Elblag dnia 08.05.2015 r.

Oznaczenie postgpowania 15/2015

Do wszystkich uczestnikow postegpowania

dotyczy: postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego zamie-
szczonego w Dzienniku Urz¢edowym Unii Europejskiej w dniu 17.04.2015 r.
pod numerem 2015/S 075-131582 na dostawe:
Pakiet nr 1- 6: odczynnikéw do wykonywania badan z zakresu serologii grup
krwi dla potrzeb Pracowni Serologii Grup Krwi i Banku Krwi;
Pakiet nr 7-14: odczynnikéw do metod manualnych dla potrzeb Zakladu
Diagnostyki Laboratoryjnej;
Pakiet nr 15: odczynnikow do gazometrii, oksymetrii i metabolitow wraz z
dzierzawa analizatora dla potrzeb Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej;
Pakiet nr 16: odczynnikow do wykonywania badan biochemicznych wraz z
dzierzawa analizatorow dla potrzeb Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej;
Pakiet nr 17: odczynnikow do gazometrii, oksymetrii i metabolitow wraz z
dzierzawa analizatora dla potrzeb Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego
oraz przeprowadzenie szkolenia personelu Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej
oraz Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego oraz pracownikéw personelu obshlugi
technicznej (pracownikow Sekcji Sprzetu Medycznego) w zakresie obslugi
dzierzawionych analizatorow — dotyczy Pakietow nr 15, 16, 17.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krélewiecka 146, 82-300 Elblag informuje, ze
w przedmiotowym postgpowaniu od 4 WykonawcoOw w wymaganym terminie tj. do 24.04.2015 r.
wplyngty zapytania nastgpujacej tresci:

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakietu nr 151 17: Czy Zamawiajacy wymaga aby kalibracja w oferowanym analizatorze
przebiegala calkowicie automatycznie bez jakiejkolwiek ingerencji uzytkownika?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wymaga, aby kalibracja w oferowanym analizatorze przebiegala calkowicie
automatycznie (zgodnie z pkt 10 Zalacznika nr 15D do SIWZ oraz pkt 10 Zalacznika nr 17D do
SIWZ).

Pytanie nr 2

Dotyczy Zatacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 4 ust. 3 pkt 1) Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na zastapienie dotychczasowego zapisu brzmieniem:

»W przypadku zmiany przepisow prawa podatkowego w okresie obowigzywania umowy, w
szczegb6lnosci zmiany stawek podatku VAT, od dnia obowiazywania nowej stawki do cen netto
objetych umowa doliczany bgdzie podatek VAT wedlug nowej stawki. Zmiana, o ktorej] mowa w
zdaniu poprzedzajacym, nie stanowi zmiany umowy i nie wymaga aneksu."

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.




Pytanie nr 3

Dotyczy Zatacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 4 ust 5 Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg, aby niniejszego postanowienie dotyczyto wytacznie Par. 4 ust. 3 pkt 2) 1 3)?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4

Dotyczy Zatacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 5 ust 1 Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg na to aby termin platnosci byl liczony od daty wystawienia faktury?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr S

Dotyczy Zalacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 6 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg na zmiang stowa ,,op6znienie" na ,,zwloka"?

Uzasadnienie:

,Opoznienie" oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego uchybienia,
natomiast ,,zwloka" zgodnie z art. 476 KC., nastgpuje w sytuacji gdy dluznik nie speinia
swiadczenia w skutek okolicznosci za ktore ponosi odpowiedzialnos¢. Kara umowna
skategoryzowana jako zryczattowane odszkodowanie, powinna by¢ wymagalna wylacznie jezeli
zostata spowodowana okoliczno$ciami, za ktore dluznik (Wykonawca) ponosi odpowiedzialnos¢
na zasadach ogdlnych. Z powyzszych przestanek wynika, iz dla zachowania istoty instytucji kary
umownej - nie moze ona zosta¢ zastrzezona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek
okolicznosci, za ktore Wykonawca nie ponosi.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6

Dotyczy Zatacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 6 ust. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg na dodanie: ,,Skorzystanie przez Zamawiajacego z ww. uprawnienia zwalnia Wykonawce z
wykonania zamowienia, co do ktéorego byl w opdznieniu, a tym samym wylacza mozliwos¢
naliczenia kar umownych z tego tytutu za okres przypadajacy od dnia dostarczenia towaru przez
inny podmiot"?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 7

Dotyczy Zalacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 7 ust. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi
zgodg na zmiang ,,dzien po tym terminie" na ,,dzien zwloki"?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8

Dotyczy Zalacznik nr 24 do SIWZ - umowa sprzedazy: Par. 10 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode,
aby uprawnienie do odstapienia od umowy przystugiwato po bezskutecznym pisemnym wezwaniu
Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie
krotszego niz 3 dni robocze?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.




Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na pozostawienie w formularzu ofertowym- zapisow dotyczacych
tylko tych pakietow, na ktore Wykonawca bedzie sktadat oferte? Pozostale czgs$ci zostana
usunicte.

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 10

Dotyczy Pakiet 16: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dotaczenie do oferty kart charakterystyk w
formie elektronicznej lub w formie ksiazkowej podpisanej tylko na pierwszej tytutowej stronie?
Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 11

Dotyczy Pakiet 16: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dolaczenie do oferty ulotek/ metodyk/
metryk/ aplikacji/ instrukcji oferowanych produktow w formie elektronicznej lub w formie
ksiazkowej podpisanej tylko na pierwszej tytutowej stronie?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 12

Dotyczy Pakiet 16: Czy Zamawiajacy uzna za speinienie warunku SIWZ rozdz. 6. 9 punkt 3 Na
kazdy oferowany odczynnik deklaracji zgodnosci CE, kopig rejestracji wyrobu medycznego badz
kopii powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu, jesli Wykonawca dofaczy do oferty
deklaracje zgodnosci oraz os$wiadczenie, ze powiadomienia zostaly dokonane zgodnie z
wymogami prawa?

Uzasadnienie: deklaracja zgodnosci CE jest wystarczajacym dokumentem dopuszczajacym
produkt do obrotu, $wiadczacym o jego zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi, bowiem
dokonanie powiadomienia / przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych jest
czynnosciag materialno-techniczna, a nie jest decyzja administracyjna o dopuszczeniu do
stosowania w Polsce.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy uzna warunek za speiniony, jezeli Wykonawca zalaczy do oferty: Na kazdy
oferowany odczynnik deklaracje¢ zgodnosci CE lub kopig rejestracji wyrobu medycznego lub kopie
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Pytanie nr 13

Dotyczy Pakiet 16: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na czas reakcji serwisu w okresie dzierzawy
24 godziny w dni robocze od zgloszenia?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 14

Dotyczy Pakiet 16, warunki graniczne punkt 11: Czy pod pojeciem ,,WYKONYWANIE BADAN
W TRYBIE CITO" Zamawiajacy wymaga wykonywania szybkiego pobierania materiatu do badan
z wykorzystaniem lampy UV?

Zamawiajacy odpowiada

Tak.




Pytanie nr 15

Dotyczy Zalacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzdr dla Pakietu nr 16: §2 ust. 2 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgodg na zastapienie numeru umowy - numerem zamowienia? Uzasadnienie:
System fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na fakturze,
zwlaszcza jesli Zamawiajacego 1 Wykonawceg bedzie taczylo kilka umow, kazda o innej numeracji.
Wykonawca umiesci na fakturze numer zaméwienia, co bez watpienia pozwoli Zamawiajacemu na
przyporzadkowanie konkretnej dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg na zastapienie numeru umowy - numerem zamowienia.

Pytanie nr 16

Dotyczy Zatacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzor dla Pakietu nr 16: §4 ust. 3 pkt 1 -
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na: ,,stawki podatku od towaréw 1 ustug -
wynagrodzenie Wykonawcy w odniesieniu do niezrealizowanej czg¢sci zamOwienia zmienia si¢
stosownie do ceny brutto wynikajacej z nowej stawki poczawszy od dnia wejScia w zycie
przepisOw wprowadzajacych zmiang"?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 17

Dotyczy Zatacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzor dla Pakietu nr 16: 6 ust. 1 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na: ,,Z tytulu nieterminowych dostaw
Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy kary umownej w wysokosci 1% wartosci brutto
zamdéwionego a nie dostarczonego w terminie towaru, za kazdy dzien opdznienia."?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 18

Dotyczy Zalacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzdr dla Pakietu nr 16: §6 ust. 2 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ zapisu na: ,,W przypadku rozwigzania umowy z
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, Zamawiajacy ma prawo zada¢ kary umownej w
wysokosci 5% wartos$ci brutto niezrealizowanej czesci umowy"?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 19

Dotyczy Zalacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzdr dla Pakietu nr 16: §8 ust. 3 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgode¢ na wykreslenie zapisu?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wykreslenie w zwiazku z faktem, iz uzywany system
fakturowania nie daje mozliwosci zamieszczania przedmiotowej wzmianki. W przypadku
ewentualnego podpisania umowy Wykonawca oczywiscie bedzie si¢ stosowal do zobowiazan z
niej wynikajacych w tym w szczegdlnosci do wymogu okreslonego w §8 ust. 1 tj. - zakazu cesji.
W zwiazku z powyzszym prosimy o przychylne ustosunkowanie si¢ do powyzszego.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zmienia zapisy w §8 umowy sprzedazy oraz w §5 umowy dzierzawy.

Pytanie nr 20

Dotyczy Zalacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzér dla Pakietu nr 16: §8 ust. 4— Czy
Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na wykreslenie zapisu? Uzasadnienie: Prosimy o wykreslenie zgodnie
z zapytaniem dot. tresci zapisu §8 ust. 3.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zmienia zapisy w §8 umowy sprzedazy oraz w §5 umowy dzierzawy.




Pytanie nr 21

Dotyczy Zatacznika nr 26 do SIWZ, umowa sprzedazy, wzor dla Pakietu nr 16: §11 ust. 1— Czy
Zamawiajacy wyraza zgodg na poprawienie okresu obowigzywania umowy na 24 miesigce?
Uzasadnienie: Zamawiajacy w tresci zapisu §4 ust. 2 oraz tresci SIWZ wskazuje, iz realizacja
umowy w zakresie pakietu 16 wynosi 24 miesiace. W zwiazku z powyzszym prosimy o stosowna
modyfikacjeg.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy omytkowo wpisal termin 36 miesigcy dla Pakietu nr 16. W zwiazku z tym
Zamawiajacy zmienia zapis w §11 ust. 1 umowy sprzedazy (Zalacznik nr 26 do SIWZ).

Pytanie nr 22

Dotyczy Zalacznika nr 27 do SIWZ, umowa dzierzawy, wzor dla Pakietu nr 16: §3 ust. 4 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgode¢ na wykreslenie zapisu?

Uzasadnienie: To na dzierzawcy lezy kwestia ewentualnego ubezpieczenia aparatu w lokalu przez
niego uzytkowanym. Wydzierzawiajacy nie jest w stanie ubezpieczy¢ aparatu np. od kradziezy,
poniewaz nie znane sa mu warunki przechowywania, jakie panstwo posiadaja zabezpieczenia
przeciwkradziezowe. Wysoce prawdopodobne jest, ze Ubezpieczyciel moze odmowié
ubezpieczenia, jezeli zabezpieczenia przed kradzieza beda niewystarczajace. To dzierzawca bedzie
korzystat z przedmiotu dzierzawy 1 to w jego domenie winno by¢ zabezpieczenie (W tym ew.
ubezpieczenie) przed zniszczeniem rzeczy dzierzawione;.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 23

Dotyczy Zalacznika nr 27 do SIWZ, umowa dzierzawy, wzor dla Pakietu nr 16: §5 ust. 3 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgode¢ na wykreslenie zapisu?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wykreslenie w zwiazku z faktem, iz uzywany system
fakturowania nie daje mozliwosci zamieszczania przedmiotowe] wzmianki. W przypadku
ewentualnego podpisania umowy Wykonawca oczywiscie bedzie si¢ stosowal do zobowiazan z
niej wynikajacych w tym w szczegolnosci do wymogu okreslonego w §5 ust. 1 tj. - zakazu cesji.
W zwiazku z powyzszym prosimy o przychylne ustosunkowanie si¢ do powyzszego.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zmienia zapisy w §8 umowy sprzedazy oraz w §5 umowy dzierzawy.

Pytanie nr 24

Dotyczy Zalacznika nr 27 do SIWZ, umowa dzierzawy, wzor dla Pakietu nr 16: §5 ust. 4 - Czy
Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na wykreslenie zapisu? Uzasadnienie: Prosimy o wykreslenie zgodnie
z zapytaniem dot. tresci zapisu §5 ust. 3.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zmienia zapisy w §8 umowy sprzedazy oraz w §5 umowy dzierzawy.

Pytanie nr 25

Dotyczy Zalacznika nr 27 do SIWZ, umowa dzierzawy, wzér dla Pakietu nr 16: 11 ust. 1— Czy
Zamawiajacy wyraza zgodg na poprawienie okresu obowigzywania umowy na 24 miesiace?
Uzasadnienie: Zamawiajacy w tresci zapisu §4 ust. 2 oraz tresci SIWZ wskazuje, iz realizacja
umowy w zakresie pakietu 16 wynosi 24 miesiace. W zwiazku z powyzszym prosimy o stosowna
modyfikacjeg.

Zamawiajacy odpowiada

W §9 umowy dzierzawy (Zatacznik nr 27 do SIWZ) prawidlowo jest wpisany termin 24 miesiace,
na jaki zostanie zawarta umowa.

Pytanie nr 26
Dotyczy Pakietu nr 17, Arkusza asortymentowo-cenowego nr 1 (odczynniki do oznaczania
gazometru, oksymetrii 1 metabolitow) - Szpitalny Oddzial Ratunkowy, Odczynniki (bufory, gazy
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kalibrujace, ptyny myjace, kalibratory, materiaty kontrolne na trzech poziomach jeden raz dziennie
1 inne elementy niezbedne do wykonania ilosci badan okreslonej w kolumnie C.

Majac na uwadze, ze aparat bgdzie pracowac¢ na SOR, jako analizator POCT, prosimy o informacje¢
czy zapis, materiaty kontrolne na trzech poziomach jeden raz dziennie" oznacza:

-1x dziennie kazdy z poziomoéw, czyli I x 3

- 1 dziennie I poziom, czyli Ixi.

Czy kontrola ma by¢ wykonywana zgodnie z zaleceniami producenta?

Zamawiajacy odpowiada

.Materiaty kontrolne na trzech poziomach jeden raz dziennie" oznacza:

- 1x dziennie 1 poziom, czyli 1x1.

Kontrola ma by¢ wykonywana zgodnie z zaleceniami producenta.

Pytanie nr 27

Dotyczy wzoru umowy sprzedazy § 8, Zalacznik nr 24 do SIWZ, wzér dla Pakietow nr 151 17:
Zapisy § 8 jako naruszajace zasady wynikajace z przepisow, takich jak art. 5 czy art. 3531 k.c.,
winny zosta¢ zmienione.

Wskazane postanowienia wykraczaja poza dopuszczona ustawowo granice swobody umow, o
ktorej mowa w art. 3531 k.c., gdyz ksztaltuja tres¢ stosunku prawnego .w sposob sprzeciwiajacy
sig¢ jego wlasciwosci oraz zasadom wspotzycia spotecznego, w taki sposob, ze Zamawiajacy - jako
silniejsza strony stosunku cywilnoprawnego wynikajacego z zawarcia umowy o charakterze
adhezyjnym - narzuca obowiazki niezwigzane z wykonaniem przedmiotu zamowienia, a takze
wykorzystuje instytucje ,,zakazu cesji" w sposob sprzeczny z funkcja, jaka powinna ona petni¢ w
ramach stosunku cywilnoprawnego oraz w sposob sprzeczny z zasadami wspotzycia spotecznego.
Sformutowane w § 8 p. I umowy ustalenie, ze ,,wierzytelnosci wynikajace z niniejszej umowy nie
podlegaja cesji" jest rozszerzeniem art. 54 ustawy o dzialalnos$ci leczniczej. Paragraf ten winien
zosta¢ wykreslony, jako niewazny z uwagi na jego sprzecznos¢ z bezwzglednie obowiazujacymi
przepisami prawa.

Z przepisu art. 509 § 1 k.c. wprost wynika, ze wierzyciel moze bez zgody dhuznika przeniesé¢
wierzytelnos¢ na osobg trzecia, czyli dokonaé przelewu wierzytelnosci, chyba ze sprzeciwialoby
si¢ to ustawie lub zastrzezeniu umownemu.

Z przepisu art. 54 ust. 5 ustawy z 2011 r. o dziatalnosci leczniczej wynika, ze czynno$¢ prawna
majaca na celu zmiang wierzyciela samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej moze
nastapi¢ po wyrazeniu zgody przez podmiot tworzacy, pod rygorem niewazno$ci czynnoS$ci
dokonanej bez takiej zgody. Z art. 54 ustawy nie wynika upowaznienie dla wprowadzania
analogicznych regulacji przez samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej do zawieranych
przez niego umoOw cywilnoprawnych, tym bardziej, iz przekracza to kompetencje SPZOZ i
uniemozliwia wyrazenie zgody na dokonanie przelewu wierzytelnosci przez podmiot tworzacy.
Prawo zamowien publicznych nie zawiera w tym zakresie odmiennych regulacji, ktore
nakazywatyby zamawiajacym wprowadzania takiego zastrzezenia do umoW w sprawie zamowien
publicznych.

Dodatkowo w tak sformutowanym brzmieniu § 8 umowy Zamawiajacy stawia szczegolne warunki
udziatu dotyczace sytuacji finansowej wykonawcow.

8 p. 2 umowy zawiera ograniczenie w dokonaniu porgczenia oraz przekazu wierzytelnosci. W
ocenie Wykonawcy powyzszy zakres zobowiazan, jakie begdzie musial przyja¢ na siebie
wykonawca, ktoremu zostanie udzielone zamowienie, jednoznacznie wskazuje, ze Zamawiajacy w
zakresie wymagane] od wykonawcow zdolnosci finansowej de facto stawia warunek udzialu w
postgpowaniu polegajacy na posiadaniu przez wykonawce zdolnosci finansowej pozwalajacej na
samodzielne, oparte wylacznie na zasobach wtasnych wykonawcy, sfinansowanie przedmiotu
zamoOwienia oraz poniesienie kosztow ratalnego sposobu platnosci (odroczonego terminu).

Opisane powyzej ograniczenia skutkuja bowiem bezposrednio koniecznoscia dysponowania przez
wykonawcg wiasnymi srodkami finansowymi. Tym samym udzial w postgpowaniu wykonawcy,
ktory nie dysponuje srodkami finansowymi pochodzacymi ze Zzrédet wilasnych jest niemozliwy.
Postawiony przez Zamawiajacego warunek zdolnosci finansowej narusza wyrazong w art. 7 ust. |
p.z.p. zasad¢ roéwnego traktowania wykonawcoéw, gdyz ogranicza dostgp do zamdwienia




okreslonym wykonawcom, tj. takim, ktérzy nie posiadaja samodzielnie zdolnosci finansowej
pozwalajacej na spelnienie warunkow udziatu w postgpowaniu.

Nie mozna obciaza¢ wykonawcoOw odpowiedzialnoscia odszkodowawcza w sytuacji korzystania
przez nich z prawnie dopuszczalnych §rodkéw zmierzajacych do zaspokojenia naleznych im oraz
wymagalnych wierzytelnosci.

Dodatkowo postanowienia § 8 umowy w zaden sposob nie sa zwiazane z zabezpieczeniem interesu
Zamawiajacego 1 interesu publicznego zwiazanego z uzyskaniem jak najlepszego zamowienia
publicznego za jak najnizsza ceng, czemu ma stuzy¢ prowadzenie postgpowania w trybie
zamoéwien publicznych. Zamawiajacy wprowadzajac powyzsze zakazy narusza zasady uczciwej
konkurencji, rownego traktowania wykonawcow, ogranicza konkurencje oraz utrudnia dostgp do
rynku matym i §rednim przedsigbiorcom.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zmienia zapisy w §8 umowy sprzedazy oraz w §5 umowy dzierzawy.

Pytanie nr 28

Dotyczy SIWZ, pkt. 7, ust 3: Wnosimy o zmiang przytoczonego zapisu SIWZ i zgodnie z art. 27
ustawy Pzp na zapis ,,dopuszcza si¢ przekazywanie o$wiadczen, wnioskoOw, zawiadomien oraz
informacji za pomoca faxu lub drogi elektronicznej nastgpnie potwierdzone listownie".

Wybrany sposéb przekazywania oswiadczen, wnioskow, zawiadomien oraz informacji nie moze
ograniczac konkurencji. Celem ustawodawcy byto dopuszczenie mozliwosci szybkich kontaktow
w postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego. Do sposobu porozumiewania si¢ odnosi si¢
art. 27 ust. 1 Pzp, zgodnie z ktorym w toku postgpowania o udzielenie zamoéwienia o§wiadczenia,
wnioski, zawiadomienia oraz informacje zamawiajacy 1 wykonawcy przekazuja pisemnie, faxem
lub droga elektroniczna.

Zamawiajacy odpowiada

Art. 27 ust. 1 ustawy Prawo zamoOéwien publicznych méwi: ,,W postgpowaniach o udzielenie
zamOwienia o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje zamawiajacy 1 wykonawcy
przekazuja, zgodnie z wyborem zamawiajacego, pisemnie, faksem lub droga elektroniczng”.
Zamawiajacy zgodnie z art. 27 ust. 1 powyzsze] ustawy jako forme porozumiewania si¢ z
wykonawcami wybrat forme pisemna. W zwiazku z tym wszelka korespondencja Zamawiajacego
z Wykonawcami odbywa si¢ w formie pisemnej 1 w zaden sposob nie ogranicza to konkurencji,
gdyz kazdy Wykonawca ma prawo zlozy¢ oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje,
z zachowaniem formy pisemne;.

Pytanie nr 29

Dotyczy SIWZ, pkt. 6: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajacy bedzie sankcjonowat § 6, ust. 2
1 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajow
dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty
moga byc skiadane.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy dziata zgodnie z obowiazujacymi przepisami zawartymi w odpowiednich
Rozporzadzeniach Rady Ministréw, ktoére maja zastosowanie w prowadzonym postgpowaniu
przetargowym.

Pytanie nr 30

Dotyczy SIWZ, pkt. 6.9: Certyfikat CE z numerem jednostki notyfikowanej - dla odczynnikow z
Pakietow nr 1-6

Wnosimy o wykreslenie w/w wymagania jako niezgodnego z wymaganiami zawartymi w
poszczegbdlnych Pakietach pod tabelkami.

Zgodnie z opisem w/w wymagania Zamawiajacy wymaga certyfikatow CE z numerem jednostki
notyfikowanej dla wszystkich odczynnikéw w Pakietach 1-6.

Zamawiajacy odpowiada




Zamawiajacy nie zgadza si¢. Odczynniki zakwalifikowane przez PCBC S.A. do klasy Ila, IIb,
wyrobow do diagnostyki in vitro umieszczone w wykazie A 1B musza posiada¢ oznakowanie CE,
ktore nadaje jednostka notyfikowana.

Pytanie nr 31

Dotyczy SIWZ, pkt. 6.9. 101 11: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ zeby zamiast opiséw 1 metodyk
w jezyku polskim oraz ulotek /katalogow/ folderow Wykonawca zalaczyt wymagane SIWZ
instrukcje wykonywania badan, ktore potwierdzaja wymagania Zamawiajacego zawarte w SIWZ.
Zamawiajacy odpowiada

TAK. Instrukcja wykonania badania 1 metodyka oznaczen znaczy to samo.

Pytanie nr 32

Dotyczy SIWZ, pkt. 6.9. 6: Dokument potwierdzajacy, ze odczynniki sa umieszczone w wykazie

A lub B. Wnosimy o odstapienie od wymagania aby oferowane odczynniki byly klasyfikowane w

sposob wskazany w SIWZ, czyli narzucony przez nieuprawnionego w tym zakresie Kierownika

Zamawiajacego.

Niniejszym informujemy, ze siwz w/w_wyspecyfikowanych wymaganiach jest niezgodna z

Dyrektywa 98/79/WE wprowadzona na teren Polski ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20

maja 2010 r oraz Dyrektywa klasyczna 2004/1 8/WE . Ponadto zarzucamy jak ponize;j:

1. naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych poprzez nie przeprowadzenie
postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego w sposdb zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wszystkich Wykonawcow.

2. naruszenie art. 29 ust. 2 1 3 ustawy Prawa Zamowien Publicznych poprzez opisanie przedmiotu
zamdéwienia w sposob ktory utrudnia uczciwa konkurencje, a jednoczes$nie stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na dedykowanie opisu do konkretnego producenta

3. naruszenie art. 36 ustawy Prawa Zamowien Publicznych poprzez wadliwe sporzadzenie
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia w zakresie dotyczacym opisu przedmiotu
zamowienia

4. narusza postanowienia ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 w zakresie
klasyfikacji 1 kwalifikacji wyrobow IVD ( przywilej uznany dla producenta a nie uzytkownika)

5. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia o wymaganiach zasadniczych dla wyrobéw medycznych in
vitro-klasyfikacja wyrobow

6. Narusza Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych

7. Narusza Ustawe z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w zakresie zasad nadzoru rynku i1 weryfikacji
wyrobow bedacych w obrocie ( kompetencje Prezesa Urzedu)

8. Naruszenie postanowien 29 1 31 Traktatu Ustanawiajacego Wspolnoty Europejskie
(podpisanego w Rzymie dnia 25 marca 1957 r. ze zm., Dz. U. 2004 r. Nr 90 poz. 864/2 w zw. z
trescia art. 2 Aktu dotyczacego warunkow przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki
Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki totewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki
Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii 1 Republiki
Stowackiej oraz dostosowan w Traktatach stanowiacych podstawg¢ Unii Europejskie;j,
przyjetego na podstawie zgody uchwalonej w referendum ogolnokrajowym w sprawie
wyrazenia zgody na ratyfikacje Traktatu dotyczacego przystapienia Rzeczypospolitej Polskiej
do Unii Europejskiej, wyznaczonym na dzien 8 czerwca 2003 r. (Dz. U. Nr 126, poz. 1170)
przez zaburzenie zasady swobodnego przeptywu towarow.

9. art. 17 Ustawy o naruszeniu Dyscypliny Finansow Publicznych poprzez okreslenie przedmiotu
zamoOwienia naruszajacych zasady wuczciwe] konkurencji majacych wplyw na wynik
postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego.

Postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego jest procedura o wysokim stopniu
sformalizowania. Zamawiajacy tamie jedna z podstawowych zasad udzielania zamowien
publicznych zawarta w art.7. Zasada uczciwej konkurencji 1 réwnego dostgpu do rynku dla
wszystkich podmiotow-uczestnikow tego rynku jest jedna z konstytutywnych dla systemu
zamoOwien publicznych tak w Polsce jak i na terenie catej UE.
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Powotany powyzej Akt przystapienia Polski do UE zobowiazuje wszystkie podmioty do
stosowania Traktatow Zatozycielskich (pierwotne prawo wspdlnotowe) 1 aktow przyjetych przez
instytucje Wspdlnot (pochodne prawo wspolnotowe), nawet, jezeli akty te uzyskaty moc prawna
przed dniem przystapienia Rzeczpospolitej Polskiej do Wspdlnot Europejskich. Wspomniany
powyzej bezwzgledny obowiazek przyjecia calego Aquis Communotaire odnosi sig¢ w
szczeg6lnosci do przepisOow prawa pierwotnego oraz wydanego na ich gruncie orzecznictwa
Trybunalu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich w Luksemburgu (dalej okreslany jako ETS),
ktore uszczegotawia 1 dookresla ogdlne normy zawarte w powolanych przepisach.

Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o dostawach 1 art. 32
dyrektywy o jakosci produktow swiadcza zaswiadczenia wydane przez urzedowe instytucje
kontroli jakosci lub placowki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, iz poprzez
odpowiednie odniesienia produkty odpowiadaja okreslonym specyfikacjom lub normom. W
jednym z orzeczenia SIAC Construction Trybunat orzekt ,,ze co prawda dyrektywy wspolnotowe
nie zawieraja zamknigtego katalogu kryteriow wyboru ofert ,to jednak przyjete przez
Zamawiajaceo kryteria musza mie¢ na celu wybor oferty ekonomicznie najkorzystniejszej a ich
sprecyzowanie nie moze zezwala¢ zamawiajacemu na nieograniczong swobod¢ wyboru. Oznacza
to ,,ze dodatkowe kryteria o tyle sa dopuszczalne ,,0 ile maja pewien walor ekonomiczny. Poza
tym skoro postgpowanie ma posiada¢ cechy rownego traktowania i1 przejrzystosci zgodnie z
ustawa Prawa Zamoéwien Publicznych ,to dostarczone probki powinny by¢ przekazane do
niezaleznego od oferenta 1 zamawiajacego laboratorium badawczego ,,posiadajacego akredytacje .
Przypominamy Zamawiajacemu ,,ze jedynym kryterium oceny ofert jest 100 % cena ,, zatem brak
zasadnosci na wykonawcach/producentach aby klasyflkowali wyroby tak jak Zyczy sobie
Zamawiajacy ktory do takich dzialan nie jest uprawomocniony. Zgodnos¢ odczynnikow z
normami potwierdzaja bowiem deklaracje CE

Swoboda przeptywu towarow pomiedzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej to
podstawa wspdlnego rynku europejskiego. Utrudnieniem dla wymiany handlowej moga by¢
jednak odmienne wymagania techniczne wobec wyrobdéw, stosowane w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich. Metoda eliminacji tego typu barier w przeptywie towarow jest
ujednolicanie (harmonizacja) przepisoOw, tak aby byly one jednakowe na catlym obszarze Unii
Europejskiej. Odbywa i¢ to poprzez dyrektywy, ktore naktadaja na panstwa czlonkowskie
obowiazek wydania w bkteslonym terminie wtasnych przepiséw krajowych
wprowadzajacych w zycie tres¢ dyrektyw.

Po 1985 roku wprowadzono w Unii Europejskiej tzw. Nowe Podejscie do harmonizacji
przepisOw technicznych, ktére ulatwia i1 przyspiesza ujednolicanie roznorodnych krajowych
uregulowan w dziedzinie bezpieczenstwa wyrobow przemystowych. Dyrektywy Nowego
Podejscia zawieraja tylko zasadnicze wymagania zwigzane z bezpieczenstwem, zdrowiem,
ochrona konsumenta i ochrona s$rodowiska. Pozostale szczegdly techniczne zawarte sa w
odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich (EN).

Kazda z dyrektyw Nowego Podejscia naktada obowiazek umieszczenia na podlegajacych jej
wyrobach oznakowania ,,CE".

Obowigzek spelnienia wymagan wynikajacych z dyrektyw ciazy na producencie danego
wyrobu. W szczegdlnosci musi on samodzielnie oceni€, czy jego wyrdb podlega danej dyrektywie.
Nastgpnie producent musi wyprodukowa¢ wyréb zgodnie z odpowiednimi wymaganiami
dyrektywy 1 normami zharmonizowanymi oraz podda¢ go odpowiedniej procedurze oceny
zgodnosci. Jesli konkretna dyrektywa dla danego typu wyrobu wymaga udziatu jednostki
certyfikujacej (tzw. jednostki notyfikowanej), nalezy wybra¢ taka jednostkg i1 uzyska¢ od niej
odpowiedni certyfikat. Po wypeklieniu wszystkich przewidzianych w danej dyrektywie procedur
producent zawsze samodzielnie 1 na wlasna odpowiedzialno$¢ umieszcza na wyrobie oznakowanie
-CE".

Zgodnie z Pzp osoby upowaznione z dzialu zamowien publicznych powinny nadzorowaé
postegpowanie w taki sposob, aby nie ograniczono dostgpu do rynku, a przetarg prowadzono
bezstronnie, z poszanowaniem norm prawnych w/w.

Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie wyraza zgody.




Zgodnie z Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2011 roku w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro 1 zgodnie z
zalacznikiem 2 ,wykaz A 1 wykaz B” odczynniki z pakietu 1-6 obowiazkowo musza by¢
zakwalifikowane do wyzej wymienionych wykazow A 1 B.

Pytanie nr 33
Dotyczy SIWZ, pkt. 6.9. 14: Bezptatne probki oferowanych odczynnikow z Pakietu nr 2, poz. 1-6

Wnosimy o odstagpienie od wymogu zaltaczenia probek opisanych w SIWZ lub wskazanie
niezaleznej uprawnionej strony (laboratorium akredytowane zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010r), ktora bedzie wykonywala weryfikacj¢ jakosciowa, przestanie
procedury badania zgodnie z ktéra beda oceniane probki, wskazanie jakie parametry beda badane
oraz jaka punktacja bedzie przyznawana za dany parametr.

Zamawiajacy wymaga od oferentow zlozenia dokumentow potwierdzajacych dopuszczenie do
obrotu na terenie Polski, ktoére potwierdzaja jako$¢ odczynnikéw - zatem nie ma zasadno$ci
sktadania probek celem ich przetestowania. Do obrotu wprowadzone sa odczynniki, ktore spetniaja
wymogi ustawy o wyrobach medycznych dnia 20 maja 2010r. tzn. posiadaja znak CE lub sa
zarejestrowane jako wyrob medyczny. Zamawiajacy nie ma podstaw, aby powtornie badaé
odczynniki 1 koncowki do pipety (tym bardziej, ze takie badanie powinno by¢ wykonane przez
strong trzecia) 1 podwaza¢ opini¢ instytucji, zatem nie ma takiej potrzeby.

Ponadto Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o dostawach
1 art. 32 dyrektywy o jakosci produktéw $wiadcza: zaswiadczenia wydane przez urz¢gdowe
instytucje kontroli jakosci lub placowki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, iz
poprzez odpowiednie odniesienia produkty odpowiadaja okreslonym specyfikacjom lub normom.
W jednym z orzeczenia SIAC Construction Trybunal orzekt ,,ze co prawda dyrektywy
wspolnotowe nie zawieraja zamknigtego katalogu kryteriow wyboru ofert, to jednak przyjete przez
Zamawiajacego kryteria musza mie¢ na celu wybor oferty ekonomicznie najkorzystniejszej, a ich
sprecyzowanie nie moze zezwala¢ zamawiajacemu na nieograniczona swobode wyboru. Oznacza
to, ze dodatkowe kryteria o tyle sa dopuszczalne o ile maja pewien walor ekonomiczny. Poza tym
skoro postgpowanie ma posiada¢ cechy rownego traktowania i przejrzystosci zgodnie z ustawa
Prawa Zamoéwien Publicznych, to dostarczone probki powinny by¢ przekazane do niezaleznego od
oferenta 1 zamawiajacego laboratorium badawczego, posiadajacego akredytacjg. Zgodno$¢
odczynnikow z normami potwierdzaja bowiem deklaracje CE.

Dodatkowo Zamawiajacy nie okreslit w jaki sposob bedzie ptacit za dostarczone probki, ktore
same w sobie sa towarem 1 jako takie podlegaja obrotowi handlowemu. Co istotne, Zamawiajacy
nie moze zmusza¢ Wykonawcy do ,,darowania" czegokolwiek Zamawiajacemu, a jednoczesnie nie
jest mozliwe, aby probki po zakonczonym postgpowaniu, zgodnie z art. 97 ust. 2 PZP zostaty
zwrocone Wykonawcy na jego wniosek, gdyz badanie probek polega m.in. na otwarciu opakowan,
a co za tym idzie na naruszeniu zawartosci, co w efekcie czyni probki bezwartosciowymi.

O jakosci produktéow $wiadczy¢ powinny: zaswiadczenia wydane przez urzedowe instytucje
kontroli jakosci lub placowki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, 1z poprzez
odpowiednie odniesienia dokladnie oznaczone produkty odpowiadaja okreslonym specyfikacjom
lub normom (certyfikaty). Zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Europejskiego, co prawda dyrektywy
wspolnotowe nie zawieraja zamknigtego katalogu kryteriow wyboru ofert ,to jednak przyjete
przez Zamawiajacego kryteria musza mie¢ na celu wybdr oferty ekonomicznie najkorzystniejszej,
a ich sprecyzowanie nie moze zezwala¢ zamawiajacemu na nieograniczong swobod¢ wyboru.
Oznacza to, ze dodatkowe kryteria o tyle sa dopuszczalne, o ile maja pewien walor ekonomiczny.
Tym samym, skoro postgpowanie ma posiada¢ cechy réwnego traktowania i1 przejrzystosci
zgodnie z ustawa Prawa Zamowien Publicznych, to dostarczone probki powinny by¢ przekazane
do niezaleznego od oferenta i zamawiajacego laboratorium badawczego, posiadajacego
akredytacje. Jednocze$nie obiektywnej oceny produktu moze dokona¢ jedynie jednostka o
wilasciwosciach okreslonyc powyzej- przede wszystkim niezalezne od zadnej ze stron
postgpowania przetargowego.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 (z pdzniejszymi zmianami) o systemie zgodno$ci narzuca
standardy jakie musi spetnia¢ laboratorium, aby moglo dokona¢ analizy jakosciowej odczynnika,
testu, probowek M. Laboratorium Zamawiajacego nie jest jednostka akredytowana w zakresie
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oceny jakosci 1 zgodnosci odczynnikow do serologii grup krwi. Ocena jakosci odbywa si¢ w
warunkach sprzyjajacych rzetelnej ocenie wyrobu 1 procesOw ich wytwarzania, przez kompetentne
1 niezalezne podmioty. Zgodnie z art. 4 powotanej ustawy w procesie oceny zgodnos$ci uczestnicza
producenci, ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy, jednostki certyfikujace, jednostki
kontrolujace oraz laboratoria. Odnosi si¢ to do laboratorium badawczego, spelniajacego okreslone
warunki, akredytowane niezalezne od dostawcy 1 odbiorcy. Laboratorium Zamawiajacego nie
spelnia warunku ostatniego, jaki zostat narzucony ustawa gdyz jest ,laboratorium odbiorcy".
Oznacza to, ze dokonanie jakiejkolwiek oceny jakosci nie powinno mie¢ mocy wiazacej 1 nie moze
roOwnoczesnie stanowi¢ kryterium oceny ofert. Zwazajac na powyzsze wymog zlozenia wraz z
oferta Zamawiajacemu probek stanowi naruszenie norm prawnych wynikajacych z art. 29 1 30
ustawy PZP w zwiazku z zapisami ustawy powotanej powyzej o systemie oceny zgodnosci.
Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 roku i zgodnie z § 6
punkt 1 podpunkt 1: ,,W celu potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub ustugi
odpowiadaja wymaganiom okreSlonym przez zamawiajacego, zamawiajacy moze zada¢ w
szczegb6lnosci: 1) probek, opisdw lub fotografii produktow, ktoére maja zosta¢ dostarczone, ktorych
autentyczno$¢ musi zosta¢ poswiadczona przez wykonawcg¢ na zadanie zamawiajacego. Nic
odnos$nie odptatnosci za te probki nie ma w w/w Rozporzadzeniu. Zamawiajacy ma prawo zgodnie
z ,,Medycznymi zadami pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania, obowiazujacych
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi z 2014 roku ,rozdziat 7 punkt 7.15
dokona¢ kontroli odczynnikéw przed podjeciem decyzji o zakupie.

W SWIZ doktadnie podano w jakiej metodzie ( proboéwkowa czy szkielkowa) bgda badane
poszczegbdlne odczynniki z pakietu nr 2 oraz co bgdzie oceniane i za ile punktéw. Osoby, ktoére
beda przeprowadzaty oceny to czlonkowie komisji przetargowej w ilosci 3 osob, ktére sa
zatrudnione w Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi, posiadaja tytul
specjalisty z Laboratoryjnej Transfuzjologii Medycznej oraz od ponad 25 lat wykonuja badania z
zakresu serologii grup krwi i posiadaja doskonata wiedz¢ na temat oceny jakosciowej oferowanych
odczynnikow. Wszystkie oferty sa sktadane jednego dnia 1 wszystkie probki zostana przebadane w
ciagu 2-3 dni. Do czasu ich oceny beda przechowywane w temperaturze od 2 do 8 st.C.

Pytanie nr 34

Dotyczy SIWZ, pkt 6.9.5: Zaswiadczenie, ze zgloszone odczynniki 1 testy stosowane przy uzyciu
tych odczynnikow maja pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie - Pakiet 2, 3 1 5.

Wnosimy o wyjasnienie czy zamawiajacy preferuje opinie IHiT w Warszawie wbrew
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. §6 ust 3 poniewaz jest
powiazany w/w jednostka poprzez umowy, szkolenia itp.?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy odstepuje od wymogu 1 wykresla z SIWZ z pkt 6.9 ppkt 31 5.

Pytanie nr 35

Dotyczy SIWZ, pkt 6.9.5: za§wiadczenie, ze zgloszone odczynniki 1 testy stosowane przy uzyciu
tych odczynnikow maja pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie - Pakiet 2, 3 1 5.

Wnosimy o wskazanie zakresu opinii zgodnie Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia
19 lutego 2013 r. §6 tj. jakie wymagania Zamawiajacego w obrebie norm 1 specyfikacji
technicznych sa istotne. Opinia musi potwierdza¢ zgodnos$¢ produktu z okreslonymi normami i
specyfikacjami technicznymi obowiazujacymi w UE ktorych Zamawiajacy nie wyspecyfikowal w
siwz. Prosimy o wyspecyfikowanie wymagan w zakresie opinii.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy odstepuje od wymogu 1 wykresla z SIWZ z pkt 6.9 ppkt 31 5.

Pytanie nr 36
Dotyczy SIWZ, pkt 6.9.5: zaswiadczenie, ze zgloszone odczynniki 1 testy stosowane przy uzyciu
tych odczynnikdw maja pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie - Pakiet 2, 3 1 5.
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W zwiazku z wymaganiem posiadania opinii IHiT Warszawa na podstawie art. 9 ust. 1 Pzp
prosimy o wskazanie czego ma dotyczy¢ abySmy mogli zleci¢ wykonanie opinii w THiT przed
otwarciem przetargu?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy odstepuje od wymogu 1 wykresla z SIWZ z pkt 6.9 ppkt 31 5.

Pytanie nr 37
Dotyczy SIWZ, pkt 6.9.5: zaswiadczenie, ze zgloszone odczynniki 1 testy stosowane przy uzyciu
tych odczynnikow maja pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie - Pakiet 2, 3 1 5.

W nawigzaniu do ogloszonego postepowania przetargowego zgodnie z ustawa z dnia 29
stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2012 r., poz. 1271), przepisow
Wykonawczych wydanych na jej podstawie oraz niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamoéwienia niniejszym wnosimy o odstapienie na postawione przez Zamawiajacego wymaganie,
aby oferowane odczynniki posiadaly pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie. Zarzucamy naruszenie
norm prawnych nizej wymienionych:

1. naruszenie przepisOw ustawy Prawo Zamowien Publicznych

2. naruszenie norm prawnych obowiazujacych panstwa cztonkowskie UE zawartych w Dyrektywie
Klasycznej 2004/18/WE oraz Dyrektywie 98/79/WE

3. naruszenie przepisOw ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych

4. naruszenie Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie
rodzajow dokumentow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, wjakich te
dokumenty moga by¢ sktadane,

. ograniczenie dostgpu do rynku producentom krajow UE

. Kodeks Cywilny,

7. Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr
153, poz. 1503 z p6Zniejszymi zmianami).

8. Ustawa z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2007r. Nr 50
poz. 331 z pdzniejszymi zmianami)

Powolujac si¢ na zapisy specyfikacji, z cala stanowczoscig jednoznacznie stwierdzamy, iz
naruszaja one przepisy ustawy Pzp oraz aktow wykonawczych wydanych na jej podstawie.
W zwiazku z powyzszym wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania posiadania
pozytywnej opinii IHiT w Warszawie i wymaganie dokumentéw zgodnie z obowigzujacymi
przepisami nie naruszajacymi zapisow ustawy Pzp oraz zapisow Rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajow dokumentow jakich moze zadaé
Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ skladane.

Zamawiajacy przeprowadzajac postgpowanie o zamoOwienie publiczne zobowiazany jest do
przestrzegania ustawy Prawo Zamowien Publicznych. Niniejsze postgpowanie niewatpliwie jest
przeprowadzane w oparciu o przepisy niniejszej ustawy, jednakze postawione wymagania
naruszaja art. 7, art. 25 ustawy Pzp oraz 86 ust. 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia
19 Iutego 2013r. w sprawie rodzajow dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od
Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane poprzez dodatkowe wymaganie
postawione Wykonawcom (nie ujgte w SIWZ) zalaczenia Opinii Instytutu Hematologii i1
Transfuzjologii z siedziba w Warszawie.

Wskazanie przez Zamawiajacego wymagania Pozytywnej Opinii Instytutu Hematologii 1
Transfuzjologii w Warszawie jest niezgodne z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia
19 Iutego 2013r. w sprawie rodzajéw dokumentow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od
Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane 1 w sposéb jednoznaczny
wskazuje na ograniczenie konkurencji i dostgpu do rynku Wykonawcom krajow Unii Europejskie;.

Zamawiajacy wymaga tylko 1 wylacznie Opinii Instytutu Hematologii I Transfuzjologii w
Warszawie. Dokument, ktoére to wymaganie jest niedopuszczalne 1 narusza art. 7 1 25 ustawy Pzp
poprzez nierowne traktowanie Wykonawcow 1 uczciwej konkurencji oraz nie jest dokumentem
niezbednym, ktéry warunkuj e przeprowadzenie niniejszego postgpowania. Ponadto wymog jest
niezgodny z zapisem w pkt 3, w ktérym zamawiajacy dopuscit oprocz opinii IHIT opini¢ WiM lub
podmiot majacy swoja siedzib¢ w UE.

AN D
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Na gruncie ustawy Pzp oraz Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r.

w sprawie wymaganych dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
ustawodawca jednoznacznie wskazuje, iz maja to by¢ dokumenty wystawiane przez niezalezny
podmiot uprawniony do wystawiania zaswiadczen okre§lony w §6 ust. 1 pkt. 2 w.w
Rozporzadzenia potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja okreslonym normom lub
specyfikacja technicznym. Powyzsze potwierdza Krajowa Izba Wykonawcza w wyroku z dnia 10
stycznia 2013r. KIO 2721/12.
Ponadto bezposredniemu potwierdzeniu jakosci stuzy zaswiadczenie niezaleznego podmiotu
uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajacego, ze dostarczone produkty odpowiadaja
okreslonym normom lub specyfikacja technicznym. Zamawiajacy jest zatem zobowiazany do
podania w opisie przedmiotu zamowienia norm lub specyfikacji technicznych, ktére maja zostaé
spelnione 1 potwierdzone w.w zaswiadczeniem. Swoje stanowisko w tym zakresie wyrazita
rowniez w wielu publikacjach Kancelaria Prawna ,,Pierog&Partnerzy".

Dokumenty wskazane w Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego
2013r.musza zosta¢ wystawione w formie zaswiadczen przez niezalezny podmiot. Na gruncie
prawa tj. art. 217 1 n. kpa zaswiadczeniem jest urzedowe potwierdzenie w formie pisemnej
obiektywnie istniejacego stanu rzeczy dokonane przez wilasciwy organ profesjonalnie zajmujacy
si¢ dzialalnosciag certyfikacyjna na podstawie 1 w ramach obowiazujacych przepisow prawa, iz
produkt, usluga lub dziatania Wykonawcy odpowiadaja okreslonym wymogom jako$ciowym.
Swoje stanowisko w tym zakresie wyrazila rowniez w wielu publikacjach Kancelaria Prawna
,wPierog&Partnerzy".

Ponadto stanowisko wyrazita tez Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z 31 lipca 2012r. KIO
1504/12, iz jednostka wydajaca zaswiadczenie nie moze by¢ powiazana ani z Wykonawca
sktadajacym oferte, ani z producentem towaru oferowanego przez producenta. Przepisy wyraznie i
jednoznacznie statuuja, ze podmiot, ktory wydaje zadane przez Zamawiajacego zaswiadczerne
powinien byc mezalezny. Taki wymog ma za zadanie gwarantowac, iz zaswiadczenie w sposob
rzetelny i obiektywny potwierdza speinianie okreslonych w nim norm.

Reasumujac:

- IHIT w Warszawie nie jest jednostka niezalezna, gdyz jest powiazany nie tylko z
Wykonawcami/producentami odczynnikdw serologicznych oferujacymi swoéj asortyment, ale
tez bezposrednio nadzoruje 1 kontroluje jednostki podlegle (szpitale) wykonujace badania
serologiczne.

- Opinia wystawiona przez [HiT w Warszawie nie jest zaswiadczeniem zgodnie z przepisami art.
217 1n. kpa, a co jest wymagane zgodnie z Rozporzadzaniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19
lutego 2013r.

- Ponadto trudno okresla¢ nadrzednos¢ opinii IHIiT nad innymi jednostkami w UE jak np. IHiT
Niemcy, WIM-Polska, PZH. Powyzsze potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako
jednostka nadrzgdna dla stuzby zdrowia oraz Urzad Rejestracji ktory sprawuje piecze nad
prawidlowym obrotem towarami medycznymi na terenie RP ktora nalezy do UE.

- Zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy m.in. 98/79/WE 1 93/42/EWG ,, Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane
wyroby medyczne spelniajace wymagania okreslone w ustawie." 1 ,,Do obrotu i do uzywania
moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE". Oczywistym jest, iz
posiadanie badz brak opinii IHiT nie wstrzymuje prawa do prawidlowego 1 LEGALNEGO
obrotu odczynnikami do diagnostyki in vitro lub systemem manualnym. Znak zgodnosci CE
jest wystawiany przez jednostki notyfikowane uprawnione do zaswiadczania ze produkty
sa zgodne z normami i wymaganiami, a tym samym mogg znajdowac¢ si¢ w obrocie na
terenie UE.

Wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania 1 zadanie dokumentéw
niedyskryminujacych Wykonawcow 1 producentow z krajow Unii Europejskiej 1 zgodnych z
Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajow
dokumentow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty
moga by¢ skiadane.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy odstepuje od wymogu 1 wykresla z SIWZ z pkt 6.9 ppkt 31 5.
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Pytanie nr 38

Dotyczy wzoru umowy § 1, ust 9: odczynniki do oznaczania antygendéw z uktadu Rh 1 antygenu K
z uktadu Kell nie wymagaja inkubacji.

Czy Zamawiajacy nie dokonat omylki pisarskiej 1 zapisat wymodg dotyczacy wszystkich metod
badan?

Przypominamy Zamawiajacemu, ze w metodzie szkietkowej badania za pomoca wskazanych
odczynnikéw nie wymagaja inkubacji, natomiast w metodzie probéwkowej zgodnie z zaleceniami
[HiT wystgpuje nakaz inkubacji badanych probek.

Zamawiajacy odpowiada

Zgodnie z wymaganiami SWIZ.

Pytanie nr 39

Dotyczy wzoru umowy § 1, ust 9: odczynniki do oznaczania antygendéw z uktadu Rh i antygenu K
z uktadu Keil, Pakiet nr 3, poz. 1-6.

Czy Zamawiajacy nie zaliczyl blednie odczynnika anty Cw do odczynnikdw do oznaczania
antygenéw Rh 1 antygenu Kell?

Zamawiajacy odpowiada

Nie. Antygen CW nalezy do uktadu Rh.

Pytanie nr 40
Dotyczy wzoru umowy § 1, ust 15: caty asortyment z Pakietu nr 5 bgdzie pochodzit od jednego
producenta.

Wnosimy o wykres$lenie z Pakietu nr 5 wymogu, aby caly asortyment pochodzil od jednego
producenta.

Zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamowienia opisuje si¢ w sposob
jednoznaczny i wyczerpujqcy, za pomocq dostatecznie dokladnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajqc wszystkie wymagania i okolicznosci mogqce mie¢ wplyw na sporzqdzenie oferty. W
konsekwencji opis przedmiotu zamdOwienia musi zawiera¢ informacje na temat wszelkich
oczekiwan zamawiajacego zwiazanych z realizacja zamowienia, uwzgledniajac jednoczesnie
elementy, mogace mie¢ dla wykonawcy znaczenie przy dokonywaniu wyceny. Dokonujac opisu
przedmiotu zamoOwienia, zamawiajacy musi zagwarantowaé zachowanie zasady uczciwej
konkurencji 1 réwnego traktowania wykonawcOw. Zamawiajacy zobowiazany jest do
przestrzegania art. 30 Prawa Zamowien Publicznych 1 stosowania opisu przedmiotu zamowienia
odnoszac si¢ do Polskich Norm przenoszacych europejskie normy zharmonizowane, aby dostgp do
postgpowania byt rowny dla wszystkich oferentow z krajow Unii Europejskiej zgodnie z
Dyrektywa 2004/18/WE. Ponadto zgodnie z przepisem art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu
zamowienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktory moglby utrudniac¢ uczciwq konkurencje.
Wzmocnieniu zasady uczciwej konkurencji 1 rownego traktowania wykonawcoOw na gruncie opisu
przedmiotu zaméwienia stuzy art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, w mys$l ktorego przedmiotu zamowienia
nie mozna opisywac poprzez wskazanie znakow towarowych, patentow lub pochodzenia, chyba ze
jest to uzasadnione specyfikq przedmiotu zamowienia i zamawiajqcy nie moze opisac przedmiotu
zamowienia za pomocq dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszq wyrazy
, lub rownowazny". Za dyskryminujacy uznawany jest nie tylko taki opis, ktory wskazuje
bezposrednio na konkretny produkt, ale rowniez taki, ktory prowadzi do posredniego
zawezenia kregu potencjalnych wykonawcow. W doktrynie 1 orzecznictwie od wielu lat
utrzymuje si¢ poglad, zgodnie z ktorym poza oznaczeniem ,lub rownowazne" zamawiajacy
powinien okresli¢ tez kryteria rOwnowaznosci, a wigc funkcjonalnos$ci, ktore musi spetni¢ produkt,
aby zostal uznany za r6wnowazny wskazanemu z nazwy w opisie przedmiotu zamoéwienia.

W SIWZ Zamawiajacy zaznaczyl, caly asortyment w pakiecie nr 5 pochodzil od jednego
producenta, nie dopuszczajac tym samym towaréw réwnorzednych, o takich samych
wiasciwosciach wytwarzanych przez innych producentow. Powyzsze jednoznacznie dowodzi, iz
Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamowienia w niniejszym postgpowaniu jest ewidentnie
adresowana do waskiego grona oferentow, co ogranicza tym samym dostgp do postepowania
innym uczestnikom z zachowaniem uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mysl art. 7 ust.
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1 ustawy Prawa Zamowien Publicznych. W takim przypadku zostat naruszony powyzszy artykut
albowiem dopuszczane sa tylko towary pochodzace od jednego producenta, co jest
niedopuszczalne z uwagi na istniejaca w tym zakresie przedmiotowym konkurencja oraz istnienie
innych producentow, ktorych odczynniki spelniaja parametry uzytkowe 1 sa z powodzeniem
uzywane w innych jednostkach stuzby zdrowia w calej Europie.

Ponadto publikacja IHiT w Warszawie ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od
sktadnikow 1 wydawania, obowiazujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi"
pod redakcja Magdaleny t.¢towskiej wydanie 2014r., rozdzial 1.4.5.3 dotyczacy walidacji metod
analitycznych nie stawia wymagan, zeby odczynniki pochodzily od jednego producenta. Wedtug
publikacji walidacja metody to proces potwierdzajacy, ze badana metoda uzyta do wykonania
oznaczenia jest odpowiednia do osiagnigcia zamierzonego celu, a dokonuje si¢ jej z chwila
wprowadzenia do niej zmian, udoskonalen czy rozszerzenia.

Ponadto, jest to sprzeczne z zapisami umowy, w ktérej Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
zakupu uzupetniajacego niezrealizowanej czgsci zamowienia u innego dostawcy.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w zapisie SWIZ. Utrzymujemy zapis aby caly
asortyment pakietu nr 5 pochodzil od jednego producenta. Przemawiaja za tym wzgledy
ekonomiczne gdyz warunkuje to staly 1 wysoki poziom dostarczanych odczynnikow 1 wyeliminuje
reklamacje z naszej strony, ktore musielibySmy sktada¢ z powodu niespecyficznych reakcji
aglutynacji lub braku reakcji aglutynacji tam gdzie powinna ona wystapi¢ lub nieterminowosci
dostaw co spowodowato by zagrozenie w niewykonaniu badan.

Pytanie nr 41

Dotyczy pakietu nr 1, poz. 1: papaina

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1, poz. 1 dopusci produkt rownowazny w postaci papainy
ptynnej?

Papaina liofilizowana jest wytwarzana przez RCKiK Katowice, ktory opatentowal nazwe wilasna
produktu 1 cykl produkcyjny. Zatem dochodzi do sytuacji ,,ze opisano przedmiot zamdéwienia pod
wybrang firm¢ . Ponadto wskazujemy ze papaina STL jest liofilizantem (proszkiem), ktory nalezy
rozpusci¢ w zalaczonym w opakowaniu rozpuszczalnikiem. Po rozpuszczeniu Papamy
liofilizowanej produkt jest wazny 24 godziny (zgodnie ze wskazaniem producenta) ,,a Papaina
plynna jest wazna przez caly okres gwarancji.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisu w SWIZ dotyczacy pozycji 1 pakietu 1.

Z uwagi na fakt niespecyficznych reakcji lub braku reakcji przy uzyciu niektorych odczynnikow 1
kierujac si¢ wieloletnim doswiadczeniem w wykonaniu badan immunohematologicznych
wymagamy, aby dostarczana papaina byta w formie liofilizatu a nie ptynna.

Pytanie nr 42

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1: papaina

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie papainy liofilizowanej producenta z UE tj. firme¢
Sifin zakwalifikowana spoza wykazu A lub wykazu B, zgodnie z mozliwoscia zlozenia ofert przez
producentéw z UE.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 43
Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1,3 14:
Wnosimy o odstapienie od wymagania aby odczynniki w wyszczegolnionych pozycjach musiaty
by¢ umieszczone w wykazie A lub B.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami dyrektywy 98/79/WE, wytworca wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A 1 z
wykazu B, czyli tzw. wyrobow do diagnostyki in vitro ,,niesklasyfikowanych", do ktorych zostaty
zakwalifikowane przez wytworce, w celu oznakowania wyrobu znakiem CE przeprowadza
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samodzielnie, bez udziatu jednostki notyfikowanej, oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury
deklaracji zgodnosci WE oraz sporzadza deklaracj¢ zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu. Przeprowadzenie oceny zgodno$ci upowaznia do naniesienia na wyrdb oznakowania CE.
W rezultacie sporzadzona Deklaracja Zgodnosci potwierdza oznakowanie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro znakiem CE oraz dopuszczenie do obrotu i uzywania na terenie Polski.
Ponadto wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel poprzez Deklaracj¢ Zgodnosci zapewnia
1 oswiadcza, ze wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, dla ktorego Deklaracja Zgodnos$ci zostala
wystawiona spetnia odnoszace si¢ do tego wyrobu wymagania. Ponadto pragniemy wskaza¢, iz CE
nie jest znakiem certyfikacji. Jednostka notyfikowana wydaje jedynie certyfikat zgodnosci z
wymaganiami okreslonej dyrektywy (certyfikat zgodnosci), a nie certyfikat na znak CE. W
konsekwencji nie istnieje certyfikat na oznakowanie CE. Majac na uwadze powyzsze, skoro
jednostka notyfikowana nie bierze udziatu w procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, nie wydaje w odniesieniu do niego certyfikatu zgodnosci CE.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zgodnie z Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2011 roku w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
zgodnie z zalacznikiem 2 ,,wykaz A 1wykaz B odczynniki z pakietu 1 poz 1,3,4 obowiazkowo
musza by¢ zakwalifikowane do wyzej wymienionych wykazéw A 1 B.

Pytanie nr 44

Dotyczy pakietu nr 1, poz. 4: monowalentna surowica antygiobulinowa IgG. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na zaoferowanie w/w pozycji asortymentowej oferowanej przez producentéw z UE
jako produkt zakwalifikowany spoza wykazu A i B?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 45

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1, 314:

Jezeli Zamawiajacy samodzielnie zakwalifikowatl w/w pozycje asortymentowe do wykazu A lub
wykazu B, wnosimy o podanie zapisu ustawowego (podana konkretna nazwa odczynnika)
nakazujacego kwalifikacj¢ odczynnikéw do wykazu A lub B.

Chcemy zaznaczy¢, ze producent odczynnikéw jakim jest RCKiK Katowice nie moze by¢
wyktadnia do klasyfikacji odczynnikow, a stosowne Dyrektywy implementujace polskie prawo.
Zamawiajacy odpowiada

Dzialamy zgodnie z Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2011 roku w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Pytanie nr 46

Dotyczy Pakietu nr 3, poz.6, 14, 17:

Wnosimy o zmiang iloSci oferowanych odczynnikow na okres 18 miesigcy, gdyz zaoferowanie
alternatywnie wielkosci opakowan wyspecyfikowanych przez Zamawiajacego do ilosci na 18
miesigcy jest nieporOwnywalne, przez co zachodzi brak zachowania jednakowych wymagan dla
oferentow.

Np. w poz. 6 zamawiajacy wymaga fiolki o poj 2ml w ilosci 6 szt co daje 12 ml, jednocze$nie
przy zaoferowaniu fiolki o poj. Sml w ilosci 3 szt, co daje 15ml. Poprzez mozliwosé
wariantowos$ci zastosowania pojemnos$ci fiolki 1 wymagan ilo$ci, Zamawiajacy prowadzi do
sktadania ofert nieporownywalnych, przez co prowadzi do postgpowania obarczonego wada
prawng skutkujaca podpisaniem niewaznej umowy.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza si¢ 1 zachowuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 47
Dotyczy Pakietu nr 3, pkt 8: zaswiadczenie o pozytywnej opinii IHiT w Warszawie.
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Wnosimy o wykreslenie w/w zapisu wymagania jako niezgodnego.

Zgodnie z pismem IHiT w Warszawie, znak sprawy ZT-076- 165/1/2012 ,Instytut nie wymaga,
aby laboratoria posiadaty Instytutu dla produkowanych w Unii Europejskiej odczynnikow do
badan serologicznych" (pismo w zataczeniu do pytan).

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy odstepuje od wymogu 1 wykresla z SIWZ z pkt 6.9 ppkt 3 1 5.

Pytanie nr 48

Dotyczy Pakietu nr 3 i Pakietu nr 5:

Dlaczego Zamawiajacy wymaga poprzez dopuszczenie do zaoferowania w Pakiecie nr 3
odczynnikéw z poz. 7-20 zaoferowania pochodzacych od 2 lub 3 producentow, a w Pakiecie nr 5
pochodzacych tylko od jednego producenta?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy w pakiecie nr 3 pozycja 1-6 tez wymaga aby wszystkie odczynniki posiadaty taka
sama metodyke oznaczen 1 nie wymagaty inkubacji Wykonujac badania konsultacyjne, dobierajac
krew do przetoczen, wykonujac badania na ,,CITO” wszystkie nasze badania dotyczace oznaczenia
fenotypu z uktadu Rh i1 Kell musza by¢ wykonane jednocze$nie i szybko.

Pakiet nr 5 -Przemawiaja za tym wzgledy ekonomiczne gdyz warunkuje to staty 1 wysoki poziom
dostarczanych odczynnikdéw 1 wyeliminuje reklamacje z naszej strony, ktore musielibySmy sktadaé
z powodu niespecyficznych reakcji aglutynacji lub braku reakcji aglutynacji tam gdzie powinna
ona wystapi¢ lub nieterminowosci dostaw co spowodowalo by zagrozenie w niewykonaniu badan.

Pytanie nr 49

Dotyczy Pakietu nr 4: zestaw do kwasnej elucji

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawow do kwasnej elucji o ponizszej
zawartosci zestawu.

WASHBUF | 10x
Roztwor buforowy o stezeniu 10x, o lekko z6lttym zabarwieniu, zawierajacy 1 x 50ml
albumine wolowa oraz < 1 % NaNj

SOLN | ELU

Roztwor do elucji, gotowy do uzycia, o zabarwieniu pomaranczowo-zoltym,
roztwor buforowy glicyny o niskim pH zawierajacy barwny wskaznik pH, bez I1x13ml
konserwantow 1 srodkow przeciwdrobnoustrojowych;
(Kroplomierz i nakrywka: kolor pomaranczowy)

BUF Ix13ml
Roztwor buforowy zobojetniajacy, gotowy do uzycia, o zabarwieniu
jasnoniebieskim, bufor Tris, zawierajacy < 0,1% NaNj; (kroplomierz i nakrywka:
kolor niebieski)

Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 50

Dotyczy Pakietu nr 5, poz. 1: krwinki wzorcowe do identyfikacji wykytych przeciwciat

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w/w krwinek w zestawach 11x4ml w ilosci 21
zestawOw na 18 miesiecy?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zamawiajacy zamawia krwinki w takich ilo$ciach 1 opakowaniach uwzgledniajac rodzaj
wykonywanych badan oraz ich 1los¢ 1 cyklicznos¢. Kierujac si¢ wieloletnim doswiadczeniem w
wykonaniu badan immunohematologicznych a w szczegdlnosci badaniami konsultacyjnymi
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stwierdzamy, ze zamawiana ilo$¢ rodzaju krwinek wystarcza na wykonanie w/w badan.. Mniejsza
lo§¢ rodzaju krwinek ale zwigkszona ilos¢ ml powodowalaby nie wykrycie przeciwcial
odpornosciowych a wigksza ilos¢ ml zwigkszylaby koszty ich utylizacji, ktore ponidstby Szpital.

Pytanie nr 51

Dotyczy Pakietu nr 5, poz. 2: krwinki oplaszczone do kontroli ujemnych testow
antygiobulinowych

W zwiazku z brakiem wymagania, zeby wskazane krwinki byly zakwalifikowane wedlug
Zamawiajacego do wykazu A lub B, wnosimy o odstapienie od wymagania zaswiadczenia, ze
zgloszone odczynniki i testy stosowane przy uzyciu tych odczynnikOw maja pozytywna opinie
IHiT w Warszawie, gdyz wskazane opiniowanie wykonuje si¢ tylko dla odczynnikow
zakwalifikowanych do wykazu A lub B. W zwiazku z powyzszym wskazany wyzej wymog jest
catkowicie bezzasadny. Ponadto wskazujemy na zalacznik do zapytan.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy informuje, ze zaistniata omytka. Krwinki z pakietu nr 5 poz. 2 sa zakwalifikowane
do wykazu A lub B. W zwiazku z tym naniesiona zostanie odpowiednia poprawka.

Pytanie nr 52

Dotyczy Pakietu nr 5:

Prosimy o wskazanie normy prawnej zezwalajacej Zamawiajacemu na ograniczenie swobody
przeplywu towarow, poprzez wymog zaoferowania krwinek pochodzacych od jednego producenta.
Zamawiajacy odpowiada

Przemawiaja za tym wzgledy ekonomiczne gdyz warunkuje to staly 1 wysoki poziom
dostarczanych odczynnikéw 1 wyeliminuje reklamacje z naszej strony, ktore musieliby$my sktadaé
z powodu niespecyficznych reakcji aglutynacji lub braku reakcji aglutynacji tam gdzie powinna
ona wystapi¢ lub nieterminowosci dostaw co spowodowalo by zagrozenie w niewykonaniu badan.
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Warszawa, 02.01.2013 r.

ZT -076-165/1/2012

Dotyczy: dokumentacji dla odczynnikéw diagnostycznych uzywanych w badaniach
serologicznych grup krwi

Szanowana Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 10 grudnia 2012 roku Instytut Hematologii i
Transfuzjologii informujemy, ze:

1. Instytut nie wymaga, aby laboratoria posiadaly opini¢ Instytutu dla
produkowanych w Unii Europejskiej odczynnikow do badan serologicznych.

2. Naszym zdaniem umowa migdzy Instytutem a PCBC nie ma zastosowania do

producentow z UE, nie bedacych klientami PCBC.

Odnosnie ustosunkowania si¢ do Panstwa watpliwosci nie mozemy zaja¢ stanowiska z

uwagi na nieprzedstawienie tych watpliwosci.

7 powazaniem

z-caDY REK T O R A Instytutu
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ds. transfuzjgtlagiw

Prof. dr hab. n.. med. Magdalena Letowska
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