ODPOWIEDZI  NA PYTANIA  DOTYCZĄCE ZAMOWIENIA
1. Instytut ”Pomnik- Centrum Zdrowia Dziecka”- dokonanie zmiany w projekcie umowy w postaci dodania pkt 11 w § 2. 
 § 2
Zamawiający oświadcza, że zapoznał się z procedurami zlecenia, pobierania i transportu materiału do badań laboratoryjnych będących przedmiotem niniejszej umowy. Aktualne procedury zamieszczone są na stronie internetowej Wykonawcy.
 Odpowiedź Zamawiającego
Zamawiający wyraża zgodę na zmianę   § 2  przez dodanie ustępu 11 w wyżej wymienionej treści.

Przygotowałam ofertę do konkursu na badania laboratoryjne tylko nigdzie na stronie nie odnalazłam formularza ofertowego. Mogę prosić o jego przesłanie?

  Odpowiedź Zamawiającego

Ofertę należy składać na załącznikach  nr 1 do szczegółowych warunków konkursu ofert (pakietach).
2.  Szpital Uniwersytecki w Krakowie - Uwagi do umowy: 

§ 2 ust 4 proponujemy następujące brzmienie:

Zamawiający jako administrator danych powierza Wykonawcy przetwarzanie danych osobowych na czas i w celu realizacji umowy oraz w zakresie umożliwiającym Wykonawcy należytą realizację postanowień umowy. Wykonawca może przetwarzać powierzone dane osobowe wyłącznie w zakresie i w celu realizacji niniejszej umowy. Wykonawca zapewni ochronę przetwarzanych danych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych oraz zapewni wymagania określone w przepisach, wydanych na podstawie art. 39a tej ustawy. Wykonawca ponosi odpowiedzialność  za przetwarzanie danych niezgodnie z umową. Dane osobowe, o których mowa w niniejszym ustępie, Wykonawca (pracownicy lub osoby współpracujące z Wykonawcą wykonujące badania) traktować będzie jako informacje poufne. Zamawiający wyraża zgodę na dalsze powierzenie przez Wykonawcę przetwarzania danych osobowych przetwarzanych w systemach informatycznych wykorzystywanych do realizacji przedmiotu umowy podmiotom wyspecjalizowanym w zapewnianiu obsługi technicznej systemów teleinformatycznych w celu zapewnienia eksploatacji tych systemów. W przypadku rozwiązania lub wygaśnięcia Umowy, Świadczeniodawca jest zobowiązany – w zależności od decyzji Zamawiającego – do usunięcia lub zwrócenia wszelkich powierzonych danych osobowych oraz usunięcia wszelkich ich istniejących kopii, z wyłączeniem danych, do których przechowywania jest obowiązany na podstawie obowiązujących przepisów prawa.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający informuje, że w zakresie zasad zdalnego przetwarzania danych osobowych, w tym danych wrażliwych, które w przypadku podpowierzania przetwarzania danych oraz zdalnego ich udostępniania Wykonawca musi zaakceptować, stąd szczegóły te jako element współpracy Zamawiającego z wyłonionym Wykonawcą zostaną uzgodnione po zawarciu umowy. 
§ 2 ust. 6 proszę o informację o jakich zasadach poufności mowa.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający dokona ustaleń dotyczących adekwatnych zasad poufności z Wykonawcą wyłonionym w konkursie po zawarciu umowy. 

§ 4 ust. 4 proponujemy następujące brzmienie: 

W przypadku opóźnienia w zapłacie należności Zamawiający zostanie obciążony ustawowymi odsetkami od dnia wymagalności do dnia zapłaty.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody. 

§ 7 ust. 1 proponujemy następujące brzmienie: 

1.
W przypadku niedochowania terminów:

•
odbioru Próbki,

•
wykonania Badania lub 

•
dostarczenia Wyniku

Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 50 % wartości danego Badania brutto za każdy dzień zwłoki.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający wyraża zgodę na 75% wartości danego Badania brutto za każdy dzień zwłoki.

§ 7 ust. 2 proponujemy następujące brzmienie: 

W przypadku odstąpienia od umowy przez Wykonawcę z przyczyn niedotyczących Zamawiającego zapłaci on Zamawiającemu karę umowną w wysokości 20% średniej miesięcznej wartości brutto wykonywanych w ramach umowy Badań.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający wyraża zgodę na 35% średniej miesięcznej wartości brutto wykonywanych w ramach umowy Badań.

§ 7 ust. 6 prosimy o wykreślenie zapisu

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody. 

§ 8 ust 2 proponujemy następujące brzmienie:

W przypadku nie załatwienia sprawy w sposób polubowny, będzie ona rozpatrywana przez sąd właściwy miejscowo dla Wykonawcy.

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody. 

Proszę o informację czy przy przygotowywaniu dla Państwa załącznika nr 1- poszczególnych pakietów badań,

W przypadku składania częściowej oferty w poszczególnych pakietach, można usunąć badania z pliku, których nie wykonujemy, czy zostawić ale wykreślić pozycję z pakietu na którą nie składamy oferty?

 Odpowiedź Zamawiającego

 W przypadku składania oferty częściowej  w poszczególnych pakietach badania, na które nie są skalane oferty należy wykreślić lub pozostawić puste. 
3. Genloxa Sp.z.o.o -  dotyczy załącznika nr 1
W związku z prowadzonym postępowaniem konkursowym zwracamy się z zapytaniem o możliwość wyłączenia pozycji nr 16, Pakiet nr 5 – G-TEST TIO – jako osobnego punktu konkursowego. Dzięki temu bylibyśmy w stanie zaoferować Państwu ww. usługi na korzystnych warunkach.
 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający dopuszcza złożenie ofert częściowych w poszczególnych pakietach (PKT I ppkt 2 Szczegółowych Warunków Konkursu Ofert na Badania Diagnostyczne). 
Wobec powyższego Zamawiający nie wyraża zgody na modyfikację badań w powyższych pakietach.  W przypadku skalania oferty częściowej  w poszczególnych pakietach  badania, na które nie są składane oferty należy wykreślić lub pozostawić puste. 
4. NZOZ Zakład Patologii SP.z.o.o.
1. Czy badania immunohistochemiczne, które rutynowo wykonywane są w zakładach patomorfologii (są w niektórych przypadkach konieczne do ustalenia rozpoznania histopatologicznego) mają być wliczane w cenę jednego bloczka badania histopatologicznego czy mają być podane jak osobny podtyp w pakiecie nr 15, jeżeli tak to prosimy o dopisanie podpunktu badania immunohistochemiczne. Dotychczas badania immunohistochemiczne były wliczane w cenę badania histopatologicznego i nie stanowiły dodatkowych kosztów szpitala. 

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody na modyfikację badań w powyższych pakietach.
2. Jeżeli chodzi o konieczność wykonania badania dodatkowego-hybrydyzacji in situ czy przewidziane jest wykonywanie tego typu badań w ramach pakietu 15

 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody na modyfikację badań w powyższych pakietach. Konkurs dotyczy wyłącznie badań określonych w załączniku nr 1
3. pytanie dotyczące dodatkowej punktacji w SIWZ za posiadanie certyfikatu ISO 15189.

Kwestia posiadania certyfikatu ISO 15189 nie powinna być brana pod uwagę i punktowana w przypadku pakietu badań patomorfologicznych(Pakiet nr 15), gdyż ten certyfikat dotyczy działalności medycznych laboratoriów diagnostycznych, jakimi nie są Zakłady Patomorfologii(definicja medycznego laboratorium diagnostycznego i zakres jego działalności –ustawa o diagnostyce laboratoryjnej, art.1 i 2)

 Aktualnie obowiązujące wytyczne dotyczące zakładów patomorfologii są ujęte w zaleceniach Polskiego Towarzystwa patologow, którego akredytację Zakład Patologii posiada. W związku z tym proponujemy odstąpić od punktacji za certyfikat ISO 15189 w przypadku pakietu nr 15.

Proponujemy dodać zapis w SIWZ” lub za inny certyfikat ISO posiadany przez oferenta zgodny z jego zakresem działalności” 
 Odpowiedź Zamawiającego

Jednym z podstawowych celów ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej było określenie zasad i warunków wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym. Dalszą konsekwencją tego założenia jest wskazanie, że wszystkie podmioty wykonujące czynności diagnostyki laboratoryjnej podlegają zasadom określonym dla ich wykonywania, w tym m.in. czynności muszą być wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym przez osoby posiadające odpowiednie kwalifikacje. W związku z powyższym jeżeli określone działania stanowią czynności diagnostyki laboratoryjnej, podlegają zasadom określonym w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej. Nie ulega wątpliwości, iż diagnostyka patomorfologiczna jest integralną częścią diagnostyki laboratoryjnej. Dlatego też rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435) określa w załączniku nr 5 standardy jakości w zakresie czynności złuszczeniowej cytomorfologii medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań. Zgodnie z ustawą o diagnostyce laboratoryjnej diagnosta laboratoryjny ma prawo do wykonywania oceny jakości i wartości diagnostycznej badań oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań, natomiast nie ma prawa do stawiania rozpoznania lekarskiego1.
  Badania z zakresu diagnostyki histopatologicznej i cytologicznej odbywają się w pracowniach lub zakładach patomorfologii, których funkcjonowanie nie zostało uregulowane w sposób szczególny w żadnym akcie prawnym. Stąd też są na ogół traktowane jako medyczne laboratoria diagnostyczne2. Podstawowa różnica między medycznym laboratorium diagnostycznym a zakładem patomorfologii lub pracownią patomorfologiczną polega na tym, iż wyniki badań w medycznych laboratoriach diagnostycznych są odczytywane z urządzeń jakimi dysponuje dane laboratorium, natomiast w pracowniach patomorfologicznych lub zakładach patomorfologii wyniki badań histopatologicznych i cytologicznych są efektem pracy diagnostycznej lekarzy. Dostrzega się więc różnice pomiędzy pracowniami patomorfologii a laboratoriami diagnostycznymi wskutek czego planowane jest uregulowanie zagadnienia dotyczącego diagnostyki patomorfologicznej, w tym wymagań dla pracowni patomorfologicznej lub zakładów patomorfologii, w formie odrębnego rozporządzenia Ministra Zdrowia. W zakresie aktualnie obowiązujących przepisów dotyczących wymagań dla pomieszczeń tych pracowni znajdujemy jedynie postanowienia dotyczące zakładów patomorfologii, zawarte w załączniku nr 1 w rozdziale X rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą3. 

Rozporządzenie w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne odnosi się do czynności diagnostyki laboratoryjnej określonych w art. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej - dalej u.d.l., zatem do badań z zakresu patomorfologii stanowiących: 

1) badania laboratoryjne, mające na celu określenie właściwości fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz składu płynów ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celów profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych; 

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne płynów ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celów profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych; 

3) działania zmierzające do ustalenia zgodności tkankowej; 

4) wykonywanie oceny jakości i wartości diagnostycznej badań, o których mowa w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań; 

5) działalność naukową i dydaktyczną prowadzoną w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej 

· mają zastosowanie przepisy tego rozporządzenia.

Z tych względów Zamawiający podtrzymuje określone w warunkach konkursu oraz kryteriach oceny ofert wymagania.

1 Odpowiedź podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upoważnienia ministra - na interpelację nr 23023 w sprawie dookreślenia lokalizacji zakładów patomorfologii w systemie ochrony zdrowia, a w konsekwencji także rozstrzygnięcia wymogu ich wpisania na krajową listę diagnostów laboratoryjnych.
2 uzasadnienie do projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardów postępowania medycznego w dziedzinie patomorfologii z 23 września 2015 r.- https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12277054
3 Jakie są wymagania i gdzie są określone do prowadzenia i wykonywania badań histopatologicznych w zakładzie patomorfologii posiadającym pracownię histopatologii i cytologiczną? QA 787459; Kaczorowska-Kossowska Iwona

4. ze względu na zapewnienie najwyższej jakości świadczonych usług medycznych i specyfiki badań patomorfologicznych nie jest wskazane dopuszczenie możliwości wykonywania poszczególnych badań z pakietu nr 15 przez różne podmioty medyczne. Wnioskujemy o zmianę zapisu w SIWZ w pkt 2 na „ nie dopuszcza się składania ofert częściowych w pakiecie nr 15” 
 Odpowiedź Zamawiającego

Zamawiający nie wyraża zgody. 
5.  w związku ze specyfikacją badań śródoperacyjnych (m.in. zminimalizowaniem ryzyka narażenia pacjenta na przedłużanie czasu operacji, narkozy podczas której z pobieranej od chorego tkanki patomorfolog w trybie pilnym ustala rozpoznanie histopatologiczne decydujące o rozległości danego zabiegu) proponujemy dodać zapis” maksymalny czas trwania takiego badania od momentu pobrania materiału od pacjenta do momentu przekazania przez patomorfologa rozpoznania powinien być zgodnie ze standardami nie dłuższy niż 30 minut oraz zapis, że jako badanie środoperacyjne traktuje się łącznie materiał przeznaczony do mrożenia oraz materiał pooperacyjny z zabiegu podczas którego wykonano tzw. Intre(badanie środoperacyjne)”
 Odpowiedź Zamawiającego

 Oferenci składają oświadczenie: usługi będą wykonywane zgodnie z zasadami współczesnej wiedzy technicznej i analitycznej, sztuką i etyką zawodu oraz obowiązującymi przepisami prawa, postanowieniami umowy, przy zachowaniu należytej staranności(załącznik nr 2).
 Wszelkie uwagi, czas oczekiwania na wynik,  warunki transportu należy umieścić opisać w załączniku nr 1

