SPZOZEPII/23/11/09

Kościan dnia, 14.05.2009 r.

Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 0-65 512 -07 -07

zp.spzozkoscian@post.pl
Do zainteresowanych przetargiem

Dotyczy : przetargu nieograniczonego na zakup z dostawą odczynników wraz z kalibratorami, kontrolami i materiałami zużywalnymi do badań koagulologicznych i biochemicznych wraz z dzierżawą analizatorów
1. Czy w związku z regulacją art. 144 ust. 1 ustawy PZP Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy zapisu o dopuszczalności wprowadzania zmian, w brzmieniu przedstawionym poniżej?
1.      Zmiana Umowy może obejmować, w zakresie dozwolonym przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych, w szczególności:

1.1.   zmianę ilości przedmiotu zamówienia;

1.2.   zmianę jakości, parametrów lub innych cech charakterystycznych dla przedmiotu zamówienia, w tym zmianę numeru katalogowego produktu bądź nazwy własnej produktu; 

1.3.   zmianę elementów składowych przedmiotu zamówienia na zasadzie ich uzupełnienia lub wymiany;

1.4.   zmianę sposobu konfekcjonowania;

1.5.   zmianę terminu realizacji dostaw;

1.6.   zmianę terminu realizacji Umowy;

1.7.   zmianę okresu obowiązywania umowy, w tym w szczególności o czas konieczny dla przeprowadzenia kolejnego przetargu na analogiczny przedmiot zamówienia.

2.      Warunkami dokonania zmian wskazanych w ust. 1 powyżej mogą być:

2.1.   wprowadzony zostanie na rynek przez wykonawcę produkt zmodyfikowany bądź udoskonalony, bądź

2.2.   wystąpi przejściowy brak produktu przy jednoczesnej możliwości dostarczenia produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu objętego Umową, bądź 
2.3.   nastąpi zmiana organizacyjna po stronie Zamawiającego, w szczególności w zakresie organizacji pracy laboratorium, bądź
2.4.   nastąpi zmiana w zakresie liczby badań objętych zapotrzebowaniem Zamawiającego, bądź  

2.5.   wymagać tego będzie prawidłowa realizacja przez Zamawiającego zadań polegających na wykonywaniu świadczeń diagnostycznych, bądź

2.6.   w wyniku zmiany Umowy możliwe będzie podniesienie poziomu/jakości badań wykonywanych przez Zamawiającego, bądź

2.7.   będzie to konieczne ze względu na zapewnienie bezpieczeństwa lub zapobieżenie awarii, bądź

2.8.   będzie to konieczne ze względu na zmianę przepisów prawa, bądź

2.9.   zmiana w inny sposób dostarczy pożytku Zamawiającemu.
Odp. Zgodnie z zapisem  znajdującym  się w projekcie umowy § 9 pkt.1 oraz  w rozdz. XXII SIWZ pkt. 10,  
2. Prosimy o wprowadzenie do umowy zapisu: „W przypadku opóźnień w płatnościach Zamawiającego  o okres przekraczający 60 dni od daty wymagalności Wykonawca uprawniony jest do cesji wierzytelności, pod warunkiem poinformowania Zamawiającego o zamiarze dokonania cesji, co najmniej na 14 dni przed dokonaniem cesji wierzytelności.”
Odp. Zgodnie z zapisem w projekcie umowy § 7,
3. Dotyczy pkt nr 4 opis parametrów granicznych analizator biochemicznych: Czy Zamawiający dopuści analizator z praktyczną wydajnością oznaczeń fotometrycznych na poziomie 650 oznaczeń / godzinę i 200 oznaczeń ISE /godzinę? Na podstawie przedstawionych ilości oznaczeń w tabeli „dodatek nr 1 B opis przedmiotu zamówienia” wynika, że Zamawiający zamierza wykonywać miesięnie 15 221 badań tj 429 dziennie badań fotometrycznych to daje przy założeniu 24 godzinnej pracy laboratorium 18 badań na godzinę. Oferowana wydajność 650 oznaczeń fotometrycznych na godzinę w opinii Wykonawcy pozwala na wykonanie założonej liczby badań. Dla modułu ISE na podstawie w/w tabeli wynika, że Zamawiający zamierza wykonywać miesięcznie 2332 badania tj, dziennie około 80 badań, czyli przy założeniu 24 godzinnej pracy Laboratorium ok. 4 badań na godzinę. Zdaniem Wykonawcy z przedstawionych wyliczeń wynika, że oferowana przez nas wydajność analizatora  650 oznaczeń fotometrycznych i 200 oznaczeń ISE w zupełności zaspakaja wymagania  Zamawiającego. 
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodne z SIWZ, 
4. Dotyczy pkt. 9 opis parametrów granicznych analizator biochemicznych: Czy Zamawiający dopuści możliwość złożenia oferty na analizator pracujący w systemie aparat i odczynniki od jednego producenta, czyli zamknięty system odczynnikowy? Jednoczenie przypominamy, że obecnie u Zamawiającego pracują z dużym powodzeniem analizatory z zamkniętym systemem odczynnikowym, przykład: analizator immunochemicznych firmy Abbott – Architekt oraz SR i analizator hematologiczny firmy Abbott - Rubbi?
5. Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodne z SIWZ,
6. Dotyczy pkt 21 opis parametrów granicznych analizator biochemicznych: Czy Zamawiający dopuści analizator wykorzystujący w pracy jednorazowe kuwety? Koszt kuwet zostanie ujęty w tabeli cenowej. Wykorzystywanie kuwet jednorazowego użytku poprawi w sposób znaczący jakość wykonywanych oznaczeń oraz zabezpieczy przed błędem przenoszenia ‘carry over”.
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodne z SIWZ,
7. Dotyczy pkt. 25 opis parametrów granicznych analizator biochemicznych: Czy Zamawiający dopuści analizator, w którym jest możliwość umieszczenia na pokładzie aparatu jednorazowo minimum 150 próbek? Wg obliczeń z pkt 3 wynika, że Zamawiający będzie wykonywał dziennie ok. 510 badań, tj, przy średnim założeniu 1 pacjent - 4 badania daje to ok. 126 pacjentów dziennie, co przy założeniu 150 próbek na oferowanym przez nas analizatorze jest w pełni wystarczające do ilości dziennie wykonywania badań. 
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza analizator o takich parametrach.
8. Czy Zamawiający wymaga podania w formularzu cenowym ilości odczynników uwzględniających trwałość odczynników na pokładzie analizatora?
Odp. Zamawiający wymaga podania w formularzu cenowym ilości odczynników uwzględniających ich datę ważności.
9.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykonywanie oznaczeń IgE jako badanie zlecane na zewnątrz lub na analizatorze immunologicznych, który jest na wyposażeniu Laboratorium Zamawiającego? Wykonawca Zobowiązuje się do pokryci kosztów wykonywania tego badania
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodne z SIWZ,  

10.  Dotyczy : Dodatek nr 1 b Opis przedmiotu zamówienia




Czy Zamawiający wymaga doliczenia do wyspecyfikowanej ilości testów u pacjenta , testów koniecznych do wykonania kalibracji i kontroli ? Jeśli tak to prosimy o podanie schematu prowadzenia kontroli jakości przez Zamawiającego.

Odp. Tak, Zamawiający wymaga doliczenia ilości testów kalibracji i kontroli wg schematu podanego w SIWZ.
Dotyczy pakietu nr 2

11. Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający wymaga dostarczenia wyłącznie oświadczenia o [posiadaniu certyfikatów rejestracyjnych dla oferowanych wyrobów(z wyłączeniem analizatora)zgodnie z zapisem Rozdziału VII pkt.1d czy oferent ma załączyć certyfikaty dla oferowanych wyrobów zgodnie z punktem 40 zestawienia parametrów granicznych.

Odp. Zamawiający wymaga złożenia zgodnie z SIWZ Rozdział VII pkt.1 d oświadczenia oraz jednocześnie certyfikatów zgodnie z pkt 40 zestawienia parametrów granicznych.

12. Prosimy o odstąpienie od wymogu  pkt 41 zestawienia parametrów granicznych ,posiadania rejestracji testów zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych ,albowiem oferowany przedmiot zamówienia nie podlega obowiązkowemu zgłoszeniu do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do używania.

Uzasadnienie :Zgodnie z ww ustawa wyroby medyczne do diagnostyki in vitro kwalifikuje się  na grupy zamieszczane w wykazie A ,wykazie B ,wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania oraz pozostałe. Wytwórca wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro spoza wykazu A i B wprowadzanego do obrotu i do używania na terytorium RP wystawia dla niego deklarację zgodności oraz oznakowanie go znakiem CE(dotyczy wytwórców mających siedzibę poza obszarem RP).Tylko produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne z listy A i B oraz wyroby do samodzielnego stosowania podlegają wymogowi zgłaszania do Rejestru.
Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu 41 zestawienia parametrów granicznych.

13. Prosimy o anulowanie punktu 35 zestawienia parametrów granicznych ulotki informacyjne o stosowanych odczynnikach ,gdyż pokrywa się on z punktem 42 zestawienia parametrów tj. wraz z pierwsza dostawą .....oraz metodyk w języku polskim.

Odp. Punkt 35 jest punktem wymaganym przy składaniu oferty, punkt 42 zobowiązuje wykonawcę do dostarczenia z pierwszą dostawą  wykazu substancji niebezpiecznych oraz metodyk w języku polskim.
14. Prosimy o wyrażenie zgody na zmianę terminu dostawy aparatu (par.1 pkt 6 projektu umowy) z 3 dni na min.14 od daty podpisania umowy. 

Odp. Zamawiający przedłuża termin na dostawę aparatu do 7 dni od daty podpisania umowy.
15. Ze względu na dużą ilość odpowiedzi jakich Państwo udzieliliście w dniu  dzisiejszym zwracamy się z uprzejmą prośbą o ewentualne przesunięcie terminu składania ofert na dzień 20.05.2009 r.
Odp. Zamawiający przedłuża termin składania ofert na dzień 20.05.2009 r. , godzina składania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.
Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-4 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (t. j. Dz. U. z 2007 r. Nr 223 poz.1655 ze zm.)
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