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EZ/ZP/161/2020/ES                                                                                      Kielce dn. 17.11.2020r                                              

                                       Do wszystkich  zainteresowanych
Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Sukcesywne dostawy testów do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 dla potrzeb Zakładu Mikrobiologii  Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego Kielcach,
Znak sprawy: EZ/ZP/161/2020/ES


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy  Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r poz. 1843)  Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:
Pytanie 1 
Czy Zamawiający w celu zwiększenia konkurencyjności ofert wyrazi zgodę na  zaoferowanie szybkich testów wymazowych SARS-CoV-2, antygenowych. Testy oparte na analizie próbek wymazowych z nosogardła, odczyt wyniku w 15 minut. Czułość i swoistość testu na poziomie powyżej 90% potwierdzona raportem klinicznym. Ilość testów w opakowaniu zbiorczym 25szt.  Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 2

Według opisu przedmiotu zamówienia wymagają Państwo spełnienia warunku granicznego „wymazówka po ekstrakcji pozostaje w zamkniętej probówce ekstrakcyjnej”. Obecnie warunek ten spełnia tylko jeden test na rynku, tj. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL) firmy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, którego pozostałe istotne parametry (np. czułość i swoistość) są gorsze, niż innych testów zgodnie z prawem dopuszczonych do obrotu w Polsce i UE. Tak określony warunek graniczny eliminuje z postępowania wykonawców oferujących inne wyroby legalnie wprowadzone do obrotu i używania zgodnie z dyrektywą IVD 98/79/WE.

Poza tym  pozostawienie wymazówki w probówce przed wykonaniem testu może spowodować reabsorpcję ekstraktu do pozostawionej wymazówki i zmniejszenie ilości ekstraktu do wykonania testu, co może negatywnie wpłynąć na uzyskany wynik testu. Ewentualne względy bezpieczeństwa związane z utylizacją wymazówki wyjętej z probówki nie mogą być w tym przypadku akceptowalnym argumentem, ponieważ testy będące przedmiotem zamówienia są przeznaczone do użytku wyłącznie przez profesjonalistów, a więc osoby świetnie znające procedury postępowania z materiałem potencjalnie zakaźnym.

Przypuszczamy, że tak drastyczne zawężenie ilości wykonawców wbrew zasadom uczciwej konkurencji nie było intencją Zamawiającego, dlatego uprzejmie prosimy o anulowanie tego wymagania.

W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Wyjęcie probówki z probówki jest źródłem zakaźnego aerozolu. W celu minimalizacji ryzyka dla personelu preferujemy rozwiązanie bezpieczniejsze. Badania są wykonywane przy łóżku pacjenta nie w laboratorium. 
Pytanie 3

W związku z warunkami granicznymi  Zamawiającego:

"Czułość testu deklarowana przez producenta testu: minimum 90%, potwierdzona niezależnymi publikacjami naukowymi; Swoistość testu deklarowana przez producenta testu: minimum 90%, potwierdzona niezależnymi publikacjami naukowymi", pragniemy zauważyć, że takim sformułowaniem Zamawiający sugeruje możliwość podania nieprawdziwych danych przez producentów oferowanych testów w ich materiałach firmowych (ulotki, metodyki testów). Weryfikacja prawdziwości danych deklarowanych pod groźbą odpowiedzialności karnej przez producentów  nie jest rolą Zamawiającego w przetargach publicznych i stanowi czynność utrudniającą uczciwą konkurencję, ponieważ fakt potwierdzenia parametrów testów w niezależnych publikacjach naukowych nie jest warunkiem dopuszczenia testów do obrotu i stosowania w UE. Dlatego uprzejmie prosimy o anulowanie  wymagania potwierdzenia czułości i swoistości oferowanych testów niezależnymi publikacjami naukowymi . W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.  Zgodnie z oceną Agencji  Technologii Medycznych i Taryfikacji pt.” Wycena świadczenia polegającego na wykonywaniu testów testami antygenowymi pacjentom objawowym z podejrzeniem zakażenia SARS-CoV-2 z 2.11.2020r., dane dotyczące czułości i specyficzności, podana przez producentów testów nie potwierdzają się w badaniach naukowych.
Pytanie 4

W związku z wymaganiem Zamawiającego “Test posiada certyfikat CE IVD” uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuszcza testy posiadające Deklarację Zgodności EC wydaną przez producenta zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE zamiast Cetyfikatu CE IVD, ponieważ zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych wyroby zakwalifikowane przez ich producenta do kategorii “IVD – pozostałe” (a do takich zaliczają się testy będące przedmiotem tego postępowania) nie muszą posiadać Certyfikatu CE IVD (certyfikaty CE IVD wydają wyłącznie jednostki notyfikowane), a Deklaracja Zgodności EC jest dokumentem wystarczającym do wprowadzenia  tych wyrobów do obrotu i stosowania w UE.

W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.

Odpowiedzi: Nie, zgodnie z SIWZ.  
Pytanie 5

W związku wymaganiem Zamawiającego określonym w Punkcie 14 Formularza Asortymentowo-Cenowego informujemy, że Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) nie zajmuje się dopuszczaniem do obrotu testów będących przedmiotem tego postępowania, a lista Emergency Use Listing WHO nie jest wykazem jednoznacznym z wykazem testów dopuszczonych do obrotu. Dokumentem wystarczającym do wprowadzenia testów do obrotu i używania w krajach UE jest Deklaracja Zgodności EC. Dlatego wymaganie tak określone przez Zamawiającego jest niemożliwe do spełnienia, więc prosimy o jego anulowanie. W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ. WHO jest niezależną organizacją, w której szereg specjalistów we własnej dziedzinie medycyny rekomenduje lub nie określone standardy diagnostyczne, potwierdzone w badaniach naukowych. Przedstawione przez WHO stanowisko dotyczące testów antygenowych oraz lista rekomendowanych testów jest jednym z najważniejszych kryteriów wyrobu właściwego testu diagnostycznego.
Pytanie 6

Prosimy o jednoznaczne wskazanie, których zapisów Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczą odnośniki opisane jako  „*” oraz „**”.
Odpowiedź: Odnośniki pod formularzem asortmentwo-cenowym dotyczą Testów immunochromatograficznych do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2.
Pytanie 7

Czy Zamawiający dopuszcza otwartą probówkę z reagentem umożliwiającą łatwe umieszczenie wymazówki i zanurzenie w buforze (reagencie)? Wymazówkę można w łatwy sposób usunąć z probówki a następnie przeprowadzić test w ciągu 10 min.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 8

Czy Zamawiający dopuszcza dostarczenie kontroli ujemnej w osobnym opakowaniu?
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 9
Czy Zamawiający zgodzi się na test o udokumentowanym braku reaktywności krzyżowej dla

koronawirusów Coronavirus strain 229E, Coronavirus strain NL63, oraz Coronavirus strain OC43?

Warunek braku reaktywności krzyżowej z wybranym koronawirusem HKU1 jest charakterystyczny dla konkretnego wytwórcy i nie ma zastosowania diagnostycznego, a jedynie wyklucza innych Wykonawców.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
 Pytanie 10
Dotyczy załącznika nr 2 formularz asortymentowo - cenowy: Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie do tabeli kolumny: oferowana wielkość opakowania handlowego?

Wykonawca oferuje testy w opakowaniach jednostkowych zgodnie z wymaganiem siwz 20-30 szt. Opakowania handlowe są wielokrotnością opakowań jednostkowych. Szacowanie oferty z uwzględnieniem dostaw opakowań handlowych pozwoli na złożenie korzystniejszej cenowo oferty. Wskazujemy, że do szacunku musimy uwzględnić koszt dostaw.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 11

Dotyczy Parametrów wymaganych poz. 15 załącznik nr 2 -formularz asortymentowo – cenowy: Czy Zamawiający potwierdza, że zgodnie z punkt 15 podpunkt 4b SIWZ wymaga doręczenia metodyk oraz wymaganych oświadczeń na wezwanie Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga doręczenia do oferty metodyk zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym punkt 15. 
Pytanie 12

Dotyczy Parametrów wymaganych poz. 15 załącznik nr 2 -formularz asortymentowo – cenowy: Czy Zamawiający wyraża zgodę na załączenie metodyk stosowania tylko w języku polskim, skoro postępowanie prowadzone jest w j. polskim ?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 13

Dotyczy wymagań pod tabelą załącznika nr 2 formularz asortymentowo - cenowy:

Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy ( firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r 9Dz.u. z 2019 poz. 175) stosowne oświadczenie.”

Czy zamawiający potwierdza iż wymienione dokumenty należy złożyć na wezwanie zamawiającego zgodnie z punkt 15 podpunkt 4a SIWZ?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 14

Dotyczy wymagań pod tabelą załącznika nr 2 formularz asortymentowo - cenowy:

Zamawiający wymaga podania daty wystawienia deklaracji oraz nazwy wystawcy.

Czy wymagane informacje należy wpisać w tabeli formularza asortymentowo-cenowego załącznik nr 2 do SIWZ w pozycji 1 – Opis oferowanego testu?
Odpowiedź: TAK, wymagane informacje należy wpisać w tabeli formularza asortymentowo-cenowego zał. nr 2 do SIWZ.
Pytanie 15

Czy Zamawiający pozwoli na dostawy zgodnie z harmonogramem dostaw po uprzednim zatwierdzeniu przez personel medyczny?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  16

Standardowy termin dostawy 5 dni roboczych (maximum) wymagane w siwz może być fizycznie niemożliwy do spełnienia w czasie obowiązywania procedur związanych z pandemią. Wymaga się odłożenia towaru w wyznaczonej strefie na wymagany czas przed dostawą do klienta. Ponadto produkt jest produkowany w innym państwie europejskim niż Polska, co wydłuża procedurę.

Zatem prosimy o wyjaśnienie czy kryterium dostawy dotyczy dostaw na cito?
Odpowiedź: Modyfikacja poniżej.
Pytanie 17
Czy Zamawiający potwierdza, że zobowiązuje się do realizacji zamówienia w 100% i przewiduje przedłużenie umowy na okres minimum 3 miesięcy?

Wykonawcy rzetelnie szacując zamówienie muszą posiadać informacje, nie tylko jakie ilości obejmować będzie umowa, ale również poziom gwarantowany realizacji zamówienia publicznego.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 18

Czy zważywszy na panujące warunki epidemiologiczne i zakłócone łańcuchy dostaw Zamawiający dopuści termin realizacji zamówienia wynoszący 10 dni roboczych, przyznając 0 pkt. w kryterium oceny ofert?

Odpowiedź: Modyfikacja poniżej.
Pytanie 19

Czy Zamawiający dopuści termin płatności faktury wynoszący 14 dni, przyznając 0 pkt. w kryterium oceny ofert?
Odpowiedź: Modyfikacja poniżej.
Pytanie 20

Czy Zamawiający dopuści testu o przydatności do użycia minimum 10 miesięcy? Zważywszy na ilość zamawianych testów przez Zamawiającego termin ten wydaje się być wystarczający.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. Modyfikacja poniżej.
Pytanie 21
Czy Zamawiający wykreśli § 910 ust. 1c) wzoru umowy? Pozostawienie tak restrykcyjnego zapisu w obecnie sytuacji, zmusi profesjonalnych wykonawców do rezygnacji z udziału w postępowaniu
Odpowiedź: Modyfikacja poniżej.
Pytanie 22

Czy Zamawiający zmniejszy kary umowne określone w § 9 ust. 2a), 2b) i 2c) wzoru umowy do kwoty 100 zł?
Odpowiedź: Modyfikacja poniżej.
Pytanie 23

Czy w pkt 7 specyfikacji testu (zał. 2 do SIWZ) przez sformułowanie „wymazówka po ekstrakcji pozostaje w zamkniętej probówce ekstrakcyjnej” Zamawiający rozumie konstrukcję probówki ekstrakcyjnej pozwalającą na jej otwarcie z dwóch stron tj. z jednej strony umieszczenie wymazówki, a z drugiej strony nakropienie buforu z próbką pacjenta? W innym przypadku pozostawienie wymazówki w probówce może zablokować kroplomierz, a wyjęcie wymazówki tworzące efekt aerozolowy próbki z wirusem może wymusić stosowanie komory laminarnej/ wykonywanie testu tylko w laboratorium.
Odpowiedź: Zamawiający przez „wymazówka po ekstrakcji pozostaje w zamkniętej probówce ekstrakcyjnej” rozumie konstrukcję probówki pozwalającej na otwarcie jej z dwóch stron.
Pytanie 24

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu oferowania testu z wyłamywalną wymazówką i dopuści test, w którym wymazówka jest umieszczana na 2 min. w probówce ekstrakcyjnej z buforem VTM oraz ściskana 10-15 razy aby wyodrębnić antygen z wacika, następnie utylizowana ?
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 25

Czy Zamawiający  dopuści testy, które mają status CE IVD ,  są zarejestrowane w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz spełniają kryteria dotyczące test antygenowego opublikowanego przez WHO 11.09.2020 „Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays”?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza testy, które spełniają kryteria dotyczące testów antygenowych opublikowane przez WHO 11.09.2020r. oraz znajdują się na liście rekomendowanych testów.
Pytanie 26
Czy Zamawiający dopuści test antygenowy spełniający wymogi Dyrektywy 98/79/EC CE IVD, zgłoszony w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, spełniający wymagania WHO, co do czułości i specyficzności:
 - Czułość diagnostyczna: 23/25 = 92,00% (95% Cl: 75%-97,8%) 
- Swoistość diagnostyczna: 20/20 = 100,0% (95% Cl: 83,9%-100%) 
- Całkowity współczynnik diagnostyczny: 43/45=95,5%
 Powyższy zakres czułości i specyficzności testu spełnia także polskie wymagania narzucone testom antygenowym przez dokument Stanowisko Zespołu ds. Koordynacji Sieci Laboratoriów COVID w sprawie możliwości wykorzystania testów wykrywających antygen SARS CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dn. 03.11.2020 r. opracowany przez zespół specjalistów pod nadzorem Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej.
Odpowiedź: Tak, jeżeli czułość i swoistośc została potwierdzona badaniami naukowymi ( opublikowane w publikacjach naukowych).
Pytanie 27

Czy Zamawiający dopuści test antygenowy dla którego przeprowadzono badania na reakcje krzyżowe dla następujących mikroorganizmów: 
	Virus (≥105PFU/mL)

	1
	Human adenovirus 1
	9
	Parainfluenza 3

	2
	Coronavirus OC43
	10
	Parainfluenza 4a

	3
	Coronavirus 229E
	11
	Rhinovirus 1

	4
	Coronavirus NL63
	12
	Metapneumovirus

	5
	Respiratory Syncytial virus A
	13
	Human Enterovirus

	6
	Respiraotry syncytail virus B
	14
	Influenza A H1N1

	7
	Parainfluenza 1
	15
	Influenza A H3N2

	8
	Paranfluenza 2
	16
	Influenza B

	Bacteria (≥105CFU/mL)

	17
	Mycoplasma pneumonia Ag
	20
	Streptococcus pneumoniae

	18
	Streptococcus pneumonia Ag
	21
	Legionella pneumophila

	19
	Bordetella pertussis
	22
	Haemophilus infouenzae


Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 28
Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści test antygenowy dla którego przeprowadzono badania dla następujących endo i egzogennych:
	Lp
	Substancje
	Con.
	
	Substancje
	Con.

	1
	Albumin, human
	3000 mg/dL
	17
	Olopatadine hydrochloride
	5 mg/mL

	2
	Bilirubin
	500 umol/L
	18
	Hami Pharm Ko-and-cool Nasal Spray
	10%(v/v)

	3
	Hemoglobin
	500 mg/L
	19
	Samchundang Narista-S Nasal Spray
	10%(v/v)

	4
	Cholesterol
	20 mmol/L
	20
	Sodium chloride
	20 mg/mL

	5
	Triglyceride
	1000 mg/dL
	21
	Zanamivir
	5 mg/mL

	6
	Biotin
	0.75 mg/mL
	22
	Oseltamivir
	10 mg/mL

	7
	Sodium citrate
	25 mg/mL
	23
	Artemether-lumefantrine
	50 umol/L

	8
	Heparin
	100 U/mL
	24
	Doxycycline hyclate
	70 umol/L

	9
	EDTA
	5 umolL
	25
	Quinine
	150 umol/L

	10
	K3-EDTA
	20 mg/mL
	26
	Lamivudine
	1 mg/mL

	11
	Mucin
	100 ug/mL
	27
	Mupirocin
	10 mg/mL

	12
	Diphenhydramin hydrochloride
	5 mg/L
	28
	Tobramycin
	5 ug/mL

	13
	Acetaminophen
	199 umol/L
	29
	Erythromycin
	81.6 umol/L

	14
	Acetylsalicylic acid
	3.62 mmol/L
	30
	Ciprofloxacin
	30.2 umol/L

	15
	Ibuprofen
	2.425 mmol/L
	31
	Rheumatoid factor positive plasma
	10%(v/v)

	16
	Sodium cromoglycate
	10 mg/mL
	-
	
	


Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 29

Czy Zamawiający dopuści kontrolę wewnętrzną do zestawu testowego wykonywaną każdorazowo przy oznaczeniu, co pozwala ocenić prawidłowy przebieg badania.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ. Kontrola wewnętrzna testu nie zastąpi kontroli dodatniej i ujemnej testu.
Odpowiedzi na pytania zawarte w niniejszym piśmie i wprowadzone modyfikacje są wiążące i należy je uwzględnić w treści składanych ofert.
Dodatkowo Zamawiający, Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. – Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2018r. poz. 1986) zwanej dalej u.p.z.p., Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45, wprowadza modyfikację zapisów: 
- SIWZ w następującym zakresie :

W części I SIWZ „Kryteria i sposób oceny ofert” w pkt. 38 zmienia się kryterium oceny ofert 
BYŁO :

Kryteria oceny ofert: 

Termin realizacji zamówienia - wartość kryterium - 30%

Zamawiający wymaga aby dostawa towaru była realizowana w terminie nie dłuższym niż 5 dni roboczych. Wykonawca w formularzu ofertowym może określić krótszy termin realizacji zamówienia, za który może uzyskać dodatkowe punkty w przedmiotowym kryterium. Minimalny termin realizacji zamówienia za który można otrzymać punkty wynosi 2 dni. Maksymalna ilość uzyskanych punktów w kryterium termin wynosi 20 pkt. Punkty zostaną przyznane wg następujących zasad:

- 5 dni roboczych – 0 punktów

- 4 dni robocze – 10 punktów

- 3 dni robocze – 20 punktów

- 2 dni robocze – 30 punktów

Dostawy realizowane będą w dni robocze, od poniedziałku do piątku (w godz. od 800 do 1400), za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy w rozumieniu ustawy z dn. 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz.U. 2015 poz. 90)

Termin płatności faktury - wartość kryterium - 10%

Punkty zostaną przyznane wg następujących zasad:

- płatność faktury 30 dni  – 0 punktów

- płatność faktury 45 dni  – 5 punktów

- płatność faktury 60 dni  –10 punktów

Oferta najkorzystniejsza:

Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta która uzyska najwyższą łączną liczbę punktów obliczoną na podstawie zsumowania liczby punktów uzyskanych w poszczególnych kryteriach oceny ofert (cena + termin realizacji + termin płatności).
Jest:
Kryteria oceny ofert: 

Termin realizacji zamówienia - wartość kryterium - 30%

Zamawiający wymaga aby dostawa towaru była realizowana w terminie nie dłuższym niż 10 dni roboczych. Wykonawca w formularzu ofertowym może określić krótszy termin realizacji zamówienia, za który może uzyskać dodatkowe punkty w przedmiotowym kryterium. Minimalny termin realizacji zamówienia za który można otrzymać punkty wynosi 4 dni. Maksymalna ilość uzyskanych punktów w kryterium termin wynosi 30 pkt. Punkty zostaną przyznane wg następujących zasad:

- 10 dni roboczych – 0 punktów

- 8 dni robocze – 10 punktów

- 6 dni robocze – 20 punktów

- 4 dni robocze – 30 punktów

Dostawy realizowane będą w dni robocze, od poniedziałku do piątku (w godz. od 800 do 1400), za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy w rozumieniu ustawy z dn. 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz.U. 2015 poz. 90)

Termin płatności faktury - wartość kryterium - 10%

Punkty zostaną przyznane wg następujących zasad:

- płatność faktury 15 dni  – 0 punktów

- płatność faktury 30 dni  – 5 punktów

- płatność faktury 45 dni  –10 punktów

Oferta najkorzystniejsza:

Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta która uzyska najwyższą łączną liczbę punktów obliczoną na podstawie zsumowania liczby punktów uzyskanych w poszczególnych kryteriach oceny ofert (cena + termin realizacji + termin płatności).
- wzór umowy  w następującym zakresie :
Było: 

§ 3

Realizacja umowy

1. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać sukcesywnie przedmiot zamówienia do Zakładu Mikrobiologii przy ul. Artwińskiego 6  w Kielcach, na zasadach określonych w § 4. 

2. Wykonawca oświadcza, że zaoferowany przez niego asortyment, będące przedmiotem umowy, posiada niezbędne dokumenty dopuszczające do obrotu i użytkowania jako wyrobu medycznego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w myśl przepisów ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r., poz. 175).

3. W przypadku gdy dla produktu jest wydawana karta charakterystyki Wykonawca zobowiązany jest wraz z pierwszą dostawą produktu dostarczyć kartę charakterystyki. W przypadku gdy dla produktu nie jest wymagana karta charakterystyki Wykonawca zobowiązany jest złożyć stosowne oświadczenie wraz z informacją o braku obowiązku stosowania w/w dokumentu.
4. Wykonawca oświadcza, iż dostarczony towar będzie miał okres przydatności do użycia minimum 12 miesięcy, jak również że dostawy będą realizowane w sposób zapewniający trwałość cech właściwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie, transport w temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta), pod rygorem wymiany asortymentu na koszt i ryzyko dostawcy na towar pełnowartościowy w rozumieniu niniejszego ustępu.

5. Zamawiający ma prawo odmowy odbioru towaru niezgodnego z umową lub który ma wady zmniejszające jego wartość lub użyteczność w szczególności w przypadku o którym mowa w ust 4 oraz towaru którego opakowanie jest naruszone lub nie zawiera informacji o terminie ważności. Postanowienia § 8 ust 3 stosuje się odpowiednio.
6. Zamawiający zastrzega sobie prawo niepełnej realizacji umowy w zakresie ilości asortymentu określonego w zał. nr … w zależności od bieżących potrzeb. 

7. Strony postanawiają, iż osobami odpowiedzialnymi za kontakty w zakresie realizacji umowy będą:

· ze strony Zamawiającego: ……………….tel.: ……………….e-mail: ………………
· ze strony Wykonawcy ………………., tel. ……………… e-mail………………..
Jest: 

§ 3

Realizacja umowy

1. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać sukcesywnie przedmiot zamówienia do Zakładu Mikrobiologii przy ul. Artwińskiego 6  w Kielcach, na zasadach określonych w § 4. 

2. Wykonawca oświadcza, że zaoferowany przez niego asortyment, będące przedmiotem umowy, posiada niezbędne dokumenty dopuszczające do obrotu i użytkowania jako wyrobu medycznego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w myśl przepisów ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r., poz. 175).

3. W przypadku gdy dla produktu jest wydawana karta charakterystyki Wykonawca zobowiązany jest wraz z pierwszą dostawą produktu dostarczyć kartę charakterystyki. W przypadku gdy dla produktu nie jest wymagana karta charakterystyki Wykonawca zobowiązany jest złożyć stosowne oświadczenie wraz z informacją o braku obowiązku stosowania w/w dokumentu.
4. Wykonawca oświadcza, iż dostarczony towar będzie miał okres przydatności do użycia minimum 10 miesięcy, jak również że dostawy będą realizowane w sposób zapewniający trwałość cech właściwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie, transport w temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta), pod rygorem wymiany asortymentu na koszt i ryzyko dostawcy na towar pełnowartościowy w rozumieniu niniejszego ustępu.

5. Zamawiający ma prawo odmowy odbioru towaru niezgodnego z umową lub który ma wady zmniejszające jego wartość lub użyteczność w szczególności w przypadku o którym mowa w ust 4 oraz towaru którego opakowanie jest naruszone lub nie zawiera informacji o terminie ważności. Postanowienia § 8 ust 3 stosuje się odpowiednio.
6. Zamawiający zastrzega sobie prawo niepełnej realizacji umowy w zakresie ilości asortymentu określonego w zał. nr … w zależności od bieżących potrzeb. 

7. Strony postanawiają, iż osobami odpowiedzialnymi za kontakty w zakresie realizacji umowy będą:

· ze strony Zamawiającego: ……………….tel.: ……………….e-mail: ………………
· ze strony Wykonawcy ………………., tel. ……………… e-mail………………..
Było:

§ 8

Rękojmia za wady, gwarancja jakości
1. Na dostarczony towar Wykonawca udziela Zamawiającemu gwarancji na okres 24 miesięcy, licząc od dnia wydania Zamawiającemu towaru zgodnego z umową.

2. W razie stwierdzenia wad, braków lub niezgodności towaru z umową, Zamawiający prześle faksem lub mailem pisemną reklamację Wykonawcy, a Wykonawca zobowiązuje się do: 
· usunięcia wad, braków lub niezgodności towaru z umową niezwłocznie, lecz nie później niż w terminie 3 dni roboczych od daty otrzymania pisemnej reklamacji lub,
· przesłania decyzji o odmowie reklamacji z uwzględnieniem powyższych terminów
3. Jeżeli Wykonawca nie usunie wady, braku albo niezgodności towaru z umową w terminie, o którym mowa w ust. 2, reklamację poczytuje się za uznaną a Zamawiający ma prawo do zaangażowania innych osób prawnych lub fizycznych (tzw. wykonanie zastępcze) w celu realizacji dostawy towaru zgodnego z niniejszą umową. Koszty tzw. wykonania zastępczego będą obciążać Wykonawcę. Zapis §9 ust. 2 stosuje się odpowiednio.
4. Niezależnie od gwarancji Zamawiającemu przysługują uprawnienia z tytułu rękojmi określone w ustawie Kodeks Cywilny.
Jest: 
§ 8

Rękojmia za wady, gwarancja jakości
1. Na dostarczony towar Wykonawca udziela Zamawiającemu gwarancji na okres 10 miesięcy, licząc od dnia wydania Zamawiającemu towaru zgodnego z umową.

2. W razie stwierdzenia wad, braków lub niezgodności towaru z umową, Zamawiający prześle faksem lub mailem pisemną reklamację Wykonawcy, a Wykonawca zobowiązuje się do: 
· usunięcia wad, braków lub niezgodności towaru z umową niezwłocznie, lecz nie później niż w terminie 3 dni roboczych od daty otrzymania pisemnej reklamacji lub,
· przesłania decyzji o odmowie reklamacji z uwzględnieniem powyższych terminów
3. Jeżeli Wykonawca nie usunie wady, braku albo niezgodności towaru z umową w terminie, o którym mowa w ust. 2, reklamację poczytuje się za uznaną a Zamawiający ma prawo do zaangażowania innych osób prawnych lub fizycznych (tzw. wykonanie zastępcze) w celu realizacji dostawy towaru zgodnego z niniejszą umową. Koszty tzw. wykonania zastępczego będą obciążać Wykonawcę. Zapis §9 ust. 2 stosuje się odpowiednio.
4. Niezależnie od gwarancji Zamawiającemu przysługują uprawnienia z tytułu rękojmi określone w ustawie Kodeks Cywilny.
Było:

§ 9

Kary umowne

1. Strony ustalają odpowiedzialność za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań umownych w formie kar umownych w następujących przypadkach i wysokościach:

1) Zamawiający zapłaci kary umowne Wykonawcy:

a) za odstąpienie od umowy przez którąkolwiek ze Stron z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego - w wysokości 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1,

2) Wykonawca zapłaci kary umowne Zamawiającemu:

a) za odstąpienie od umowy przez którąkolwiek ze Stron z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy - w wysokości 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1,

b) za zwłokę w dostawie towaru zgodnego z umową - w wysokości 200,00 zł, licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie,

c) za zwłokę w usunięciu wad, braków lub niezgodności towaru z umową, stwierdzonych przy odbiorze lub w okresie gwarancji/rękojmi – w wysokości 200.00 zł, licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie,

d) w razie niestarannego lub niezgodnego z umową wykonania dostaw w zakresie opakowania towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta, dostawy towaru z krótszym niż 24 miesiące okresem przydatności do użycia, każdorazowo w wysokości 200,00 zł za stwierdzone uchybienie

2. Zamawiający zastrzega sobie prawo potrącenia kar umownych, oraz kosztów, o których mowa w umowie, z wynagrodzenia należnego Wykonawcy. O potrąceniu Zamawiający zawiadomi Wykonawcę w formie pisemnej wraz z podaniem uzasadnienia.

3. Jeżeli kara umowna nie pokryje poniesionej szkody, Zamawiający może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych.

4. Postanowienia umowy dotyczące kar umownych pozostają wiążące dla stron w przypadku odstąpienia od umowy przez którąkolwiek ze stron.

Jest: 
§ 9

Kary umowne

1. Strony ustalają odpowiedzialność za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań umownych w formie kar umownych w następujących przypadkach i wysokościach:

1) Zamawiający zapłaci kary umowne Wykonawcy:

a) za odstąpienie od umowy przez którąkolwiek ze Stron z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego - w wysokości 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1,

2) Wykonawca zapłaci kary umowne Zamawiającemu:

a) za odstąpienie od umowy przez którąkolwiek ze Stron z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy - w wysokości 2% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1,

b) za zwłokę w dostawie towaru zgodnego z umową - w wysokości 200,00 zł, licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie,

c) za zwłokę w usunięciu wad, braków lub niezgodności towaru z umową, stwierdzonych przy odbiorze lub w okresie gwarancji/rękojmi – w wysokości 200.00 zł, licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie,

d) w razie niestarannego lub niezgodnego z umową wykonania dostaw w zakresie opakowania towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta, dostawy towaru z krótszym niż 24 miesiące okresem przydatności do użycia, każdorazowo w wysokości 200,00 zł za stwierdzone uchybienie

2. Zamawiający zastrzega sobie prawo potrącenia kar umownych, oraz kosztów, o których mowa w umowie, z wynagrodzenia należnego Wykonawcy. O potrąceniu Zamawiający zawiadomi Wykonawcę w formie pisemnej wraz z podaniem uzasadnienia.

3. Jeżeli kara umowna nie pokryje poniesionej szkody, Zamawiający może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych.

4. Postanowienia umowy dotyczące kar umownych pozostają wiążące dla stron w przypadku odstąpienia od umowy przez którąkolwiek ze stron.
Było:

§ 10

Odstąpienie od umowy

1. Strony postanawiają, że oprócz przypadków wymienionych w ustawie Kodeks Cywilny przysługuje im prawo odstąpienia od umowy w następujących przypadkach:

1) Zamawiający może odstąpić od umowy jeżeli:

a) Wykonawca rozwiązał firmę lub utracił uprawnienia do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem,

b) w stosunku do Wykonawcy otwarto likwidację lub złożono wniosek o ogłoszenie upadłości,
c) Wykonawca jest w zwłoce w wydaniu towaru lub usunięciu stwierdzonych wad, braków lub niezgodności towaru z umową o 5 dni roboczych ponad terminy określone w umowie.

d) Wykonawca trzykrotnie został ukarany za naruszenie tożsamych obowiązków określonych w umowie,
2) Wykonawca może odstąpić od umowy jeżeli:

a) Zamawiający jest w zwłoce z uiszczeniem należności na rzecz Wykonawcy 2 miesiące ponad termin płatności faktury i pomimo dodatkowego wezwania listem poleconym odmawia uiszczenia należności

2. Odstąpienie od umowy może nastąpić w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia powzięcia przez stronę wiadomości o okolicznościach, o których mowa ust. 1 i wymaga formy pisemnej wraz z podaniem uzasadnienia.
3. Przed wykonaniem prawa odstąpienia od umowy, strona zamierzająca odstąpić od umowy wyznaczy pisemnie drugiej stronie stosowny termin na usunięcie naruszeń lub usunięcie ich przyczyn, który nie może być jednakże dłuższy niż 5 dni kalendarzowych od dnia otrzymania zawiadomienia.
Jest:
§ 10

Odstąpienie od umowy

1. Strony postanawiają, że oprócz przypadków wymienionych w ustawie Kodeks Cywilny przysługuje im prawo odstąpienia od umowy w następujących przypadkach:

1) Zamawiający może odstąpić od umowy jeżeli:

e) Wykonawca rozwiązał firmę lub utracił uprawnienia do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem,

f) w stosunku do Wykonawcy otwarto likwidację lub złożono wniosek o ogłoszenie upadłości,
g) Wykonawca jest w zwłoce w wydaniu towaru lub usunięciu stwierdzonych wad, braków lub niezgodności towaru z umową o 10 dni roboczych ponad terminy określone w umowie.

h) Wykonawca trzykrotnie został ukarany za naruszenie tożsamych obowiązków określonych w umowie,
2) Wykonawca może odstąpić od umowy jeżeli:

b) Zamawiający jest w zwłoce z uiszczeniem należności na rzecz Wykonawcy 2 miesiące ponad termin płatności faktury i pomimo dodatkowego wezwania listem poleconym odmawia uiszczenia należności

2. Odstąpienie od umowy może nastąpić w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia powzięcia przez stronę wiadomości o okolicznościach, o których mowa ust. 1 i wymaga formy pisemnej wraz z podaniem uzasadnienia.
3. Przed wykonaniem prawa odstąpienia od umowy, strona zamierzająca odstąpić od umowy wyznaczy pisemnie drugiej stronie stosowny termin na usunięcie naruszeń lub usunięcie ich przyczyn, który nie może być jednakże dłuższy niż 5 dni kalendarzowych od dnia otrzymania zawiadomienia.
W celu wypełnienia dyspozycji z art. 12a ust 2 pkt 1 ustawy  Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. Z 2018r poz. 1986) Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45, przesuwa termin składania i otwarcia ofert w przedmiotowym postępowaniu. 

Nowe terminy:

Termin składania ofert : 23.11.2020r.  godz. 10:00

Termin otwarcia ofert  : 23.11.2020r.  godz.  11:00

              DYREKTOR

               Wojewódzkiego Szpitala   Zespolonego

                                                 w Kielcach


               Bartosz Stemplewski

      
Dział Zamówień Publicznych
tel: 41/30-33-516 fax: 41/366-00-14
edyta.stefanska@wszzkielce.pl
35

[image: image3.png]CERTYFIKAT 2017/8



