Odp:1                                                                                  Brzesko dnia 27.10.2015r.

                                                                 Oferenci wszyscy

                                                                 biorący udział w postępowaniu

Dotyczy:  Przetargu nieograniczonego na „Dostawę Wyrobów diagnostycznych    - Znak sprawy: DZP -271- 22/2015”
 
Pytanie nr:1.       Dotyczy zadania nr 1: Czy zamawiający wyrazi zgodę aby certyfikaty kontroli jakości były umieszczone w Bibliotece Technicznej na stronie internetowej oferenta, do której Zamawiający posiada bezpłatny, całodobowy dostęp, bez konieczności dołączania ich do każdej dostawy? Adres strony internetowej zostanie podany w ofercie.

Odp: Tak.
Pytanie nr:2.       Dotyczy zadania nr 1: czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin ważności produktów wynosił 4-7 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego ?

Uzasadnienie: Ze względu na skład i komponenty nie można określić terminu ważności odczynników na wymagane przez Zamawiającego minimum. Oferowane terminy ważności zostały wpisane zgodnie z zaleceniami producenta.

Odp: Tak.
Pytanie nr: 3.       Dotyczy zadania nr 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby metodyki podłoży zostały załączone do oferty na płycie CD bądź osobno w formie książkowej podpisane tylko na pierwszej stronie ?
Odp: Tak.

 Pytania do zadania 1:
Pytanie nr:4.       Testy identyfikacyjne i do oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą automatycznego analizatora: 

Czy Zamawiający wymaga aby wszystkie wyspecyfikowane testy do oznaczania identyfikacji  oraz do oznaczania lekowrażliwości w oparciu o MIC w tabeli asortymentowej były oznaczane automatycznie przez jeden analizator (z wyłączeniem lekowrażliwości beztlenowców, które oznaczane są tylko break point)?

Odp: Tak.
Pytanie nr: 5.       Dzierżawa urządzeń. Parametry wymagane: Czy Zamawiający wymaga aby analizator  dokonywał automatycznej kalibracji i archiwizacji wyników?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:6.       Dzierżawa urządzeń. Parametry wymagane: Czy Zamawiający wymaga aby analizator posiadał komputer zewnętrzny, monitor LCD, klawiatura, mysz, drukarka laserowa, czytnik kodów?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:7.       Dzierżawa urządzeń. Parametry wymagane: Czy Zamawiający wymaga aby system miał połączenie systemu pomiarowego z inkubacją?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:8.       Czy Zamawiający wymaga aby analizator posiadał ilość miejsc pomiarowych do 30 ?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:9.       Czy Zamawiający wymaga aby testy identyfikacyjne i do określania lekowrażliwości były pakowane oddzielnie?

Odp: Tak.
 Pytania do zadania 2
Pytanie nr:10.   Poz. 2 Odczynniki: Czy zamawiający w poz. 2 wyraża zgodę na zaoferowanie podłoży pediatrycznych przeznaczonych do posiewu krwi? 

Odp: Tak.
Pytanie nr:11.   Zgodnie z metodyką producenta jałowe płyny ustrojowe należy posiewać do każdego innego rodzaju butelek oferowanych przez producenta – np. wyspecyfikowanych przez Zamawiającego w poz. 3 i 4?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:12.   Poz. 3 i 4 Odczynniki: Czy Zamawiający wymaga konieczności potwierdzenia możliwości namnażania i wykrywania mikroorganizmów beztlenowych, tlenowych i względnie beztlenowych we krwi i płynach ustrojowych u dorosłych bezpośrednio w instrukcji użycia producenta?

Uzasadnienie:

Zasady wprowadzania do obrotu i prezentowania wyrobów medycznych  reguluje ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych („u.w.m.”). Regulacja u.w.m. i rozporządzeń wykonawczych stanowi implementację Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu i Rady w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, i jest co do zasady zbieżna z treścią Dyrektyw.
Zgodnie z art. 29 ust. 1 u.w.m. każdy wytwórca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowiązany do przeprowadzenia oceny zgodności wyrobu. 
Wymagania zasadnicze dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro wymienia Załącznik nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagańzasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro tj :
8.1.   Do każdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro należy dołączyć informacje potrzebne do jego bezpiecznego i właściwego używania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych użytkowników, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwórcy. Informacje te obejmują dane zamieszczone w oznakowaniu i instrukcjach używania.
Instrukcje używania muszą towarzyszyć lub znajdować się w opakowaniu jednego lub większej liczby wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. W uzasadnionych i wyjątkowych przypadkach dopuszcza się niedołączanie instrukcji używania do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które można bezpiecznie i właściwie używać bez instrukcji.
8.5.   Jeżeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro może nie być oczywiste dla użytkowników, wytwórca określa wyraźnie to zastosowanie w instrukcjach używania i w oznakowaniu, jeżeli dotyczy.
8.7.   Instrukcja używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierać: (…) 
6) rodzaj próbki, jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstępnego przygotowania oraz, jeżeli to niezbędne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta.
 Mając powyższe na uwadze w ramach procedury oceny zgodności każdy wytwórca jest zobowiązany m.in. do przygotowania dokumentacji technicznej, która musi umożliwiać zgodność wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z odnoszącymi się do niego wymaganiami. 
W skład dokumentacji technicznej wchodzi także instrukcja używania, dlatego musi odpowiadać pod względem treści parametrom poddanym ocenie zgodności.
Jednocześnie ustawa o wyrobach medycznych w art. 8 i art. 92 wprost zabrania dystrybuowania, dostarczania i udostępniania wyrobów, których instrukcje używania mogą wprowadzać w błąd co do właściwości i działania wyrobu przez przypisanie wyrobowi właściwości, funkcji i działań, których nie posiada, bądź sugerowanie zastosowania lub właściwości wyrobu innych niż deklarowane przy wykonaniu oceny zgodności, jak również rozpowszechniania materiałów promocyjnych, prezentacji i informacji o wyrobach, które wprowadzałyby w błąd w opisany sposób.
Zatem zgodnie z literą prawa żadne inne materiały oraz informacje nie mające pokrycia w instrukcji technicznej producenta nie zasługują na uwzględnienie, a przyjęcie zaproponowanego w powyższej formie brzmienia wymogu pozwoli Zamawiającemu zastosować się wprost do art. 90 ust. 1 u.w.m. który stanowi, że użytkownik wyrobu jest obowiązany do przestrzegania instrukcji używania, a co za tym idzie będziecie Państwo działali zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
Zwracamy się, więc do Zamawiającego z wnioskiem postawienie wymogu konieczności potwierdzenia „możliwości zastosowania podłoży do płynów ustrojowych innych niż krew” bezpośrednio w instrukcji producenta.

Odp: Tak.
 Pytanie nr:13.   Poz. 2-4: Czy Zamawiający wymaga aby butelki do posiewów krwi i płynów ustrojowych dla dorosłych oraz butelki pediatryczne do posiewów krwi były wykonane z trwałego nietłukącego plastiku, bezpiecznego w trakcie transportu?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:14.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu w pkt 7 rozdział III „ Zastosowanie podłoży poliwalentnych bez konieczności dodawania suplementów dla bakterii trudno rosnących przy rutynowo pobieranych ilościach krwi?

Odp: Tak.
 Pytanie nr:15.   Dotyczy zadania nr 2 tabela dzierżawy poz.2 oraz pkt 1 parametrów granicznych mikroskopu: czy Zamawiający wyrazi zgodę aby Wykonawca zaoferował tzw. Okular elektroniczny z kablem USB podłączonym do komputera, który służy do wykonywania cyfrowych zdjęć oglądanych preparatów?

Odp: Tak.
 Pytania do umowy dzierżawy (zał. nr 6a):
Pytanie nr:16.   §8 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu w następujący sposób:
,,Strony ustalają, że czynsz dzierżawny o którym mowa w ust.2  płatny będzie przelewem na podstawie faktury VAT w terminie do 60 dni od daty jej wystawienia.”?

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Pytania do umowy dostawy (zał. nr 6):
Pytanie nr:17.   §4 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zastąpienie telefonicznej formy składania zamówień formą elektroniczną, e-mail?

     Uzasadnienie: Wykonawca nie jest w stanie telefonicznie określić tożsamości osoby upoważnionej do składania zamówień po stronie Zamawiającego.

Odp: Tak, wyrażamy zgodę.
Pytanie nr:18.   §6 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu w następujący sposób:
      ,,Płatności będą realizowane przez Zamawiającego przelewem na podstawie oryginału faktury VAT wystawionej do każdej dostawy w danym dniu w terminie do 60 dni od daty jej wystawienia.”?

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr:19.   §6 ust. 8 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu w następujący sposób:,,W sytuacji nieterminowych płatności, Wykonawcy nie przysługuje prawo wstrzymania dostaw przed upływem 50 dni od daty wymagalności faktury. W przypadku nie dostarczenia towaru będą naliczane kary umowne.”?

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr:20.   §8 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu do 10 dni? 

Odp: Tak.

Pytanie nr:21.   §10 ust. 1 lit. a – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę sposobu obliczania kary umownej na:,,Wykonawca w razie odstąpienia od umowy zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 10 %  wartości niezrealizowanej części umowy,”?

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr:22.   §10 ust. 1 lit. b – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę sposobu obliczania kary umownej na: ,,w przypadku nieterminowej dostawy Zamawiający ma prawo obciążyć Wykonawcę karą umowną w wysokości 2% wartości towaru nie dostarczonego zgodnie z zamówieniem Zamawiającego, za każdy dzień zwłoki,”? 

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr:23.   §10 ust. 1 lit. c – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę sposobu obliczania kary umownej na: ,,w przypadku bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego na wymianę wadliwego towaru Zamawiający ma prawo obciążyć Wykonawcę karą umowną w wysokości 2% wartości zakwestionowanego towaru za każdy dzień zwłoki licząc od upływu terminu określonego w §8.”? 

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr:24.   §11 ust. 1 lit. b – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu w następujący sposób: ,,w przypadku ustawowej zmiany stawek podatku od towarów i usług, według obowiązujących przepisów prawa podatkowego dotyczącego przedmiotu zamówienia, zmiana następuje po podpisaniu aneksu do umowy z tym, że kwota netto wynagrodzenia należna Wykonawcy nie może ulec podwyższeniu, a ewentualna zmiana umowy będzie dotyczyła stawki podatku i kwoty brutto tego wynagrodzenia.”?

Uzasadnienie: Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wprowadzenie do umowy klauzuli waloryzacyjnej w zaproponowanym przez nas brzemieniu, która umożliwi dostosowanie ceny do stawki podatku zgodnej z przepisami obowiązującymi w chwili powstania obowiązku podatkowego. W ten sposób strony umowy o wykonanie zamówienia publicznego zabezpieczą się przed skutkami zmian prawa podatkowego. Wprowadzenie do umowy klauzuli waloryzacyjnej będzie zgodne z duchem prawa, które wyraźnie stwierdza, iż VAT jest podatkiem neutralnym.
Przy obecnym brzmieniu umowy, na wypadek podwyższenia stawki podatku VAT, Wykonawca zmuszony jest do obniżenia cen jednostkowych netto. Wykonawca przewidując możliwość zmiany stawki podatku VAT jest zmuszony uwzględnić ryzyko z tym związane i zabezpieczyć się poprzez skalkulowanie cen swojej oferty tak, by marża pokryła dodatkowe wydatki związane z podwyżką podatku VAT – czyli obniżeniem cen jednostkowych netto. Konieczność uwzględnienia ryzyka związanego ze zmianą stawki podatku VAT powoduje, że brak odpowiedniej klauzuli waloryzacyjnej, może wywrzeć wpływ na warunki konkurencji w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego oraz niekorzystnie oddziaływać na wielkość składanych ofert. W takim bowiem przypadku prawdopodobne jest, iż wykonawcy z góry zakładać będą wzrost podatku VAT i zarazem cen jednostkowych brutto w ofercie, a zmiana podatku może wcale nie nastąpić w okresie obowiązywania umowy. Mając powyższe na uwadze, bez wątpienia, obecne brzmienie umowy jest niekorzystne dla Zamawiającego, który korzysta z publicznych środków finansowych – gdyż w takiej sytuacji Zamawiający będzie płacił zawyżoną cenę jednostkową brutto, która uwzględnia ryzyko Wykonawcy polegające na konieczności obniżenia cen jednostkowych netto.
Proponujemy Państwu wprowadzenie klauzuli waloryzacyjnej, która utrzymuje ceny jednostkowe netto i nie wywiera w momencie zawierania umowy żadnych niekorzystnych dla Zamawiającego skutków finansowych: z jednej strony w przypadku obniżenia stawki podatku VAT – następuje obniżenie cen brutto; z drugiej zaś – ceny zaoferowane w ofercie będą odpowiednio niskie, gdyż Wykonawca nie będzie kalkulował oferty z uwzględnieniem konieczności obniżenia cen netto na wypadek podniesienia stawki podatku VAT, co bez wątpienia odniesienie pozytywny skutek na wartość kontraktu jaki zawrze Zamawiający, jako podmiot zobowiązany do przestrzegania ścisłej dyscypliny finansów publicznych.

Odp: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę cen brutto w przypadku ustawowej zmiany  stawki podatku VAT.
…………………………………………….
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