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WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ-2
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa odczynników, kontroli, kalibratorów 
i materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą analizatorów w zakresie koagulologii” – znak sprawy ZP/44/2024.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	I. Dotyczy Umowy:
Czy Zamawiający dopuści możliwość podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę uprawnioną, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę umocowaną (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza taką możliwość.

II. Dotyczy SWZ, pkt 9.1.5 oraz 9.1.8:
Czy Zamawiający potwierdza, że wymaga dołączenia do oferty Deklaracji Zgodności dla wyrobów, zgodnie z Rozporządzeniem UE 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro? Klasa ryzyka dla oferowanych wyrobów została określona odpowiednio jako A, B, C, D zgodnie z powyższym rozporządzeniem. Wykaz A i B związany był 
z Dyrektywą 98/79/ WE, zaś samo poniższe rozporządzenie z dnia 12 stycznia 2011 r. 
w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U.nr.16.poz.75) dotyczy ustawy o wyrobach medycznych z 2010 r. (stara wersja ustawy). Wyroby do koagulologii posiadają Deklaracje Zgodności, zgodnie 
z Rozporządzeniem 2017/746. W tym przypadku stosowane są odpowiednie reguły klasyfikacji, które to określają klasę wyrobów jako A, B, C, D.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.

III. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 1: 
Czy Zamawiający potwierdza, że zaoferowane analizatory mają być nie starsze niż z 2023 roku, a określenie: „rok produkcji nie później niż 2023 rok” jest oczywista omyłką pisarską?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza, mają to być analizatory wyprodukowane nie wcześniej niż w 2023 roku.

IV. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 6:
Czy Zamawiający poprzez wydajność dla każdego analizatora minimum 100 oznaczeń/godzinę dla PT i APTT wymaga wydajności min. 100 probówek/ godzinę- w przypadku, kiedy 
w każdej z tych probówek zlecone byłyby jednocześnie oznaczenia: PT i APTT?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga wydajności min. 100 probówek/ godzinę

V. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 17:
Czy Zamawiający poprzez możliwość kalibracji PT we wskaźniku aktywności ma na myśli możliwość kalibracji PT w wartościach procentowych (%)?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.

VI. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ:
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o określenie w jaki sposób będą pracowały oba analizatory, czy jednocześnie, czy zamiennie.
Odpowiedź: Analizatory będą pracowały zamiennie, nie jednocześnie.

VII. VII. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 35 oraz Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §7 ust. 2:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykonywanie okresowych przeglądów zgodnie 
z zaleceniami producenta, czyli jeżeli takie zalecenie wynosi 1 raz w roku- będzie to przegląd każdego z analizatorów 1 raz w roku? Zaoferowane analizatory są fabrycznie nowe i na pełnej gwarancji i jeżeli będzie taka potrzeba, np. w przypadku awarii- można taki przegląd wykonać dodatkowo po naprawie.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wykonywanie okresowych przeglądów każdego z analizatorów zgodnie z zaleceniami producenta, jednak nie rzadziej niż raz 
w roku.

VIII. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 36 oraz Załącznika
nr 4 do SWZ– Projekt umowy, §7 ust. 6:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby czas przyjazdu serwisu od momentu awarii i zgłoszenia jej wynosił do 24 godzin w dni robocze, a w przypadku dni wolnych od pracy czas ten dotyczył reakcji serwisu i podjęcie naprawy zdalnej w godzinach 9:00- 14:00?
Zamawiający będzie miał dwa analizatory: główny i back up- w przypadku awarii jednego- drugi będzie mógł przejąć jego pracę, a w tym czasie serwis przystąpi do naprawy sprzętu.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem, że awaria będzie dotyczyła tylko jednego z analizatorów, a nie dwóch na raz.

IX. Dotyczy Załącznika nr 1.2 do SWZ, Określenie parametru pkt 40 oraz Załącznika
nr 4 do SWZ– Projekt umowy, §13 ust. 4 oraz §13 ust. 6:
Czy Zamawiający dopuści przesłanie deklaracji zgodności dla wyrobu medycznego oraz kart charakterystyki w ślad za podpisaną umową z biura Wykonawcy?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

X. [bookmark: _Hlk174691752]Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §4 ust. 1 lit. a) i b):
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu o wartość handlowej brutto analizatorów w sytuacji, gdy Wykonawca zgodnie z §4 ust. 17 przenosi na siebie obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianych urządzeń?
Uprzejmie prosimy o tożsamą modyfikację w Załączniku nr 2 do SWZ – Formularzu ofertowym i usunięcie pkt 12) - wartość handlowa brutto analizatora/ów wraz z wyposażeniem.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na usunięcie zapisów.

XI. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §4 ust. 4 w zw. z §9 ust. 3:
Czy Zamawiający dopuści podpisanie protokołu zdawczo-odbiorczego na podstawie wzoru dostarczonego przez Wykonawcę wraz z przedmiotem dzierżawy?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

XII. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §5 ust. 3 oraz §11 ust. 3:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin płatności wynosił 30 dni i był liczony od daty wystawienia faktury VAT przez Wykonawcę?
Warto pamiętać, że nadmierne wydłużanie terminów płatności jest kosztowne, a koszty te muszą być przerzucane na klientów przedsiębiorcy, wśród których jest i Zamawiający. Jako że przyjętą praktyką jest regulowanie faktur w terminie 2 tygodni, odstępować od tej zasady winno się tylko z ważnych powodów.
Uprzejmie prosimy o odpowiednią modyfikacje w Załączniku nr 2 do SWZ – Formularzu ofertowym w pkt 2). 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę terminu płatności.

XIII. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §7 ust. 5:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby obsługa serwisowa w trybie 24/7 – 365 dni w roku zapewniała: możliwość zgłaszania awarii mailowo, sms-owo lub telefonicznie 7 dni 
w tygodniu, bezpośredni kontakt z Inżynierem (telefoniczny- nie przez infolinię): w dni robocze w godzinach 7:30- 17:00, w dni wolne od pracy w godzinach 9:00-14:00, przyjazd Inżyniera w dni robocze w godzinach: 7:30-17:00, naprawy zdalne (tzw. Zdalny serwis) w dni wolne od prawy w godzinach 9:00-14:00? Zamawiający bierze w dzierżawę dwa analizatory: główny i back up- w przypadku awarii jednego – podany zakres działania serwisu zapewnia naprawę i ciągłość pracy Laboratorium.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem, że awaria będzie dotyczyła tylko jednego z analizatorów, a nie dwóch na raz.


XIV. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §13 ust. 3:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby zamiast przesyłania elektronicznego zestawienia kodów UDI wraz z każdą dostawą, dostarczany przedmiot zamówienia zawierał na opakowaniach kody UDI zgodnie z wymogami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE?
Ewentualnie, czy Zamawiający dopuści zamiast przesyłania wraz z każda dostawą elektronicznego zestawienia kodów UDI, dostarczenie jednorazowo elektronicznego zestawienia kodów UDI-DI na wskazany w §13 ust. 3 adres e-mail, w ślad za podpisaną umową z biura Wykonawcy?
Wykonawca motywuję swoją prośbę względami organizacyjnym.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuści dostarczenie jednorazowo elektronicznego zestawienia kodów UDI-DI na wskazany w §13 ust. 3 adres e-mail, w ślad za podpisaną umową z biura Wykonawcy.

XV. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §13 ust. 7 oraz §13 ust. 8 lit. a) i b):
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczany przedmiot zamówienia zamiast instrukcji wskazanych w §13 ust. 7 oraz ulotek i instrukcji wskazanych w §13 ust. 8 zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, zawierał ww. informacje na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, zgodnie z SWZ


XVI. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §17 ust. 1 lit. a), b), c), d), e):
Uprzejmie prosimy o dookreślenie zapisu: „z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy”.
W obecnym brzmieniu zapisu Wykonawca nie ma wpływu na odstąpienie przez Zamawiającego od umowy – nie zależy to od jego należytej staranności.
Odpowiedź: Nie ma konieczności dookreślania zapisów z §17 albowiem są one precyzyjne i szczegółowe. Każdy przypadek będzie analizowany indywidualnie przez Szpital na etapie realizacji umowy.

XVII. Dotyczy Załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, §23 ust. 1:
Czy Zamawiający dopuści kontakt e-mailowy w sprawach merytorycznych (informowanie 
o potencjalnych zagrożeniach) i w sprawach dotyczących działań logistycznych, w celu przyspieszenia przepływu informacji między Wykonawcą a Użytkownikiem w trakcie realizacji Umowy?
Jeśli tak to prosimy o podanie adresu e-mail.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, adresy e-mail: laboratorium@narutowicz.krakow.pl oraz analityka@narutowicz.krakow.pl. Powyższe adresy będą znajdować się w §23 ust. 1 umowy.


XVIII.  Dotyczy Załącznika nr 4A do SWZ – Umowa powierzenia przetwarzania danych,
§2 ust. 4: 
Uprzejmie prosimy o zastąpienie zwrotu „na dużą skalę” wyrażeniem „na skalę konieczną do realizacji Umowy Głównej, tj. sprawowania nadzoru serwisowego” oraz o modyfikację wyrażenia: „systematycznie” na „sporadycznie”.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę wnioskowanych zapisów.

XVIII. Dotyczy Załącznika nr 4A do SWZ – Umowa powierzenia przetwarzania danych,
§3 ust. 4 pkt 3):
Czy Zamawiający dopuści przesłanie wraz z umową oświadczenia, że Wykonawca (Przetwarzający) spełnia standardy zabezpieczenia środowiska informacyjnego zgodnie 
z wymaganiami wskazanymi w Rozporządzeniu 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)?
Wykonawca motywuje swoją prośbę względami organizacyjnymi oraz zasadami bezpieczeństwa.
Wykonawca gwarantuje dochowanie należytej staranności w zakresie standardów zabezpieczenia środowiska informacyjnego, a w szczególności zapewnienie  adekwatnego stopnia bezpieczeństwa odpowiadającego ryzyku związanemu z przetwarzaniem danych osobowych, o których mowa w art. 32 Rozporządzenia.
Odpowiedź: Zamawiający nie  wyraża zgody na dopuszczenie przesłania przez Wykonawcę oświadczenia, o którym mowa w pytaniu Wykonawcy powyżej.



Z-ca Przewodniczącego Komisji Przetargowej
Piotr Nowakowski
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