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                                                                                               Starachowice 03.07.2012
DEZ –  P/37/06/2012/OD/AN/P1
                                                                Uczestnicy postępowania 
Dot. : dostawa odczynników wraz z dzierżawą analizatora immunologicznego dla Powiatowego Zakładu Opieki Zdrowotnej z siedzibą w Starachowicach

Numer ogłoszenia: 139643 - 2012; data zamieszczenia: 27.06.2012
                                      W odpowiedzi na pytania złożone do ww. postępowania 

Treść pytań:
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu instalacji i pełnego uruchomienia analizatora z 14 na 21 dni?

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu ważności odczynników z 6 na min. 3 miesiące?

3. Zwracamy się z wnioskiem do zamawiającego o modyfikację  zapisów par 1 pkt. 5 wzoru umowy,  dotyczących możliwości niewykorzystanie całości umowy, albowiem ich obecne brzmienie odbiega od zasady równości, która winna obowiązywać nie tylko w stosunkach wykonawca – wykonawca, ale także Zamawiający – wykonawca. 

Zważyć bowiem należy, że utrzymanie dotychczasowej stylizacji specyfikacji istotnych warunków zamówienia nie pozwala wykonawcy należycie przygotować oferty, jaką chce on złożyć w niniejszym postępowaniu. Obawa ta jest uzasadniona i wynika, z faktu, że wyszacowanie ceny oferty w głównej mierze zależy od wolumenu zamówienia. Tym samym Zamawiający w swoim „dobrze pojętym interesie” utrzymując taki zapis powoduje, że wykonawcy co do zasady, celem eliminacji ryzyka związanego z kontraktem znacznie zawyżają cenę oferty, co by nie miało miejsca gdyby obowiązek jednoznacznego opisu przedmiotu zamówienia był wykonany i Zamawiający zagwarantowałby minimalny próg (wolumen) zamówienia który na pewno zrealizuje.

Nie bez znaczenia w końcu pozostaje fakt, że  w ten sposób Zamawiający obroniłby się przed ewentualnymi pytaniami, który mogą postawić mu jego organy kontrolne, bowiem czerpiąc z dorobku KIO, takowe zapisy SIWZ, Izba określa jako naruszenie art. art. 7 ust. 1, art. 29 ust. 1 i 2, art. 32 ust.1 i art. 140 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych (dalej PZP) oraz art. 5 kc, w zw. z art. 58 par. 1 i 2 kc i art. 353(1) kc w zw. z art. 139 ust. 1 PZP. 

Sam Zamawiający natomiast także może ponosić negatywne konsekwencje takiego stanu rzeczy, gdyż w/w zapis nie daje możliwości zabezpieczenia odpowiedniej dla realizacji kontraktu ilości poszczególnych odczynników etc. A to mogłoby negatywnie wpłynąć na pracę Szpitala i bezpieczeństwo pacjentów. 

Z uwagi na powyższe, wnioskujemy o zmianę SIWZ, tj. o jej modyfikacje poprzez albo wykreślenie zakwestionowanych  zapisów, względnie wprowadzenie minimalnego zakresu wykonania umowy.

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostawa faktury nie była połączona wraz z dostawą towaru?

Uzasadnienie: Oferent nie posiada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski. Przedmiot zamówienia transportowany jest z Niemiec, a faktura wysyłana jest do Zamawiającego pocztą poleconą z biura w Warszawie. Do każdorazowej dostawy załączany jest list przewozowy ze szczegółowym wykazem zamówionego asortymentu.

5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie do par 2 pkt. 5 zapisu: „nieodpłatny serwis i wymiana akcesoriów nie obejmuje przypadków wynikających z winy personelu obsługującego aparat”.

6. Czy w związku z regulacją art. 144 ust.1 ustawy PZP Zamwaiający zechce wprowadzić do wzoru umowy zapis o dopuszczlności wprowadzenia zmian w brzmieniu przedstawionym ponizej?
Strony dopuszczają zmiany umowy w zakresie:

- numeru katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrów

- przedmiotowym/ produkt zamienny

- sposobu konfekcjonowania

- liczby opakowań

- wymiany/ uzupełnienia elementów składowych aparatury w sytuacji gdy:  -wprowadzony zostanie do sprzedaży przez wykonawcę produkt zmodyfikowany/ udoskonalony

- wystąpi przejściowy brak produktu z przyczyn leżacych po stronie producenta przy jednoczesnym dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu objętego umową

Powyższe zmiany nie mogą skutkować zmianą ceny jednostkowej, wartosci umowy i nie mogą być niekorzystne dla Zamawiającego.

7. Prosimy o wyrażenie zgody na dostarczenie wraz z analizatorem w wersji papierowej skróconej instrukcji obsługi, zamiast pełnej wersji instrukcji (pełna instrukcja zawiera ok. 2000 stron). Jednocześnie zgodnie z MEDDEV. 2.14/3 rev.1, wytyczną Komisji Europejskiej, stanowiącą pomocniczą interpretację zapisów Dyrektywy IVD 98/79 odnośnie instrukcji dostarczanych z wyrobem, prosimy o dopuszczenie dostarczenia Zamawiającemu pełnej instrukcji obsługi analizatora na nośniku elektronicznym (np. CD-ROM lub pendrive). Nadmieniamy, że instrukcja w pełnej wersji jest również dostępna na monitorze każdego analizatora
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby 2 parametry z wyszczególnionych w tabeli ofertowej:  IgE i Prokalcytonina wykonywane były na automatycznym analizatorze dodatkowym – pozostałe parametry na analizatorze głównym? 
9. Prosimy o podanie harmonogramu kontroli codziennej – na ilu poziomach, z jaką częstotliwością będzie wykonywana dla poszczególnych parametrów?
10. Czy przez zapis „Odczynniki w stanie płynnym, gotowe do użycia” Zamawiający rozumie, aby 100% odczynników, kalibratorów i kontroli było w stanie płynnym, gotowych do użycia?
11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kalkulując ilość niezbędnych kalibratorów i materiałów kontrolnych wzięto pod uwagę podaną w ulotkach odczynnikowych minimalną objętość próbki niezbędną do wykonania badania (objętość martwa w (l plus objętość próbki użytej do oznaczenia w (l), co jest zgodne z rekomendacjami producenta aparatu, zakładając, że kalibratory i kontrole będą wstawiane w pozycje priorytetowe? Taka objętość kalibratorów i kontroli jest zgodna z ilością wymaganą przez analizator i widoczną na ekranie w raporcie listy zleceń.
12. Czy w związku z szerokim panelem wykonywach badań oraz dużą liczba parametrów, które będą wykonywane na zaoferowanym analizatorze Zamawiający wymaga, aby zaoferowany analizator główny posiadał minimum 20 chłodzonych pozycji odczynnikowych?

13. Czy Zamawiający wymaga aby ze względu na dużą liczbę różnych paramertów, które będą wykonywane na zaoferowanym analizatorze analizator posiadał możliwość ładowania i wymiany odczynników w trakcie pracy aparatu, bez jego zatrzymywania/wprowadzania w stan stand by?

14. Prosimy o uścislenie czy przez zapis:” ilość sztuk oraz cena netto za sztukę w tabeli ofertowej” Zamawiający rozumie ilość op.  i cena netto za op.?

15. Prosimy o informacje, czy podane w formularzu cenowym ilości oznaczeń zawierają testy potrzebne na przeprowadzenie kalibracji i kontroli?
16. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby czas otrzynania pierwszego wyniku dla parametrów: Anty - TPO, Anty- CCP, CMV M, Toxo G, witamina D wynosił 36 min., dla pozostałych parametrów poniżej 30 min.
17. Prosimy o wyjaśnienie i uściślenie, czy Zamawiający wymaga, aby jakość oferowanego testu do oznaczania troponiny na aparacie immunochemicznym była zgodna i nie gorsza niż zalecenia i wymogi Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towrzystwa Kardiologicznego ESC (błąd precyzji dla 99 percentyla stężeń u osób zdrowych nie większy niż 10% CV), czy też dopuszcza złożenie oferty na odczynniki troponinowe gorszej jakości, nie spełniające wymogów PTK i ESC?
18. Ze względu na posiadanie w ofercie kilku rodzajów testów do oznaczania beta-HCG o różnych wskazaniach diagnostycznych prosimy o wyjaśnienie i uściślenie,  czy Zamawiający zamierza stosować test beta-HCG wyłącznie jako test ciążowy,  czy także jako marker nowotworowy?
19. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na BNP  lub NT-proBNP?  Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego i międzynarodowych towarzystw kardiologicznych zarówno BNP jak i NT-proBNP są klinicznie równocenne w diagnostyce kardiologicznej.  

20. Do p. 25 parametrów granicznych aparatu:  Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby dla testów diagnostyki zakażeń zaoferowane były dedykowane kontrole jednoparametrowe?
21. Do p. 26 parametrów granicznych aparatu:  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora w którym probówki wstawiane są bezpośrednio do wielopozycyjnego rotora próbkowego, bez konieczności stosowania statywów probówkowych i podajnika? 

22. Czy podana ilość badań zawiera juźż testy przeznaczone na wykonywanie kontroli ikalibracji, czy też Wykonawca powinien je doliczyć?
23. Prosimy o podanie, jak często i na ilu poziomach Zamawiający planuje wykonywać oznaczenia kontrolne- informacja ta niezbędna jest do właściwego skalkulowania ilości materiału kontrolnego.

24. Czy Zamawiający wymaga testu do oznaczania Troponiny, który spełnia wymagania Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego tzn. błąd precyzji przy stężeniu właściwym dla 99 percentyla populacji zdrowej nie większy niż 10%?
25. Czy „możliwość rozcieńczania przez analizator” oznacza wymóg automatycznego wykonywania rozcieńczeń i ponowne badanie próbki, czy również automatyczne zlecanie wykonania rozcieńczenia i powtórzenia badania na podstawie uprzednio zdefiniowanych kryteriów?

26. Czy poprzez „system chłodzenia odczynników w analizatorze” Zamawiający rozumie chłodzenie do temperatury lodówki (4-8°C), umożliwiające stałe przechowywanie odczynników na pokładzie analizatora?
27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, który nie wykonuje wszystkich testów z listy podanej w SIWZ – dotyczy antyCCP i CMV IgM jakościowo? Brakujące testy byłyby wykonywane w placówce zewnętrznej (z zapewnieniem odbioru próbki z laboratorium Zamawiającego i przekazania wyniku), a koszt ich wykonania zostałby skalkulowany w ofercie.
28. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, który nie wykonuje wszystkich testów z listy podanej w siwz – dotyczy antyCCP i CMV IgM jakościowo? Brakujące testy zostałyby zaoferowane w postaci zestawów ELISA?
Wyjaśniamy

Ad 1. TAK wyrażamy zgodę
Ad 2. NIE
Ad 3. W § 1 ust 5 pkt b) Zamawiający dopisuje zdanie następującej treści „…jednak zmniejszenie nie będzie przekraczało 20% zakresu umowy.”
Ad 4.  Tak Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem dołączenia do każdorazowej dostawy szczegółowego zestawienia zamówionego asortymentu, wcześniejsze wysłanie faktury faxem (przed wysłaniem listownie) na nr 41 2738182 lub 41 2739229 ewentualnie pocztą elektroniczną na adres 

przetargi@szpital.starachowice.pl
Ad 5.  Zamawiający nie wyraża zgody na taki zapis ponieważ jest on mało precyzyjny
Ad 6.  Tak Zamawiający dopuszcza, w projekcie umowy w § 14 ust 1 obecnie pkt d) otrzymuje następujące brzmienie :
„d)  zmiany umowy w zakresie:

- numeru katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrów

- przedmiotowym/ produkt zamienny

- sposobu konfekcjonowania

- liczby opakowań

- wymiany/ uzupełnienia elementów składowych aparatury w sytuacji gdy:  -wprowadzony zostanie do sprzedaży przez wykonawcę produkt zmodyfikowany/ udoskonalony

- wystąpi przejściowy brak produktu z przyczyn leżacych po stronie producenta przy jednoczesnym dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu objętego umową

Powyższe zmiany nie mogą skutkować zmianą ceny jednostkowej, wartosci umowy i nie mogą być niekorzystne dla Zamawiającego.”

Ad 7.  Wyrażamy zgodę
Ad 8.  Tak wyrażamy zgodę

Ad 9. Ad.23  Przewidywana kontrola:
- Troponina codziennie na jednym poziomie (naprzemiennie) i po wymaganej kalibracji

- Hormony Tarczycy co 7 dni na jednym poziomie(naprzemiennie) i po wymaganej kalibracji
- Badania wirusologiczne co 7 dni na jednym poziomie (naprzemiennie) i po wymaganej kalibracji

- pozostałe badania co 10 dni na jednym poziomie (naprzemiennie) i po wymaganej kalibracji

Ad 10. Zamawiający zmienia zapis nadając mu brzmienie : „ Odczynniki gotowe do użycia”. Stan płynny rozumiany był jako forma odczynnika wstawianego na pokład analizatora. Jednocześnie dopuszcza materiał kontrolny i kalibratory w postaci podlegającej rekonstytuowaniu, w efekcie czego uzyskuje stan płynny.
Ad 11.  Tak wyrażamy zgodę

Ad 12.  Zamawiający nie wymaga aby analizator posiadał minimum 20 chłodzonych pozycji odczynnikowych
Ad 13. Zamawiający nie wymaga.

Ad 14. Zapis „ilość sztuk” dotyczy „ilości opakowań” i „cena netto za opakowanie”

Ad 15. Ad 22.  Tak podane ilości zawierają testy potrzebne na przeprowadzenie kalibracji i kontroli.

Ad 16. Tak Zamawiający wyraża zgodę

Ad 17. Ad 24. Zamawiający nie wymaga takiego testu

Ad 18.  Test beta-HCG Zamawiający zamierza stosować zarówno jako test ciążowy jak i marker nowotworowy

Ad 19. Tak Zamawiający dopuszcza testy zarówno BNP jak i NT-proBNP

Ad 20. Tak Zamawiający wyraża zgodę

Ad 21. Nie Zamawiający wymaga analizatora ze statywami na probówki.

Ad 25. „Możliwość rozcieńczania próbek przez analizator” oznacza, że Zamawiający sam decyduje kiedy zastosować formułę rozcieńczania a analizator rozcieńczenie wykona.

Ad 26. Zamawiający rozumie chłodzenie do temperatury wskazanej przez producenta odczynników i analizatora w instrukcji aparatu.

Ad 27. Zamawiający nie wyraża zgody. Wymaga aby wszystkie testy były wykonywane na miejscu w siedzibie Zamawiającego – użytkownika.

Ad 28. Zamawiający nie wyraża zgody. Wszystkie testy mają być wykonywane automatycznie na analizatorze.
Prosimy wszystkich Wykonawców o uwzględnienie powyższych wyjaśnień w swoich ofertach.

                                                                                                                            Z-ca Dyrektora

                                                                                                            Ds. Administracyjno-Ekonomicznych

                                                                                                                   / - /       Iwona Makowska                                                                     
                                                                                                    ……………………………………….

                                                                                                                              ( podpis osoby upoważnionej )
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