2 do oferty), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 10
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Czy w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii transfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym m.in. mikrokart oraz produktów krwinkowych mającym na celu zapewnienie możliwie najdłuższej daty ważności od momentu dostarczenia towaru, Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostawa przedmiotu zamówienia odbywała się średnio raz na miesiąc, zgodnie z załączonym do oferty/dostarczanym raz w roku harmonogramem dostaw na dany rok, uwzględniającym technologię produkcji asortymentu, a kryterium oceniane  „Termin realizacji dostaw bieżących” będzie dotyczył dostaw pilnych mikrokart "na cito" zgodnie z deklaracją wykonawcy w treści oferty?

Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SWZ, termin realizacji, to:

„Sukcesywne dostawy przedmiotu zamówienia przez okres 36 miesięcy od dnia podpisania umowy przez obie strony. Realizacja umowy odbywać się będzie zgodnie z rzeczywistymi potrzebami Zamawiającego w terminie maksymalnie 5 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia, w trybie pilnym do 24 godzin. Zamówienia będą zgłaszane pisemnie – faksem (za potwierdzeniem odbioru) lub w formie elektronicznej (e-mail).
W tej sytuacji termin dostawy jest jednym z kryteriów oceny ofert.
Dostawy krwinek realizowane będą zgodnie z wcześniej ustalonym przez strony harmonogramem dołączonym do umowy, przy czym dostawy w trybie pilnym realizowane będą w terminie nie dłuższym niż 3 dni, nie są kryterium ocenianym.
Pytanie 11
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Czy Zamawiający dopuści aby przekazanie przedmiotu umowy (wirówko czytnik wraz z oprzyrządowaniem) o którym mowa w §2 ust.1 wzoru umowy (dodatek nr 7 do SWZ) nastąpiło w ciągu 10 dni roboczych od podpisania umowy?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie, w związku z czym dokonał modyfikacji zapisów w §8 wzoru umowy. Zmodyfikowany dodatek nr 7 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 12
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Czy Zamawiający dopuści aby podłączenie przedmiotu umowy (wirówko czytnik wraz z oprzyrządowaniem) o którym mowa w §2 ust.1 wzoru umowy (dodatek nr 7 do SWZ) do sieci informatycznej laboratorium (szpitala) Eskulap,  nastąpiło w ciągu 25 dni roboczych od podpisania umowy?

Wyjaśnienie: Podpięcie do sieci informatycznej szpitala Eskulap wymaga również wykonania prac po stronie dostawcy systemu HIS – firmy Konsultant IT, która prace takie może wykonać w  określonym przedziale czasowym dopiero od momentu wpłynięcia zlecenia. Wykonawca takie zlecenie może złożyć dopiero w momencie podpisania umowy co powoduje, że realizacja integracji w tak krótkim okresie czasu (5 dni roboczych) jest praktycznie niemożliwa.

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie, w związku z czym dokonał modyfikacji zapisów w §8 wzoru umowy. Zmodyfikowany dodatek nr 7 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie 13
Część nr 1 – dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych

Prosimy o potwierdzenie, że w pkt 17 Wymaganych parametrów dla kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych i materiałów zużywalnych oraz oferowanego sprzętu i oprogramowania (zał. nr 2 do oferty – dodatek nr 3 do SWZ) Zamawiający ma na myśli art. 63 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietni 2022 r. (tj.Dz.U. z 2022 r. poz. 974 z późn.zm.)?

Odpowiedź:
Zamawiający potwierdza, iż w pkt 17 Wymaganych parametrów dla kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych i materiałów zużywalnych oraz oferowanego sprzętu i oprogramowania (zał. nr 2 do oferty – dodatek nr 3 do SWZ) Zamawiający ma na myśli art. 63 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietni 2022 r. (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 974 z późn.zm.).
Pytanie 14
Część nr 2:

Prosimy o wydzielenie poz. 10-13 z Części nr 2 w celu utworzenia z tych pozycji odrębnego pakietu. Odczynniki chemiczne znajdujące się w poz. 10-13 są całkowicie odrębną kategorią produktów niż testy immunochromatograficzne w poz. 1-9, nie będąc z nimi powiązanymi funkcjonalnie (odczynniki te nie służą do wykonywania tych testów ani nie stanowią pomocy przy ich wykonywaniu, służąc zupełnie innym celom). Zgromadzenie testów i niepowiązanych z nimi odczynników ogranicza konkurencję asortymentowo-celową w sposób pozamerytoryczny, znacznie zawężając krąg wykonawców mogących się ubiegać o udzielenie zamówienia publicznego, co przełoży się na wzrost cen ofert przetargowych i niekorzystne dysponowanie środkami finansowymi przez Zamawiającego.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Każda wprowadzona przez Zamawiającego zmiana, staje się częścią Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ) i jest wiążąca dla wszystkich wykonawców.
Pozostałe ustalenia treści SWZ pozostają bez zmian.
Adam Koniuk – Prezes Zarządu
Magdalena Wiadomska – Łażewska – Wiceprezes Zarządu
(podpisy na oryginale)
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