
WYKONAWCY                                                                                     /wszyscy/

Eap-2412/14/20/D
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 04.08.2020r.
ZAWIADOMIENIE /1/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,
Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów
SIWZ w postępowaniu: 
Dot. Postępowania w trybie przetargu nieograniczonego : ,, Dostawa odczynników do biochemii klinicznej, immunochemii i serologii wraz z dzierżawą analizatorów w 4 pakietach.”

Zgodnie z art.38 ust.1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019r. Poz. 1843 z późn. zm).    Wykonawca zwraca się z następującymi zapytaniami do specyfikacji istotnych warunków zamówienia:

Pytania do pakietu nr 2:  
1. Dot. Uszczególnienie przedmiotu zamówienia. zał nr 2.p.2, pkt. c – Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby metodyki wykonania/instrukcje używania odczynników były dostępne do samodzielnego pobrania na stronie www oferenta? Uzasadnienie: Towar wysłany jest do Zamawiającego bezpośrednio z magazynu – gdzie pracownicy nie mają wiedzy na temat dodatkowych wymogów i wymaganych dodatkowych dokumentów. Odpowiedź Zamawiającego: Tak
2. Dot. Uszczególnienie przedmiotu zamówienia zał nr 2.p.2 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin ważności odczynnika z poz. nr 5 (Toxo IgM) wynosił min. 4 miesiące od daty dostawy? Odpowiedź Zamawiającego: Tak
3. Wymagane parametry analizatora, pkt. 10 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby czas reakcji na usunięcie awarii  i naprawy wynosił do 48 godzin w dni robocze? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
Pytania do umowy (zał. nr 3):   
4. §3 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Dostawa przedmiotów umowy następować będzie na podstawie sukcesywnych zamówień/ zleceń Zamawiającego dokonywanych drogą elektroniczną (e mail) na adres: …………………..  przez Upoważnionych Pracowników Zamawiającego (w szczególności wskazanych w ust. 9 § 3 umowy). Zamówienie będzie zawierało zestawienie ilościowe i asortymentowe przedmiotów umowy odzwierciedlające aktualne potrzeby Zamawiającego.”? Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający usuwa z par. 3 ust. 1 ,, lub faxową”
5. §3 ust. 6 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W przypadku zgłoszenia wad przedmiotu umowy, Wykonawca jest obowiązany wymienić wadliwe przedmioty umowy na wolne od wad nie później niż w terminie 3 dni roboczych od chwili otrzymania zgłoszenia reklamacji (drogą pisemną, elektroniczną) tj. w terminie 3 dni roboczych od chwili stwierdzenia wady przy dostawie towaru lub w terminie 3 dni roboczych od chwili stwierdzenia wady w późniejszym czasie o ile nastąpiło to w okresie gwarancji. Przy dostarczeniu towaru wolnego od wad procedura czynności odbioru zostanie powtórzona.”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. 
6. §4 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca przedstawi odpowiednie dokumenty potwierdzające wymagane parametry towarów na każde żądanie Zamawiającego w wyznaczonym przez niego terminie, a do każdej serii towarów Wykonawca przedłoży świadectwo kontroli jakości lub udostępni adres strony internetowej z której Zamawiający będzie mógł je całodobowo i bezpłatnie pobrać. Odmowa okazania ww. dokumentów Zamawiającemu przez Wykonawcę, w wyznaczonym terminie, może stanowić dla tego pierwszego powód do odstąpienia bądź jednostronnego natychmiastowego rozwiązania umowy z winy Wykonawcy z zachowaniem prawa do naliczenia kary umownej o której mowa w § 23 ust. 1 A (w razie odstąpienia) Odstąpienie może nastąpić w terminie miesiąca od dnia w którym upłynął termin do złożenia dokumentów. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
7. §6 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na:,,Wykonawca zapewni możliwość zgłaszania reklamacji towarów w okresie gwarancji lub rękojmi nie tylko pisemnie ale również telefonicznie i drogą elektroniczną w godzinach od 08:00 do 15:00, od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy. Zgłoszenie reklamacji po godz. 15:00 będzie traktowane jak zgłoszenie o godz. 08:00 następnego dnia roboczego. Reklamacji będą podlegać stwierdzone wady przedmiotów umowy, w tym m.in. nienależyte jego zabezpieczenie, transport, nieprawidłowe oznaczenie –w tym brak nazwy podłoża lub serii lub terminu ważności”?Uzasadnienie: Wykonawca zwraca się z uprzejmą prośbą o modyfikację postanowienia umownego. Wykonawca udostępni aktualne ulotki oraz metodyki do bezpłatnego pobrania w bibliotece technicznej dostępnej na stronie internetowej Wykonawcy. Ponadto Wykonawca nie ingeruje w zewnętrzne opakowania Produktów i dostarcza je do Klientów w stanie nie naruszonym i dostarczonym przez producenta. Mając powyższe na uwadze zwracamy się o przychylne rozpatrzenie pytania. Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający usuwa z par. 6 ust. 2 ,, faksem”
8. §6 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na:,,Zgłoszenie telefoniczne reklamacji będzie potwierdzone elektronicznie lub w formie pisemnej w postaci dokumentu reklamacji. Dalsze obowiązki Wykonawcy będące konsekwencją  zgłoszenia reklamacyjnego uzależnione będą od rodzaju stwierdzonej wady i wynikać będą z treści zgłoszenia reklamacyjnego.”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najbliższym czasie zrezygnować z użytkowania faksu jako środka komunikacji. W bezpieczeństwie o poprawne i sprawne odbieranie korespondencji przez cały okres trwania umowy, zwracamy się z prośbą o modyfikację powyższego postanowienia. Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający usuwa z par. 6 ust. 3 ,, faksem”
9. §6 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca dokona wymiany zakwestionowanego towaru nie później  niż w terminie 5 dni roboczych od zgłoszenia reklamacyjnego. (ust. 6 § 3)”?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. 
10. §6 ust. 6 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W przypadku opóźnienia lub zwłoki w realizacji dostawy przedmiotów umowy wynoszącego co najmniej 72 godziny, Zamawiający będzie uprawniony do dokonania zakupu takiej ilości i rodzaju asortymentu co do którego Wykonawca pozostaje w opóźnieniu lub zwłoce u innego kontrahenta.”?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. 
11. §6 ust. 8 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 5%? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
12. §6 ust. 9 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 10%? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
13. §12 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wydzierżawiający jest obowiązany dokonać naprawy w ciągu 72 godzin roboczych od zgłoszenia awarii aparatu (w tym m.in.  nieprawidłowego działania lub nie działania aparatu). W razie wydłużenia okresu naprawy powyżej 72 godzin roboczych, Wydzierżawiający będzie obowiązany dostarczyć Zamawiającemu (na swój koszt i niebezpieczeństwo) urządzenie zastępcze o parametrach i właściwościach co najmniej tak dobrych jak określonych w wymaganiach dla Urządzenia będącego przedmiotem umowy.”?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
14. §15 ust. 2 pkt 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Czas reakcji na zgłoszenie przez Dzierżawcę wady przedmiotu umowy wraz z czasem naprawy wynosi do 48 godzin roboczych”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
15. §15 ust. 2 pkt 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W przypadku konieczności dokonania naprawy gwarancyjnej poza siedziba Dzierżawcy, na Wydzierżawiającym spoczywa obowiązek odbioru i ponownego dostarczenia przedmiotowego urządzenia.(na swój koszt i niebezpieczeństwo). W razie przedłużającego się czasu naprawy powyżej 48 godzin roboczych, Wydzierżawiający będzie obowiązany dostarczyć (na swój koszt i niebezpieczeństwo) Zamawiającemu urządzenie zastępcze o parametrach i właściwościach co najmniej tak dobrych jak określonych w wymaganiach dla Urządzenia będącego przedmiotem umowy.”?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. 
16. §15 ust. 2 pkt 7 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Konieczność dokonania w okresie gwarancji trzeciej naprawy danego podzespołu lub innego elementu wchodzącego w skład przedmiotowego urządzenia jest równoznaczna z prawem po stronie Zamawiającego do żądania dostarczenia innego analizatora wolnego od wad.”? Odpowiedź Zamawiającego: Tak
17. §17 ust. 2 pkt 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,nienależytego wykonywania umowy przez Wydzierżawiającego, w szczególności w zakresie nieterminowej naprawy. Uprawnienie do odstąpienia powstaje w razie zwłoki lub opóźnienia w naprawie trwającej ponad 72 godzin gdy Wydzierżawiający nie dostarczy urządzenia zastępczego o odpowiednich parametrach określonych umową. Uprawnienie do odstąpienia trwa przez kolejny  miesiąc od chwili jego powstania.”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
18. §23 ust. 1 lit. a – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W wysokości 5 % niezrealizowanej części umowy, gdy Zamawiający odstąpi od umowy z powodu okoliczności za które odpowiada Wykonawca,”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.  
19. §23 ust. 1 lit. c – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Jeżeli zwłoka w dostawie towarów przekroczy 7 dni roboczych, Zamawiający będzie miał prawo odstąpić od umowy w terminie miesiąca od powstania uprawnienie do odstąpienia, a Wykonawca zobowiązany będzie zapłacić karę umowną w wysokości 10 % niezrealizowanej części umowy oraz kar umownych z tytułu zwłoki,”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.  
20. §23 ust. 1 lit. d – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 100 zł?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
21. §23 ust. 1 lit. e – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 250 zł?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
22. §23 ust. 1 lit. f – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 220 zł?  Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.
23. Czy Zamawiający wyraża zgodę na poprawienie omyłki w postaci błędnej numeracji ustępów zawartych w §24? Odpowiedź Zamawiającego: Tak
Pytania do pakietu nr 2: 
 
24. Załącznik nr 4.p.2 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę oferty na podstawie pełnych opakowań handlowych Wykonawcy i określenie jednostki miary jako liczby pełnych opakowań handlowych oraz w przypadku, gdy nie jest możliwa dostawa dokładnej ilości wyszczególnionych w tabeli odczynników z powodu sposobu konfekcjonowania przez Wykonawców, czy Zamawiający dopuszcza modyfikację tych ilości przy zastosowaniu zasad zaokrąglania w górę tj. zaoferowania takiej ilości opakowań (zestawów), którą Zamawiający będzie musiał kupić, aby zostało zrealizowane jego zapotrzebowanie, przy założeniu powstania pewnej nadwyżki? Ryzyko poprawnego zaoferowania wielkości opakowania do ilości oznaczeń wymaganych przez Zamawiającego spoczywa na Wykonawcy. Odpowiedź Zamawiającego: Tak
25. Załącznik nr 4.p.2 Czy Zamawiający wyraża zgodę na rozszerzenie formularza cenowego o kolumnę zawierającą „numer katalogowy”, w celu usprawnienia procesu realizacji zamówień? Odpowiedź Zamawiającego: Tak
26. Załącznik nr 4.p.2 Czy nie nastąpiła pomyłka w określeniu przedmiotu dzierżawy ”Dzierżawa analizatora do hodowli drobnoustrojów z krwi i płynów ustrojowych” i nie powinno być analizator immunochemiczny ? Odpowiedź Zamawiającego: Tak. Omyłka pisarska
27. [bookmark: _Hlk48816102]Pytanie 1 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, wzór umowy, § 12, pkt 3. 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu na: ”Wydzierżawiający jest obowiązany dokonać naprawy w ciągu 48 godzin roboczych od zgłoszenia awarii aparatu (w tym m.in.  nieprawidłowego działania lub nie działania aparatu). W razie wydłużenia okresu naprawy powyżej 48 godzin roboczych, Wydzierżawiający będzie obowiązany dostarczyć Zamawiającemu (na swój koszt i niebezpieczeństwo) urządzenie zastępcze o parametrach i właściwościach co najmniej tak dobrych jak określonych w wymaganiach dla Urządzenia będącego przedmiotem umowy”. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ.

28. Pytanie 2 - dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ – wzór umowy – Ochrona danych osobowych. Prosimy o wyrażenie zgody na dodanie dodatkowego paragrafu do Umowy z poniższymi zapisami: 
[bookmark: _Hlk48815138][bookmark: _Hlk48635223]"W celu realizacji przedmiotu Umowy zachodzi powierzenie danych osobowych. Strony zobowiązują się najpóźniej w dniu podpisania Umowy do zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami art. 28 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/W." Odpowiedź Zamawiającego: Tak. Zamawiający dodaje do wzoru umowy  § 13 A z zaproponowaną treścią.

29. Dotyczy pakietu nr 4 pozycji 1: Karta do badania grupy krwi osoby dorosłej: anty-A, antyB, Anty-D(VI+), Anty-D(VI-)/A1,B  
Czy Zamawiający potwierdza, że można zaoferować kartę w pozycji nr 1 do grupy krwi dorosłych z rewersem inną niż wymagana pod warunkiem, że będzie ona zgodna z wymaganiami/zaleceniami IHiT i MZ tj. z jedną kolumną anty-D VI- (A-B-DVl-ctl/A1-B)? 
Wymaganie karty określonego producenta jest niezgodne z art. 7 Pzp i uniemożliwia złożenie oferty konkurencyjnej. Opis przedmiotu zamówienia wskazuje na pochodzenie i znak towarowy, ponieważ karta (anty-A, anty-B, Anty-D(VI+), Anty-D(VI-)/A1,B) w takiej konfiguracji dostępna jest wyłącznie w 1 firmie działającej na rynku. Proponowana przez nas karta jest w pełni uznana przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedzibą w Warszawie do badania grupy krwi. 
W szpitalach na terytorium Polski do badania grup krwi osób dorosłych używa się kart A-BD(VI-) z rewersem oraz ctl, jednak w siwz opisano konkretną kartę w celu pozyskania jednej oferty niekoniecznie najkorzystniejszej cenowo i jakościowo. 
Opis przedmiotu zamówienia jest dedykowany jednemu producentowi (DiaMed) co zagwarantuje pozyskanie umowy z Zamawiającym. Zamykanie dostępu innym producentom z obszaru UE do postępowania jest niezgodne z Dyrektywą 2004/18/WE. oraz art. 29 ust. 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych (Dz.U. z 2010r. nr 113, poz. 759, ze zm.) bowiem przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję. Oznacza to w szczególności zakaz posługiwania się przez zamawiających przy określaniu przedmiotu zamówienia jakimikolwiek sformułowaniami lub parametrami, które wskazywałby na konkretny wyrób, produkt, czy też wykonawcę.  
Działanie Zamawiającego, który uniemożliwia pozyskanie umowy producentom ze swojego obszaru gospodarczego UE, nie znajduje uznania w art. 15 ust. 1 pkt 5 i ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. 2003 r., Nr 153, poz. 1503 ze zm.)  Odpowiedź Zamawiającego: Tak, Zamawiający potwierdza, zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga odpowiednich profili kart w odniesieniu do poz. 4,5,8 formularza cenowego, zgodnie z punktem nr 4 wymagań granicznych, pod warunkiem, że wszystkie oferowane karty będą posiadały dopuszczone profile na jednej karcie 6-cio mikrokolumnowej.  
30. Dotyczy Pakietu nr 4 pozycja 2: Czy w pozycji nr 2 można zaoferować kartę z jednym odczynnikiem anty-DVI- zgodnie z wymaganiami krajowymi. Wymaganie, aby na karcie były 
2 odczynniki spełni tylko określony producent/wykonawca- określenie marki, pochodzenia, patentu. 
 Ponadto zgodnie z IHiT i MZ Oznaczenie grupy krwi ABO obejmuje: 
1) określenie antygenów A i B na krwinkach za pomocą diagnostycznych odczynników monoklonalnych anty-A i anty-B; 
2) określenie obecności regularnych przeciwciał anty-A i anty-B za pomocą wzorcowych krwinek grupy O, A1 i B. Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie dla poz nr 2 formularza cenowego karty z jednym odczynnikiem Anty DVI-, zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga odpowiednich profili kart w odniesieniu do poz. 4,5,8 formularza cenowego, zgodnie z punktem nr 4 wymagań granicznych, pod warunkiem, że wszystkie oferowane karty będą posiadały dopuszczone profile na jednej karcie 6-cio mikrokolumnowej. 
31. Dotyczy Pakietu nr 4 pozycja 2: Czy Zamawiający odstąpi od wymagania karty z odczynnikiem anty-AB, który zgodnie z wymaganiami krajowymi nie jest wymagany i stosowany do badania grup krwi osoby dorosłej ani noworodka. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie dla poz. nr 2 formularza karty bez antygenu AB. Jednakże  Zamawiający wymaga bezwzględnie aby zaoferowany profil karty dla poz nr 2 formularza cenowego w profilu minimum posiadał oznaczenie Anty-A, Anty-B, Anty DVI(-), CTL. W przypadku zaoferowania karty dopuszczonej odpowiedzią nr 2 i 3 w kryterium parametrów ocenianych Dostawca otrzyma 0 pkt.
 
4. Dotyczy Pakietu nr 4 pozycja 5: Brak zapytania..
 
 
32.Dotyczy Pakietu 4 pozycja 11: „Zewnętrzna międzynarodowa, certyfikowana kontrola” 
Wnosimy o dopuszczenie kontroli zewnątrzlaboratoryjnej prowadzonej przez IHiT Warszawa.  
Zamawiający wymaga, aby kontrola pochodziła spoza granic UE (międzynarodowa), a wskazanie pochodzenia usługi jest niezgodne z art. 7 Pzp,  
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi oraz zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych każde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno brać udział w zewnętrznej kontroli jakości 4 razy w roku (brak wskazania międzynarodowej). Pełniące nadzór merytoryczny nad laboratorium RCKiK kontroluje, czy pracownia bierze udział w zewnętrznej ocenie jakości badań. Certyfikat potwierdzający uczestnictwo pracowni serologii w programie zewnętrznej oceny jakości musi być wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynników, przy użyciu których jest badany materiał kontrolny. Dlatego też, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywać przy użyciu materiału kontrolnego określonej firmy, ani aby to był  materiał  kontrolny dostarczany przez producenta odczynników, przy użyciu których wykonuje się rutynowe badania.   
Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnątrz laboratoryjnej prowadzonej przez IHiT w Warszawie jako usługi jest zgodne z obowiązującymi wymaganiami a wyniki są wiarygodne. Pochodzenie spoza granic Polski nie gwarantuje jakości usługi. Ponadto usługa nie  jest elementem systemu mikrożelowego do diagnostyki. 
 Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający nie dopuszcza zaoferowania kontroli zewnętrznej krajowej. Zamawiający korzysta z kontroli od lat, kontrola międzynarodowa posiada zupełnie inny prestiż i rangę niż kontrola krajowa. Zapewnia też międzynarodowy certyfikat wydawany raz w roku i z tego Zamawiający nie zamierza rezygnować.
Ponadto sugerowanie przy użyciu słowa „międzynarodowa” produktu spoza UE stanowi daleko idącą naditerpretację potencjalnego Dostawcy.
33. Dotyczy Pakietu 4 pozycja 13: Czy końcówki do pipet, jako że będą stosowane do pobrania próbki krwi pacjenta mają być oznakowane CE zgodnie z Obwieszeniem Ministra Zdrowia  oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r? 
 Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający zgodnie z Dyrektywą UE i Polskiego prawa wymaga CE w odniesieniu do wyrobów stanowiących „wyrób medyczny”.
34.Dotyczy wymagań granicznych do Pakietu nr 4 poz 1: Zwracamy się o doprecyzowanie/wyjasnienia wymagania granicznego: Mikrokarty i odczynniki dedykowane do posiadanego przez Zamawiającego systemu ID System DiaMed.  Mikrokarty i odczynniki zgodne z art. 90 ust 1 UOWM ponieważ zapis jest niejasny. 
a) Z jakich urządzeń składa się posiadany system DiaMed? 
b) Jakie parametry mają posiadać mikrokarty karty dedykowane do posiadanego przez Zamawiającego systemu DiaMed? 
c) Czy Zamawiający pozwala na zaoferowanie kart 2 producentów aby wykonawca mógł uzupełnić ofertę poprzez zakup u konkurencji, ponieważ profile w pozycji nr 1,2,9 są dostępne tylko w jednej firmie ? 
 Odpowiedź Zamawiającego: a) System składa się z dwóch wirówek ID-System tj ID-Certifuge 6S oraz ID-Certifuge 12SII, Inkubatora ID-Incubator 37SI, Pipet ID-Pipetor FP-6 2 szt oraz Dyspenser diluentu, ID-Dyspenser Green
b) Zamawiający wymaga zaoferowania kart przewidzianych instrukcjami użycia wskazanego sprzętu zgodnie art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., tj. w szczególności instrukcją wirówki ID-Centrifuge 6S/ID Certifuge 12SII  (Instrukcja obsługi 11.0-12/2011), która stanowi:
· rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposób użytkowania:
„Wirówka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SII, i ID-Centrifuge 24S jest urządzeniem służącym wyłącznie odwirowywaniu ID-Kart”
· rozdz. 3.1.2 Użycie ID-Karty:
„W wirówkach zezwala się na używanie wyłącznie ID-Kart. Dostępne są następujące typy kart: 
• ID-Karty z żelem, który zawiera specyficzne przeciwciała w celu określenia antygenów erytrocytów (antygenów grup krwi i innych rzadkich antygenów); 
• ID-Karty z żelem, które zawierają globulinę anty-ludzką (mono-/polyspecific do wykrywania antyciał, identyfikacji anty-ciała, testu tolerancji i określenie bezpośredniego testu Coombsa); 
• ID-Karty z neutralnym żelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”
c) Zamawiający opisał przedmiot Zamówienia w sposób umożliwiający złożenie ważnej oferty kilku wykonawcom. Świadczy o  tym zapis punktu nr 4 warunków granicznych :”Pozycje w Formularzu cenowym numer: 4 5 8 - muszą być zgodne z opisem profili kart.
Wszystkie profile dostępne na jednej karcie”.  Zatem dla poz. przytaczanych przez potencjalnego Dostawcę nie ma wymogu zgodności profili z opisem kart. Zamawiający również odniósł się do zarzutu w odpowiedzi udzielonej w pytaniu nr 1 i 2 i 3.
35.Dotyczy wymagań granicznych do Pakietu nr 4 poz. 7: 
Wnosimy o modyfikację siwz poprzez odstąpienie od wymagania jednego producenta, (w szczególności dotyczy kontroli), które nie posiada żadnych walorów ekonomicznych oraz jakościowych. 
Wymaganie jednego producenta jest wymaganiem celowym, aby tylko firma DiaMed mogła złożyć ofertę. Odnosimy wrażenie, że przedstawiciel dotychczasowego dostawcy jest stroną trzecią, która określa warunki dla pakietu nr 4 przy akceptacji Zamawiającego. Wymaganie odczynników, materiałów zużywalnych i kontroli międzynarodowej pochodzących od jednego producenta jest bezpośrednim wskazaniem na firmę DiaMed. 
Zamawiający nie chroni interesów szpitala pomimo wiedzy, że jeden producent nie jest gwarantem jakości tylko wysokiej ceny za karty do badań grup krwi i odczynników. 
Kodeks Cywilny nie aprobuje działania dyskryminacji i traktuje to jako przestępstwo przeciwko mieniu cytat:  
W każdym przypadku tego typu zachowania muszą być podejmowane w celu działania na szkodę właściciela mienia albo osoby lub instytucji, na rzecz której przetarg jest dokonywany. Jak wskazał Sąd Najwyższy w swoim postanowieniu z 7 maja 2012 r. (V KK 402/11), wyrażenie „działając na szkodę" jest znamieniem skutku przestępstwa. Skutkiem tym nie musi być realna szkoda majątkowa, do której dochodzi w rezultacie rozstrzygnięcia przetargu, lecz już samo wywołanie zagrożenia dla prawnie chronionych interesów majątkowych właściciela mienia albo osoby lub instytucji, na rzecz której przetarg jest dokonywany, wypełnia znamiona tego przestępstwa. 
Do dokonania tego przestępstwa nie jest też potrzebne osiągnięcie przez sprawcę zamierzonego celu działania w postaci osiągnięcia korzyści majątkowej. Jak wskazał Sąd Najwyższy w swoim wyroku z 17 października 2006 r. (WA 28/06), warunkiem dokonania tego przestępstwa nie jest spowodowanie efektywnej szkody, a jedynie podejmowanie działań, które szkodę taką mogą spowodować. 
W praktyce niebezpieczeństwo powstania szkody może wystąpić np. wówczas, gdy dojdzie do wybrania niekorzystnej oferty z powodu tego, że z postępowania wycofa się inny uczestnik przetargu. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. Dla Zamawiającego płynie z tego rozwiązania kilka wymiernych korzyści. Są one natury ekonomicznej oraz użytkowej. Z korzyściami  finansów publicznych Szpitala nie ma co polemizować. Natomiast szalenie ważne są również aspekty użytkowe ponieważ wszystkie produkty jednego producenta pozwalają na uzyskanie pełnej walidacji metody, a zatem jest ko korzyść związana z bezpieczeństwem wyników a co za tym idzie Pacjentów Szpitala w Kolbuszowej.
 
36.Dotyczy wymagań granicznych do Pakietu nr 4 poz. 1: Wnosimy o zmianę zapisu w SIWZ z „dedykowane do posiadanego przez zamawiającego systemu ID System DiaMed.”  na zapis „kompatybilne z posiadanym przez zamawiającego sprzętem DiaMed”.  
Wnosimy również o zmianę opisu Pakietu 4 z „Dostawa kart grup krwi, odczynników i kontroli do posiadanego przez Zamawiającego sprzętu DiaMed do pracowni serologii samodzielnego 
Publicznego ZOZ w Kolbuszowej.” na zapis „Dostawa kart grup krwi i odczynników i kontroli kompatybilnych z posiadanym przez zamawiającego sprzętem DiaMed.” 
Zastosowanie terminu „dedykowane” sugeruje ,że Zamawiający wymaga kart i odczynników DiaMed. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiający ogłosił postępowanie publiczne na odczynniki na sprzęt który posiada na własność (DiaMed). Zamawiający z jednej strony oczekuje odczynników zgodnych z art. 90 ust 1 uowm, zgodnych czyli przewidzianych instrukcją obsługi choćby ID-Certifuge którą przytoczył powyżej. Zamawiający musi przestrzegać owej instrukcji zgodnie z umową. Z drugiej strony Zamawiający dopuszcza rozwiązanie odczynników równoważnych pod warunkiem udowodnienia równoważności oświadczeniem producenta DiaMed o możliwości bezpiecznego używania odczynników równoważnych na posiadanym sprzęcie. To rozwiązanie nie stoi w sprzeczności a opis wszystkich profili kart jest możliwy do zaoferowania przez kilku producentów, co zostało potwierdzone w udzielonych odpowiedziach na zapytania.

37.Dotyczy załącznika 9.4 -zestawienie oceny warunków technicznych ( pakiet nr 4) 
Dotyczy punktu 1: Czy Zamawiający potwierdza, że również inny wykonawca niż DiaMed otrzyma 20 pkt za to, że zaoferował kartę zgodną z wymaganiami Ministerstwa Zdrowia czyli kartę o profil: A-B- D VI-/A1,B-clt? 
Dodatkowo Zamawiający przewidział 20 pkt dla karty firmy DiaMed tym samym gratyfikując określoną markę. Przy czym nie jest to cecha jakościowa tylko cecha marki DiaMed. Zatem skoro karty DiaMed są zbywane tylko przez jednego wykonawcę w Polsce może ten wykonawca podnieść ceny o 20 % ponieważ jako jedyni otrzymają 20 pkt. dla pozycji nr 1 co jest oczywistym. Zamawiający zatem przewiduje, że otrzyma cenowo najdroższą ofertę z możliwych, dlatego naszym zdaniem zadbał o interesy firmy ze Szwajcarii dyskryminując producentów z UE. Zauważyć należy, że kryterium stawia konkurencje w uprzywilejowanej pozycji i tym samym jest to niezgodne z art. 7 i art. 29 Pzp oraz Kodeksem Cywilnym oraz art. 305 KK. 
Dotyczy punktu 2 i 3: Czy Zamawiający potwierdza, że również inny wykonawca niż DiaMed otrzyma odpowiednio 5 i 15 pkt za zaoferowane karty o innych profilach, na których również będzie można przeprowadzić odpowiednie badania?  
W w/w punktach zamawiający również przewidział łącznie kolejne 20 pkt dla kart marki DiaMed, zatem skoro karty DiaMed są zbywane tylko przez jednego wykonawcę w Polsce może ten wykonawca podnieść ceny o kolejne 20 %.  
Łączna suma punktów którą może uzyskać tylko jeden Wykonawca, pozwala mu na podniesienie cen aż o 40%. Zamawiający nie chroni interesów szpitala pomimo wiedzy, że jeden producent nie jest gwarantem jakości tylko wysokiej ceny za karty do badań grup krwi. Kodeks Cywilny „działanie na szkodę” traktuje jako przestępstwo przeciwko mieniu. (cytat w pytaniu nr. 7) 
 Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający precyzyjnie określił jaki produkt otrzyma 20 punktów w kryterium oceny warunków technicznych dla punktu nr 1. Nie otrzyma punktów karta o innym profilu niż opisany. Kryterium oceny warunków technicznych jest zarazem kryterium oceny jakości czyli walorów tj rozwiązań które Zamawiający uzna za zasadne w jego przypadku. Dla Zamawiającego jest to cecha jakościowa (walor) a nie rozwiązanie marki produktu. Zamawiający dopuści granicznie inne profile ale punkty przyzna tylko jednemu konkretnemu profilowi opisanemu przez Zamawiającego.
38.W przypadku odpowiedzi odmownej na w/w zapytanie: Wnosimy o wykreślenie kryterium oceny: dostępność profilu na jednej karcie zawierającej 6 mikrokolumn. ( załącznik 9.4) bądź zmianę tego kryterium na np. termin dostawy lub ocenę wymaganych parametrów takich jak: (przedstawiona tabela jest propozycją) 
	Temperatura przechowywania wszystkich mikrokart 18-25°C 
	Tak-20 pkt. 
Nie-0 pkt. 

	Oferowana metoda kolumnowo-żelowa posiada pozytywną opinię IHiT w 
Warszawie lub innej równoważnej jednostki 
	Tak-20 pkt 
Nie-0 pkt 


 
Kryterium oceny oferty jakim jest termin dostawy bądź ocena zaproponowanych parametrów, jest w stanie spełnić większość Wykonawców, co pozwoli na wpłynięcie większej ilości ofert umożliwiając tym samym wybór najkorzystniejszej oferty na podstawie uczciwej konkurencji. 
Zgodnie z orzeczeniem KIO 1611/18, Wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 28 sierpnia 2018 r. 
Określenie przez Zamawiającego kryterium oceny ofert, z którego już na etapie publikacji SIWZ wynika, że konkretny wykonawca otrzyma maksymalną ilość punktów w danym kryterium narusza przepisy art. 91 ust. 2 p.z.p.w zw. z art. 7 ust. 1 p.z.p., tj. obowiązek określenia kryteriów oceny ofert powiązanych z przedmiotem zamówienia z poszanowaniem zasady jawności, równego traktowania, zapewnienia uczciwej konkurencji i proporcjonalności. Podkreślenia wymaga, że zamawiający nie posiada w tym zakresie nieograniczonej swobody wyboru. Kryteria oceny ofert nie mogą dyskryminować wykonawców, zdolnych do realizacji przedmiotu zamówienia oraz muszą zapewniać wykonawcom możliwość efektywnej i uczciwej konkurencji. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający precyzyjnie określił jaki produkt otrzyma odpowiednio 5 i 15  punktów w kryterium oceny warunków technicznych dla punktu nr 2 i 3. Nie otrzyma punktów karta o innym profilu niż opisany. Kryterium oceny warunków technicznych jest zarazem kryterium oceny jakości czyli walorów tj rozwiązań które Zamawiający uzna za zasadne w jego przypadku. Dla Zamawiającego jest to cecha jakościowa (walor) a nie rozwiązanie marki produktu. Zamawiający dopuści granicznie inne profile, dopuszczając innych producentów do postępowania ale punkty przyzna tylko jednemu konkretnemu profilowi karty opisanemu przez Zamawiającego.
39.Czy Zamawiający dopuści karty 8 kolumnowe kompatybilne z posiadanym sprzętem DiaMed w celu otrzymania więcej niż 1 oferty? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ  za wyjątkiem sytuacji, w której Wykonawca, wraz z produktem równoważnym, na etapie składania oferty dostarczy oświadczenie producenta posiadanego sprzętu (DiaMed) o możliwości bezpiecznego używania produktów równoważnych na sprzęcie Zamawiającego (ID-System).
40.Dotyczy Załącznika nr 12 Dodatkowe wymagania Zamawiającego. Jakie parametry będą badane w próbkach (pakiet nr 4) oraz czy należy załączyć karty katalogowe  do oferty na potwierdzenie spełnienia wymagania? 
 Odpowiedź Zamawiającego: W próbkach będą wykonywane badania określające grupę krwi, screening p-ciał, właściwe próby zgodności dla określenia zgodności antygenowej przy transfuzji krwi, badania BTA, oraz potwierdzenia grupy krwi. Karty katalogowe dla profili mikrokart nie stanowiących oceny jakości w kryterium oceny techniczne należy dostarczyć na wezwanie Zamawiającego. Karty katalogowe dla mikrokart stanowiących ocenę jakości w kryterium oceny technicznej należy dostarczyć wraz z ofertą.
41.Dotyczy Załącznika nr 12 Dodatkowe wymagania Zamawiającego. „Jeżeli w opisie przedmiotu zamówienia w niniejszym postępowaniu znajdują się jakiekolwiek znaki towarowe, patenty czy pochodzenie, źródła lub szczególne procesy, które charakteryzują produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego Wykonawcę, Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne („lub równoważne” – art. 29 ust 3 ustawy Pzp). Dotyczą one wszystkich elementów / składników opisu przedmiotu zamówienia w niniejszym postępowaniu, które są wymagane od Wykonawcy. Zamawiający przygotowując opis przedmiotu zamówienia w niniejszym postępowaniu starał się wskazać wszystkie znane mu przypadki i w każdym z nich podał zasady oceny rozwiązań równoważnych. Jeżeli Wykonawca stwierdzi / zauważy, analizując opis przedmiotu zamówienia, że nie są to wszystkie przypadki, prosi się Wykonawcę, aby niezwłocznie/przed terminem składania ofert przekazał Zamawiającemu tą informację wskazując to w zapytaniu dotyczącym opisu przedmiotu zamówienia i zasad oceny rozwiązań równoważnych”  
Zgodnie z życzeniem Zamawiającego informujemy, że przetarg jest „ustawiony” ( dedykowany celowo) pod globalną organizację ( producenta)  uniemożliwiając tym samym złożenie oferty mikro przedsiębiorcom. Cechy ograniczające dostęp: 
a) opis profilu kart w pozycjach formularza cenowego 1,2,9 
b) wymaganie profilu na jednej karcie zawierającej 6 mikrokolumn ( załącznik 9.4)- 
(dodatkowo punktowane) oraz 2 odczynników anty-D co jest nieuzasadnione przepisami. 
c) wymaganie jednego producenta 
d) brak opisu przedmiotu zamówienia poprzez określenie przeznaczenia np. badanie AB0 i Rh pacjenta zgodnie z wymaganiami WHO lub IHiT itp. do pozycji 1,2,9 
Zamawaijący od wielu lat otrzymuje tylko jedną ofertę dlatego wnosimy o zastosowanie norm technicznych międzynarodowych w celu opisu przedmiotu zamówienia a nie pochodzenia, 
marki itp. zgodnie z art. 29, art.7 , art. 30  Pzp 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający nie podziela stanowiska potencjalnego Wykonawcy. Wynika to w sposób jednoznaczny z udzielonych powyżej odpowiedzi. Ponadto już na etanie ogłoszenia SIWZ w punkcie nr 4 parametrów granicznych istnieje wymóg zgodności profilowych dla poz. nr 4,5,8 a nie 1,2,9 zatem wszystkie zarzuty o „ustawienie” przetargu są kompletnie niezasadne.

42.Dotyczy Pakietu 4 pozycja 1,2,9: Ze względu na opis profilu kart w pozycjach formularza cenowego 1,2,9 który odpowiada profilowi kart posiadanych tylko przez firmę DiaMed, prosimy Zamawiającego, który dopuszcza składanie ofert równoważnych o sprecyzowanie do jakiego rodzaju badania i kogo( pacjent czy dawca czy noworodek , badanie czy potwierdzenie) będą potrzebne karty: 
e) Karta do badania grupy krwi osoby dorosłej: anty-A, anty-B, Anty D(VI+)-anty-D(VI-
)/A1-B  
f) Karta do badania grupy krwi osoby dorosłej z podwójnym oznaczeniem antygenu D: anty-A, anty-B, Anty AB-anty-D(VI+)anty-D(VI-)-Ctl 
g) Karta do badania grupy krwi z BTA: anty-A, anty-B, Anty AB-anty-D(VI+)-Ctl -BTA 
 
Określenie rodzaju badania/przeznaczenia/ celu zakupu  w pozycjach 1,2,9 zgodnego z wymaganiami IHiT, pozwoli na złożenie oferty równoważnej. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuścił inne profile kart dla poz. 1,2 oraz 9 , co wynika z udzielonych powyżej odpowiedzi.
 
[bookmark: _Hlk48650490]43. Czy Wykonawca może zaoferować system mikrożelowy innej marki niż DiaMed, i z jakich elementów miałby się składać? Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

44. Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie pisemnej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?
W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi własnoręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem własnoręcznym. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

45. Par. 2 ust. 1,  Par. 9 ust. 1, Par. 19  Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin dostawy analizatora wynosił 21 dni od daty podpisania umowy a termin jego instalacji 7 dni od daty dostarczenia? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

46. Par. 3 ust. 6, Par. 6 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin wymiany wadliwego przedmiotu umowy wynosił 5 dni? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

47. Par. 3 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu: „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

48. Par. 3 ust. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisy "ani zgody Wykonawcy"? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

49. Par. 4 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia umowy poprzez zmianę słowa "odmowa" na "nieuzasadniona odmowa"? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

50. Par. 4 ust. 2, Par. 6 ust. 9, Par. 17 ust. 2 pkt 1 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? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

51. Par. 6 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu zastępczego wykluczało zastosowanie kar umownych?
Uzasadnienie:
Zamawiający przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy. Zastrzeżenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiającego, ale nie może być nadmierna i nie może dążyć do przewyższenia poniesionej szkody. Poprzez dokonanie zakupu interwencyjnego następuje naprawienie szkody. Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

52. Par. 7 ust. 5, Par. 11 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

53. Par. 10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez wskazanie liczby osób, które mają zostać poddane szkoleniu, o którym mowa w niniejszym postanowieniu umowy? Odpowiedź Zamawiającego: Tak. Personel pracowni – 15 osób.

54. Par. 12 ust. 1, Par. 15 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa ,,bezpłatnie’’ na ,,w ramach czynszu dzierżawnego? Odpowiedź Zamawiającego: Tak.

55. Par. 17 ust. 2, Par. 22 ust. 1 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? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

[bookmark: _Hlk48816012]56. Par. 23 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’ Odpowiedź Zamawiającego: Tak. Zamawiający dodaje ust. 5 w § 23 zapis w proponowanej treści.

57. Par. 23 ust. 1 lit. D - F Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu "lub opóźnienia"? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

58. Par. 23 ust. 1 lit. D, F Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej na 50zł? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

59. Par. 23 ust. 1 lit. E Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej na 100zł? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

60. Par. 24 ust. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu: „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”? Odpowiedź Zamawiającego: Nie. Zamawiający utrzymuje zapisy SIWZ

61. Par. 25 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

Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o. z siedzibą w Warszawie, przy ul. Wybrzeże Gdyńskie 6B, 01-531 Warszawa, wpisaną do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez  Sąd Rejonowy dla m.st. w Warszawie XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS 0000132695, NIP: 527-23-22-068, kapitał zakładowy 8 000 000 zł, 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);
1. Umowa główna – oznacza zawartą przez Strony umowę o świadczenie usług z dnia …………………. 
1. Usługi – oznaczają usługi serwisowe wyrobów medycznych używanych przez Administratora, wykonywane w zakresie koniecznym do wykonania Umowy głównej;
1. 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; 
1. 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;
1. 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;
1. organ nadzorczy – oznacza niezależny organ publiczny ustanowiony przez państwo członkowskie zgodnie z art. 51 Rozporządzenia (UE) 2016/679;
1. 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;
1. podmiot przetwarzający – oznacza osobę fizyczną lub prawną, organ publiczny, jednostkę lub inny podmiot, który przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;
1. 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.
1. Procesor, jako podmiot przetwarzający przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowiązuje się je przetwarzać w imieniu Administratora na zasadach określonych w niniejszej umowie.
1. Na powierzone Zleceniobiorcy Dane Osobowe składają się następujące typy danych w szczególności
2. Dane o stanie zdrowia
2. Dane kontaktowe
1. 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.
1. Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wyłącznie w celach związanych z realizacją Usług świadczonych Administratora na podstawie Umowy głównej.
1. Administrator oświadcza, że spełnił wszelkie warunki legalności przetwarzania Danych Osobowych. 
1. Administrator powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres obowiązywania niniejszej umowy. 
1. 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): 
6. Osoby kontaktowe po stronie Administratora
1. …………………………. – jako główna osoba kontaktowa
2. …………………………. – jako osoba zastępująca
6. Osoby kontaktowe po stronie Procesora
1. Krzysztof Gabrylewski, krzysztof.gabrylewski@roche.com i jednocześnie Katarzyna Anyszkiewicz-Kucharczyk, katarzyna.anyszkiewicz-kucharczyk@roche.com– jako główne osoby kontaktowe 
2. Jacek Jopek, 224815505, Jacek.jopek@roche.com – jako osoba zastępująca
§ 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.
1. 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.
1. 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.
1. 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. 
1. 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:
0. „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
0. „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.
1. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyżej zawierana jest w formie pisemnej. Wymóg pisemności umowy spełnia umowa zawarta w formie elektronicznej.
1. 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.
1. Procesor jest odpowiedzialny za ochronę powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych. 
1. Procesor podejmuje wszelkie środki wymagane na mocy art. 32 Rozporządzenia (UE) 2016/679 w celu zapewnienia bezpieczeństwa Danych Osobowych.
1. 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.
1. Procesor przestrzega warunków korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.
1. Na żądanie Administratora, Procesor poinformuje Zleceniodawcę o lokalizacji przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora oraz inne podmioty przetwarzające, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.
1. 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.
1. Procesor, uwzględniając charakter przetwarzania oraz dostępne mu informacje, pomaga Administratora wywiązać się z obowiązków określonych w art. 32–36 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 
1. 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.
1. 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.
1. 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.
1. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowiązany bez zbędnej zwłoki zgłosić je Administratora wskazując w zgłoszeniu:
11. 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; 
11. opis możliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych; 
11. 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.
1. Strony ustalają następujące zasady prowadzenia audytu, o którym mowa w ust. 1 powyżej:
1. 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.
1. Administrator prowadzi audyt osobiście lub za pośrednictwem niezależnych audytorów zewnętrznych, którzy zostali upoważnieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu. 
1. Czynności kontrolne prowadzone w toku audytu, o których mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogą polegać w szczególności na sporządzaniu:
2. notatek z przeprowadzonych czynności (w szczególności notatek z odebranych wyjaśnień i przeprowadzonych oględzin),
2. kopii dokumentów dotyczących przetwarzania Danych Osobowych,
2. wydruków Danych Osobowych z systemów informatycznych,
2. wydruków kopii obrazów wyświetlanych na ekranach urządzeń wchodzących w skład systemów informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,
2. kopii zapisów rejestrów systemów informatycznych,
2. zapisów konfiguracji technicznych środków zabezpieczeń systemów informatycznych, w których odbywa się przetwarzanie Danych Osobowych.                                                                                                                                                                                                                                               
1. 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.
1. 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.
1. Wypowiedzenie Umowy głównej skutkuje równoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.
1. 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.
1. 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.
1. 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.
1. Wszelkie zmiany lub uzupełnienia w niniejszej umowie wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności.
1. W kwestiach nieuregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz Rozporządzenia (UE) 2016/679.
1. Wszelkie spory wynikłe ze stosunku prawnego objętego niniejszą umową rozpatrywane będą przez sąd właściwy dla siedziby Administratora.
1. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.

Administrator									Procesor
Odpowiedź Zamawiającego: Jak odpowiedź w Pyt.28. 

Dotyczy pakietu nr 4 - Odczynniki i karty do badań serologicznych

62. Prosimy o wskazanie jaki sprzęt producenta Diamed, o którym mowa w pakiecie nr 4, posiada Zamawiający? 
Odpowiedź Zamawiającego: [image: ]
63. Czy w pakiecie nr 4 Zamawiający wymaga zaoferowania kart przewidzianych instrukcjami użycia wskazanego sprzętu zgodnie art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., tj. w szczególności instrukcją wirówki ID-Centrifuge 6S / ID-Centrifuge 12 S II (Instrukcja obsługi 11.0-12/2011), która stanowi:
· rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposób użytkowania:
„Wirówka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SII, i ID-Centrifuge 24S jest urządzeniem służącym wyłącznie odwirowywaniu ID-Kart”
· rozdz. 3.1.2 Użycie ID-Karty:
„W wirówkach zezwala się na używanie wyłącznie ID-Kart. Dostępne są następujące typy kart: 
• ID-Karty z żelem, który zawiera specyficzne przeciwciała w celu określenia antygenów erytrocytów (antygenów grup krwi i innych rzadkich antygenów); 
• ID-Karty z żelem, które zawierają globulinę anty-ludzką (mono-/polyspecific do wykrywania antyciał, identyfikacji anty-ciała, testu tolerancji i określenie bezpośredniego testu Coombsa); 
• ID-Karty z neutralnym żelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu” ?  Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający bezwzględnie wymaga kart przewidzianych instrukcjami użycia posiadanego sprzętu.
64. Prosimy potwierdzenie, że niezależnie od zapisów dotyczących ofert równoważnych, Zamawiający zgodnie z rozdziałem 8.5 pkt 3) ppkt 4 SIWZ bezwzględnie wymaga dostarczenia oświadczenia producenta posiadanych urządzeń (DiaMed) o możliwości stosowania zaoferowanych mikrokart  i odczynników  z posiadanym systemem i sprzętem przez Zamawiającego? Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający bezwzględnie wymaga dostarczenia takiego oświadczenia.
65. Prosimy o potwierdzenie, czy w przypadku, gdy oferowane odczynniki nie posiadają w swoim składzie substancji niebezpiecznych, Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie do oferty stosownego oświadczenia? Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie do oferty stosownego oświadczenia.
66. Prosimy o potwierdzenie, iż w zakresie pakietu nr 4 termin dostaw poszczególnych partii asortymentu o którym mowa w pkt 7 formularza ofertowego (zał. nr 1 do SIWZ) dotyczy dostaw pilnych „na cito”, a  w pozostałym zakresie Zamawiający wymaga dostaw według harmonogramu zgodnie z pkt 10 wymagań granicznych zawartych w USZCZEGÓŁOWIENIU PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA (zał. nr 2.p.4 do SIWZ)? Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Za wyjątkiem dostaw na cito Zamawiający potwierdza.
67. Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z SIWZ dla oferowania produktów, które nie zostały sklasyfikowane jako wyrób medyczny Zamawiający nie wymaga znaku zgodności CE tj. w szczególności dla końcówek do pipet, zestawów do zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości? Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający potwierdza.
68. Prosimy o potwierdzenie czy wymóg „deklaracji zgodności CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej” dotyczy wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.2013.1127), zostały zaklasyfikowane do listy A lub listy B? Zwracamy uwagę, że dla wyrobów medycznych z poza listy A lub B oraz produktów nie będących wyrobami medycznymi uczestnictwo jednostek notyfikowanych przy ocenie zgodności nie jest wymagane. Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający potwierdza


Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.


Kolbuszowa 24.08.2020r,

DYREKTOR SP ZOZ KOLBUSZOWA
ZBIGNIEW STRZELCZYK
…………………………………………..
/Podpis osoby uprawnionej/
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