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Oznaczenie postgpowania 48/2013

Do wszystkich uczestnikéw postepowania

dotyczy: postepowania o zamoéwienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego
zamieszczonego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 16.08.2013 r. pod
numerem 2013/S 158-275707 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: odczynnikéw koagulologicznych wraz
dzierzawa dwoéch analizatoréw (podstawowego i zapasowego) dla potrzeb Zakladu
Diagnostyki Laboratoryjnej; Pakiet nr 8: odczynnikéw wraz z dzierzawa urzadzen
do immunologii dla potrzeb Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej oraz
przeprowadzenie szkolenia personelu Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej i
pracownikéw personelu obslugi technicznej (pracownikéw Sekcji Sprzetu
Medycznego) w zakresie obstugi dzierzawionych analizatorow.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krélewiecka 146 informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu w wymaganym terminie tj. do dnia 02.09.2013 r. od jednego Wykonawcy wptynety
zapytania nastgpujacej tresci:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 1 poz. 1 produktu réwnowaznego w
postaci Papainy plynnej? Wymagana w opisie przedmiotu zamOwienia papaina jest liofilizantem
(proszkiem), ktory nalezy rozpusci¢ w zalaczonym w opakowaniu rozpuszczalnikiem. Po
rozpuszczeniu Papainy liofilizowanej produkt jest wazny 24 godziny (zgodnie ze wskazaniem
producenta), a Papaina ptynna jest wazna przez caty okres gwarancji.

W przypadku odmowy wnosimy o merytoryczne uzasadnienie podjetej przez Zamawiajacego decyzji.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pakiecie 1 poz. 2 odczynnika LISS w opakowaniu
250 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej przez Zamawiajacego ilosci tj. 6 opakowan?
Powyzsze rozwiazanie umozliwi ztozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 poz. 3 odczynnika standard anty-D o

pojemnosci ampuitki 5 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilosci tj. 36 opakowan?
Powyzsze rozwigzanie umozliwi zlozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany w pakiecie 1 poz. 3 odczynnik standard anty-D posiadat
termin waznos$ci po otwarciu wynoszacy 6 miesigcy?
Powyzsze rozwiazanie umozliwi ztozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 5
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 poz. 4 odczynnika antyglobulinowego

monowalentnego IgG o pojemnosci amputki 5 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilosci tj.
11 opakowan?
Powyzsze rozwiazanie umozliwi ztozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 6
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 14 odczynnika anty-H o

pojemnosci fiolki 3 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej iloSci tj. w ilosci 2 opakowan?
Powyzsze rozwigzanie umozliwi zlozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 17 odczynnika anty-Fya o
pojemnosci fiolki 3 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej przez Zamawiajacego ilosci tj. 7
opakowan?

Powyzsze rozwigzanie umozliwi zlozenie korzystnie ekonomicznych ofert.



Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 18 odczynnika anty-Fyb o
pojemnosci fiolki 3 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej przez Zamawiajacego ilosci tj. 4
opakowan?

Powyzsze rozwigzanie umozliwi zlozenie korzystnie ekonomicznych ofert.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 19 odczynnika anty-s o pojemnosci
fiolki 3 ml z odpowiednim przeliczeniem wymaganej przez Zamawiajacego ilosci tj. 2 opakowan?
Powyzsze rozwiazanie umozliwi ztozenie korzystnie ekonomicznych ofert

Pytanie 10
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby w pakiecie 3 poz. 1-6 oraz w pakiecie 5 oferowane
odczynniki pochodzity od jednego producenta?
Uzasadnienie
Opisane w SIWZ czynnosci Zamawiajacego powoduja naruszenie podstawowych zapisOw ustawy
Prawo Zaméwien Publicznych, wskutek czego firma nasza dozna uszczerbku interesu prawnego tj.
1. naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zamdéwien Publicznych poprzez nie przeprowadzenie
postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego w sposéb zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wszystkich Wykonawcow.
2. naruszenie art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawa Zaméwien Publicznych poprzez opisanie przedmiotu
zamOwienia w sposOb ktéry utrudnia uczciwa konkurencjg, a jednoczesnie stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu Klienta.
3. naruszenie art. 36 ustawy Prawa Zamoéwien Publicznych poprzez wadliwe sporzadzenie
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w zakresie dotyczacym opisu przedmiotu
zamoOwienia (Zadanie 3 punkt 3 parametréw granicznych) cyt. ,,3. Wszystkie odczynniki i
kontrola migdzynarodowa od jednego producenta".
4. ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszeniu
na klientach wyboru okreslonego wykonawcy.
5. Ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw
6. Dyrektywy Klasycznej 2004/18/WE
7. Dyrektywy 98/78/WE poprzez famanie praw producenta.
Nadto postawione wymaganie stoi w sprzecznosci z zapisami SIWZ i wzorem umowy. Zamawiajacy
jednoczesnie wymaga od Wykonawcoéw Zlozenia oSwiadczenia o niezmiennos$ci producenta i
wprowadza we wzorze umowy zapis w § 4 ust. 4 mozliwos¢ zaoferowania nowego produktu
(zamiennika) tj. pochodzacego od innego producenta. Zatem postawione wymaganie W powyzZszym
zakresie jest nieuzasadnione.
Jednoczes$nie wnosze o:

» wykreslenie wymogu zaoferowania odczynnikéw pochodzacych od jednego producenta.

Pytanie 11

Wnosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zalaczenia do oferty aktualnych kart
charakterystyki dla oferowanych odczynnikéw, ktére w swoim sktadzie nie posiadaja substancji
niebezpiecznej 1 dopusci ztozenie stosownego o§wiadczenia, iz oferowane odczynniki nie posiadaja w
swoim sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiaja kart
charakterystyki.

Pytanie 12

Czy sktadajac oferte w przedmiotowym postgpowaniu na kilka pakietéw (np. 1, 2 i 4) Zamawiajacy
uzna w zakresie postawionego warunku udzialu w postgpowaniu posiadania wiedzy i doSwiadczenia
warunek za spelniony, gdy Wykonawca przedstawi wykaz co najmniej dwéch dostaw na taczna kwote
podang przez Zamawiajacego dla tych pakietéw tj. 5.602,95 zi, natomiast skladajac ofert¢ na jeden
pakiet na kwotg okreslona przez Zamawiajacego dla danego pakietu?

Pytanie 13

Whnosimy o wyjasnienie, czy skladajac ofert¢ w przedmiotowym postgpowaniu na kilka pakietéw (np.
I, 2 i 4) Zamawiajacy uzna w zakresie postawionego warunku udzialu w postgpowaniu sytuacji
ekonomicznej i finansowej warunek za spetniony, gdy Wykonawca wykaze posiadanie Srodkéw
finansowych lub zdolnos¢ kredytowa na faczna kwote podang przez Zamawiajacego dla tych pakietow
tj. 5.602,95 z1, natomiast sktadajac ofert¢ na jeden pakiet na kwote okreslong przez Zamawiajacego dla
danego pakietu?

Pytanie 14
Zgodnie z przepisami ustawy Pzp 1 przepisow wykonawczych Zamawiajacy winien wskazac
gwarantowany minimalny poziom iloSciowy przedmiotu zamdwienia, jaki zostanie przez niego



zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o okreSlenie minimalnej iloSci Opisu Przedmiotu
Zamoéwienia np. 80% w stosunku do ilosci okreslonej w SIWZ. Okreslenie odstgpstwa od umowy jest
niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych Wykonawcéw dla przygotowania i wlasciwego
skalkulowania oferty, co potwierdzaja wyroki Krajowej Izby Odwotawczej (sygn. akt KIO/UZP22/07,
KIO/UZP 1447/10, KIO/UZP 2376/10) oraz opinii prawnej pn. prawo opcji w ustawie prawo zamowien
publicznych - Informator UZP nr 4/2011 str. 16-19 opublikowanego na stronie UZP. Wnosimy zatem o
okreslenie minimalnej ilo$ci zamdéwionego przedmiotu zaméwienia okreSlonego w SIWZ, co dla
Wykonawcéw bedzie istotnym elementem dla wiasciwej kalkulacji oferty.

Pytanie 15
Dotyczy §6 ust. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 0,5 % wartosci
niezrealizowanej czesci ZAMOWIENIA za kazdy dziei opéznienia, z uwagi na nieadekwatnos¢ ich
wysokosci do danego niespetnienia §wiadczenia umowy?

Wprawdzie nie istnieja przepisy Scisle regulujace wysokoSci kar umownych, jednak przy ustaleniu
wysokosci kar Zamawiajacy powinien opieraé si¢ na zasadzie réwnosci i ekwiwalentnosci, a nadto
czyni¢ zado$¢ zasadom wspoétzycia spotecznego. Zamawiajacy nie powinien wykorzystywac swojej
dominujacej pozycji ustalajac wysoko$¢ kar umownych. Kary umowne powinny miec charakter
dyscyplinujacy w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do wzbogacenia si¢ Zamawiajacego, a
taka funkcje zaczynaja pelni¢ w momencie, gdy okazuje sig, iz warto$¢ kary umownej przekracza
warto$¢ zaptaty nalezng Wykonawcy za dostarczony towar. W tym miejscu nalezy przywotac tres¢ art.
484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktéry stanowi, iz w przypadku, gdy zobowiazanie zostato wykonane w
znacznej cz¢sci dtuznik moze zada¢ zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara
jest razaco wygorowana. Dlatego tez w przypadku braku zgody Zamawiajacego na zmniejszenie kar
umownych w momencie gdy beda one naliczane, Wykonawca bedzie zmuszony podja¢ odpowiednie
kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich intereséw.

Pytanie 16
Dotyczy §6 ust. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 5 % wartosci
niezrealizowanej cz¢Sci UMOWY, z uwagi na nieadekwatnos¢ ich wysokosci do danego niespelnienia
Swiadczenia umowy?

Wprawdzie nie istnieja przepisy SciSle regulujace wysokoSci kar umownych, jednak przy ustaleniu
wysokosci kar Zamawiajacy powinien opieraé si¢ na zasadzie réwnosci i ekwiwalentnosci, a nadto
czyni¢ zado$¢ zasadom wspodlzycia spotecznego. Zamawiajacy nie powinien wykorzystywaé swojej
dominujacej pozycji ustalajac wysoko$¢ kar umownych. Kary umowne powinny mie¢ charakter
dyscyplinujacy w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do wzbogacenia si¢ Zamawiajacego, a
taka funkcje zaczynaja pelni¢ w momencie, gdy okazuje sig¢, iz wartos¢ kary umownej przekracza
warto$¢ zaptaty naleznag Wykonawcy za dostarczony towar. W tym miejscu nalezy przywotaé tres¢ art.
484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktéry stanowi, iz w przypadku, gdy zobowiazanie zostalo wykonane w
znacznej czgsci dtuznik moze zada¢ zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara
jest razaco wygorowana. Dlatego tez w przypadku braku zgody Zamawiajacego na zmniejszenie kar
umownych w momencie gdy bgda one naliczane, Wykonawca bedzie zmuszony podja¢ odpowiednie
kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich intereséw

Pytanie 17

Wnosimy o odstapienie zataczenia do oferty o§wiadczenia o niezmiennosci producenta.

Wskazujemy, iz wprowadzony we wzorze umowy zapis w§4 ust. 4 umozliwia zaoferowania nowego
produktu (zamiennika) tj. pochodzacego od innego producenta. Zatem postawione wymaganie w
powyzszym zakresie jest nieuzasadnione.

Wnosimy jak na wstepie.

Pytanie 18
W zwiazku z postawionym wymaganiem zataczenia tozsamych dokumentéw wymienionych w pkt. 6.9

ust. 4, 8 1 10 SIWZ w postaci instrukcji wykonania badan oraz metodyki oznaczen wnosimy o
ujednolicenie zapiséw SIWZ, aby Wykonawcy zataczyli do oferty instrukcje/ metodyke wykonywania
badan w jezyku polskim dla oferowanych odczynnikow.

Pytanie 19
W zwiazku z nieuprawnionym wymaganiem Zamawiajacego w pakiecie 2 naruszajacym obowiazujace

normy w zakresie postawionych wymagan dotyczacych odczynnikéw monoklonalnych wnosimy o
prawidlowy opis wymagan dotyczacy aktywnosci i mian.
Uzasadnienie

W obu punktach Zamawiajacy stosuje opis odczynnikéw monoklonalnych niezgodny z
wymaganiami Instytutu Hematologii i Transfuzjologii Warszawa - "Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej skladnikéw i wydawania obowiazujace w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby zdrowia" Wyd. II pkt. 7.13 .2.1 oraz 7.13.2.2.



Whnosimy o naniesienie w opisie przedmiotu zaméwienia zmiany jak ponizej:

- anty-A i krwinek wzorcowych Al wynosito 128 - IHIT wymaga minimalnego miana

- ant y-A 1 krwinek wzorcowych A2 wynosito 64 - IHIT wymaga minimalnego miana

-ant y-B i1 krwinek wzorcowych B wynosito 128 - IHIT wymaga minimalnego miana

- ant y-B 1 krwinek wzorcowych A2 wynosito 64 - IHIT wymaga minimalnego miana

- dla odczynnikéw anty D wymaga miana minimalnego 64.

Zatem wymagania postawione przez Zmawiajacego jest niezgodne z wymaganiami krajowymi.

Pytanie 20
Prosimy o informacj¢ w jaki sposéb Zamawiajacy zamierza dokonaé ptatnosci za dostarczone wraz z

oferta probki, ktére same w sobie sg towarem i jako takie podlegaja obrotowi handlowemu. Co istotne,

Zamawiajacy nie moze zmusza¢ Wykonawcy do "darowania" czegokolwiek Zamawiajacemu, a

jednoczesnie nie jest mozliwe, aby probki po zakoficzonym postgpowaniu, zgodnie z art. 97 ust. 2 PZP

zostaly zwrécone Wykonawcy na jego wniosek, gdyz badanie prébek polega m.in. na otwarciu

opakowar, a co za tym idzie na naruszeniu zawartosci, co w efekcie czyni probki bezwartosciowymi.

Ponadto zgodnie z Kodeksem Cywilnym w sytuacji zuzycia prébek maja zastosowanie normy art. 591

kc, ktére wskazuje jednoznacznie, iz Wykonawcy nalezy si¢ wynagrodzenia za zuzycie lub

uszkodzenie rzeczy.

W tej sytuacji Zamawiajacy winien wprowadzi¢ do SIWZ zapis odnosnie sposobu i terminu zaptaty za
dostarczone Zamawiajacemu probki w ramach postgpowania przetargowego.

Pytanie 21

W zwiazku z nieuprawnionym i niezgodnym z przepisami postawionym wymaganiem w pkt 6.9 ust 3
przedstawienia pozytywnej opinii dla odczynnika standard anty-D wydanej przez IHiT w Warszawie
lub WIM w Warszawie wnosimy o odstgpienie od postawionego wymagania i zadanie dokumentéw
zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie
rodzajéw dokumentéw jakich moze zadaé Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te
dokumenty moga by¢ sktadane.

Powyzsze Rozporzadzenie reguluje jakie dokumenty moze zada¢ Zamawiajacy 1 nie wskazuje
konkretnych podmiotéw/ jednostek, od ktérych Zamawiajacy moze wymaga¢ dokumentow.
Postawiony w SIWZ wymég w sposéb bezsporny stoi w sprzecznosci z zapisami w/w Rozporzadzenia
i nie daje Zamawiajacemu swobody w okreslaniu podmiotu opiniujacego.

W zwiazku z powyzszym wnosimy o odstagpienie od postawionego wymagania.

Pytanie 22
Czy Zamawiajacy pakiecie 5 poz. 1 dopusci do zaoferowania zestaw krwinek do identyfikacji

przeciwciat gotowych do uzycia w opakowaniu 16x3 ml, spelniajacy pozostale wymagania
Zamawiajacego?

Powyzsze rozwiazanie bgdzie korzystniejsze dla Zamawiajacego, a cena oferowanego zestawu bedzie
taka sama jak w przypadku wymaganego przez Zamawiajacego zestawu 11x3 ml.

W przypadku negatywnej odpowiedzi wnosimy o merytoryczne uzasadnienie podjgtej przez
Zamawiajacego decyzji.

Pytanie 23

Czy Zamawiajacy pakiecie 5 poz. 1 dopusci do zaoferowania zestaw krwinek do identyfikacji
przeciwciat gotowych do uzycia w opakowaniu 10x5 ml, spelniajacy pozostale wymagania
Zamawiajacego?

W przypadku negatywnej odpowiedzi wnosimy o merytoryczne uzasadnienie podjetej przez
Zamawiajacego decyzji.

Pytanie 24
W zwiazku z opisem przedmiotu zamdéwienia w pakiecie 5 poz. 1 (zestaw 11x3 ml) i dodatkowym

wymaganiem, aby caly asortyment z niniejszego pakietu pochodzil od jednego producenta, co
wskazuje na ukierunkowanie i opis pod konkretnego Wykonawce niezgodnie z art. 29 ustawy Pzp
wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania, aby krwinki w pakiecie 5 pochodzily od jednego
producenta. Powyzsze nie zachwieje pracy laboratorium w zakresie wykonywanych badan i
otrzymywanych wynikow.

W przypadku negatywnej odpowiedzi wnosimy o merytoryczne uzasadnienie podjetej przez
Zamawiajacego decyzji.

Pytanie 25
W zwiazku z opisem przedmiotu zamdéwienia w pakiecie 5 poz. 1 (11x3 ml), co wskazuje na

ukierunkowanie i opis pod konkretnego Wykonawce niezgodnie z art. 29 ustawy Pzp wnosimy o
dopuszczenie do zaoferowania krwinek do identyfikacji przeciwciat w zestawie 16x3 ml, Powyzsze
nie zachwieje pracy laboratorium w zakresie wykonywanych badar i otrzymywanych wynikéw.

W przypadku negatywnej odpowiedzi wnosimy o merytoryczne uzasadnienie podjetej przez
Zamawiajacego decyzji.



Pytanie 26

Zamawiajacy w pakiecie 3 poz. 1-6 (punkt 5 parametry pod tabela) oraz w pakiecie 5 (punkt 12
parametry pod tabela) wymaga wylacznie dostarczenia odczynnikéw pochodzacych od jednego
producenta (punkt 3 parametry graniczne). Wnosimy o wykreslenie tego zapisu, gdyz stawianie
wymogu, aby wszystkie odczynniki pochodzily od jednego producenta jednoznacznie wskazuje, iz
Zamawiajacy opisal przedmiot zamdéwienia w sposéb ukierunkowany na konkretnego Wykonawcg, co
zgodnie z przepisami ustawy Pzp jest naruszeniem zasad uczciwej konkurencji (art. 7 ustawy Prawo
zamoOwieni publicznych Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 z pdéZzno zm). Zamawiajacy wymagajac
odczynnikow posiadajacych CE oraz odpowiednie dokumenty dopuszczajace je do obrotu ma
pewnosC, iz s to wyroby spelniajace jego wymagania, na ktérych dokona odpowiednich badaf,
wyprodukowanych wedlug $cisle okreslonych norm, w zwiazku z czym nie musza one pochodzié
tylko 1 wylacznie od jednego producenta, a taki zapis stoi w sprzecznosci z ustawa Pzp oraz narusza
art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.
Opisane w SIWZ czynnosci Zamawiajacego powoduja naruszenie podstawowych zapiséw ustawy
Prawo Zaméwien Publicznych, wskutek czego firma nasza dozna uszczerbku interesu prawnego tj.

l. naruszenie art. 7 ust.l ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych poprzez nie przeprowadzenie
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w sposOb zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wszystkich Wykonawcow.

2. naruszenie art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawa Zamoéwien Publicznych poprzez opisanie
przedmiotu zaméwienia w sposob ktéry utrudnia uczciwg konkurencjg, a jednoczes$nie stanowi
czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu Klienta.

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

4. ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszeniu
na klientach wyboru okreslonego wykonawcy.

5. Ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw

6. Dyrektywy Klasycznej 2004/18/WE

7. Dyrektywy 98178/WE poprzez tamanie praw producenta.

Jednoczesnie wnosze o:
» wykreslenie wymogu zaoferowania odczynnikéw pochodzacych od jednego producenta
UZASADNIENIE
Zamawiajacy prowadzac postgpowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego zobowiazany jest do przestrzegania wszystkich obowiazkéw wynikajacych z Ustawy
Prawa Zamo6wien Publicznych.
Zgodnie z wyrokiem Zespolu Arbitréw z dnia 18 grudnia 2003 r. Zamawiajacy powinien unikaé
wszelkich sformutowan lub parametréw utrudniajacych dostgp wszystkim Oferentom do udzialu w
postepowaniu, ktére wskazywatyby konkretny wyréb badz okreslone wielkosci opakowania dostepne u
konkretnego producenta. Nie mozna moéwi¢ o zachowaniu uczciwe] konkurencji w sytuacji gdy
przedmiot zaméwienia okreslony jest w sposéb wskazujacy na konkretnego producenta lub dostawce.

Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia jest ewidentnie adresowana do waskiego grona
oferentéw co ogranicza tym samym dostgp do postgpowania innym oferentom z zachowaniem
uczciwej konkurencji i réwnego traktowania w mysl art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamdwien Publicznych.
W takim przypadku zostal naruszony powyzszy artykut albowiem preferowane sa zalecane przez
producenta odczynniki, a jakiekolwiek preferencje sa niedopuszczalne z uwagi na istniejaca w tym
zakresie przedmiotowym konkurencj¢ oraz istnienie innych producentéw, ktérych odczynniki
spetniaja parametry uzytkowe i sa z powadzeniem uzywane w innych jednostkach stuzby zdrowia w
catej Europie.

Nalezatoby tez nadmienid, iz okreslenie przedmiotu zamowienia jest zarazem obowiazkiem jak
i uprawnieniem, Zamawiajacego. Jego okreslenie w sposéb obiektywny z zachowaniem zasad
ustawowych, nie jest jednoznaczne z koniecznosScia zdolnosci realizacji zamoOwienia przez wszystkie
podmioty dziatajace na rynku w danej branzy. Powyzsze potwierdza Orzecznictwo Zespotu Arbitréw,
m.in. Zespot Arbitréw z dnia 28 czerwca 2000 r. Sygn. akt UZP/Z0/0-602/00. Zamawiajacy
zobowiazany jest do przestrzegania art. 30 Prawa Zamdwien Publicznych i stosowania opisu przedmiotu
zamOwienia odnoszac si¢ do Polskich Norm przenoszacych europejskie normy zharmonizowane aby
dostep do postgpowania byl réwny dla wszystkich oferentow z krajéw Unii Europejskiej zgodnie z
Dyrektywa 2004118/WE.
Powyzsze dzialanie Zamawiajacego polegajacego na sporzadzeniu dokumentacji przetargowej w
sposob razaco sprzeczny z Prawem Zamowienn Publicznych 1 ma decydujacy wptyw na uniewaznienie
ubiegania si¢ o przedmiotowe zamdéwienia publiczne na zasadach réwnosci i uczciwej konkurencji.
Wykreslenie zapisu w sposob opisany powyzej pozwoli doprowadzi¢ do stworzenia stanu zgodnego z
Prawem Zamoéwien Publicznych i tym samym umozliwi ubieganie si¢ o0 zamdéwienie publiczne innym
w tym pochodzacych z krajéw UE.
Ponadto wskazujemy, ze na rynku UE znajduja si¢ systemy dopuszczajace uzywanie innych
odczynnikéw niz producenta tzw. system OTWARTY jednoczesnie gwarantujacy walidacj¢ metody w



sposob prawidlowy zgodnie z SOP w laboratorium Zamawiajacego. Jeden producent wskazuje na
wymaganie oferowania drogiego systemu.

Ponadto informujemy, ze istniejq inni producenci, oferujacy réwnowazne odczynniki, spetniajace
parametry uzytkowe i gwarantujace walidacje metody.

Informujemy ponownie, ze to producent zgodnie z Dyrektywa 98179/WE, bierze pelna
odpowiedzialno§¢ za odczynniki z konsekwencjami ustawowymi, a jakiekolwiek preferencje
Zamawiajacego godza z zasadami uczciwej konkurencji i rOwnego traktowania w mysl art. 7 ust. 1
ustawy Prawa Zamoéwien Publicznych.

Wobec powyzszego wnosimy jak na wstgpie o wykreSlenie wymogu zaoferowania odczynnikow
pochodzacych od jednego producenta wskazanych w parametrach granicznych dla pakietu 3 poz. 1-6
oraz pakietu 5.

Pytanie 27
Dotyczy pakietu 1 poz. 3- wymagania dotyczace przedmiotu zaméwienia okre§lone w SIWZ pkt. 6.9

ust. 3
W nawiazaniu do ogloszonego postgpowania przetargowego zgodnie z ustawa z dnia 29 stycznia 2004
r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2012 r., poz. 1271), przepisow Wykonawczych wydanych
na jej podstawie oraz niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia niniejszym pismem
wnosimy o odstgpienie na postawione przez Zamawiajagcego wymaganie, aby oferowane odczynniki w
pakiecie 1 poz. 3 posiadaty pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie lub WIM w Warszawie.
Zarzucamy naruszenie norm prawnych nizej wymienionych:
1. naruszenie przepisOw ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych
2. naruszenie norm prawnych obowigzujacych panistwa cztonkowskie UE zawartych w
Dyrektywie Klasycznej 2004/18/WE oraz Dyrektywie 98/79/WE
3. naruszenie przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
4. naruszenie Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie
rodzajéw dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te
dokumenty moga by¢ sktadane,

5. ograniczenie dostgpu do rynku producentom krajow UE
6. Kodeks Cywilny,
7. Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr

153, poz. 1503 z p6zniejszymi zmianami).
8. Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2007 r. Nr 50
poz. 331 z péZniejszymi zmianami).

Powotujac si¢ na zapisy specyfikacji, z cala stanowczoscia jednoznacznie stwierdzamy, iz naruszaja

one przepisy ustawy Pzp oraz aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie.

W zwiagzku z powyzszym wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania posiadania pozytywnej

opinii IHIT w Warszawie lub WIM w Warszawie i wymaganie dokumentéw zgodnie z

obowigzujacymi przepisami nie naruszajacymi zapisOw ustawy Pzp oraz zapiséw Rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajéw dokumentéw jakich moze zadaé

Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ skiadane.

Uzasadnienie:

Zamawiajacy przeprowadzajac postgpowanie o zamOwienie publiczne zobowigzany jest do

przestrzegania ustawy Prawo Zaméwiei Publicznych. Niniejsze postgpowanie niewatpliwie jest

przeprowadzane w oparciu o przepisy niniejszej ustawy, jednakze postawione wymagania naruszaja
art. 7, art. 25 ustawy Pzp oraz &6 ust. 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 lutego

2013 r. w sprawie rodzajéw dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form,

w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane poprzez dodatkowe wymaganie postawione Wykonawcom

zalaczenia Opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii z siedziba w Warszawie lub Zaktadu

Transfuzjologii Klinicznej Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie.

1) Wskazanie przez Zamawiajacego wymagania Pozytywnej Opinii Instytutu Hematologii i1
Transfuzjologii w Warszawie lub Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej Wojskowego Instytutu
Medycznego w Warszawie jest niezgodne z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19
lutego 2013r. w sprawie rodzajéw dokumentéw 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;j.
Zamawiajacy wymaga tylko 1 wylacznie Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie. Dokument lub Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej Wojskowego Instytutu
Medycznego w Warszawie, ktére to wymaganie jest niedopuszczalne i narusza art. 7 1 25 ustawy
Pzp poprzez nier6wne traktowanie Wykonawcow i uczciwej konkurencji oraz nie jest
dokumentem niezb¢dnym, ktéry warunkuje przeprowadzenie niniejszego postgpowania.

Wskazaé¢ réwniez nalezy, iz wymagajac Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie lub Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej Wojskowego Instytutu Medycznego w
Warszawie nie dopuszczajac przy tym opinii rOwnowaznych Zamawiajacy narusza zapisy art. 25
ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych oraz Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19
lutego 2013 r. Ponadto w przytoczonym przepisie na mocy wydanego przez Prezesa Rady
Ministrow Rozporzadzenia w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ Zamawiajacy



od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty maja by¢ sktadane (§ 6 wust. 3).
niedopuszczenie sktadania opinii réwnowaznych jest sprzeczne z ustawa Pzp poprzez
nieuprawnione dziatanie ograniczenia dostgpu do zamdéwienia publicznego.

Zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy m.in. 98/79/WE i 93/42/EWG " Do obrotu i do uzywania moga by¢é wprowadzane
wyroby medyczne spelniajace wymagania okreslone w ustawie." i "Do obrotu 1 do uzywania moga
by¢ wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE" i kolejne oczywistym jest, iz
posiadanie badz brak opinii IHiT lub WIM nie wstrzymuje prawa do prawidtowego i LEGALNEGO
obrotu odczynnikami do diagnostyki in vitro lub systemem manualnym.

Ponadto Zamawiajacy nie ma prawa wprowadza¢ do SIWZ wymogoéw, ktére w jakikolwiek sposéb
ograniczatoby dostep do postgpowania wykonawcom z UE.

Brak jest uzasadnienia opiniowania odczynnikéw w IHIT lub WIM, posiadajacych znak zgodnoS$ci
CE oraz zgtoszonych do Urzedu Rejestracji w Warszawie.

Znak zgodnosci CE jest wystawiany przez jednostki notyfikowane uprawnione do zaswiadczania ze
produkty sa zgodne z normami i wymaganiami, a tym samym moga znajdowaé si¢ w obrocie na
terenie UE.

Informujemy, ze w/w Rozporzadzanie Prezesa Rady Ministréw, aby zapobiec ograniczaniu dostgpu
do rynku oferentom spoza terytorium RP przewidzial i1 zapobiegl stosowaniu nieuczciwej
konkurencji w & 6 ust 3 i 4 poprzez zezwolenie Wykonawcy do ztozenia zaswiadczen
rownowaznych wystawionych przez podmioty majace siedzibg w innym panistw cztonkowskim
Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Wykonawca moze zamiast zaswiadczen, o ktérych
mowa w ust 1 pkt 2-4 ztozy¢ inne dokumenty potwierdzajace odpowiednio stosowane przez
wykonawcéw rownowaznych srodkéw zapewnienia jakosci wymaganej ..." np. CE, wpis do rejestru
wyrobéw medycznych, opinie uzytkownikéw itp.

Wymog zataczenia o§wiadczenia, ze wyrdb posiada znak zgodnosci CE oraz dokumenty wymagane
przez polskie prawo (dat. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r wdrazajqcej
DYREKTYWE 98/79/WE) zawarto w SIWZ, zatem bezzasadnym jest, aby na zyczenie
Zamawiajacego firma opiniowata dodatkowo odczynniki np. produkcji Sanquin-Holandia, Fortress-
W. Brytania, MTC Niemcy itd.; Ktére to firmy stosuja si¢ do zalecen WHO podobnie jak inne
jednostki stuzby zdrowia oraz IHiT.

Ponadto trudno okreslaé¢ nadrz¢dnos¢ opinii IHiT lub WIM nad innymi jednostkami w UE jak np. IHiT
Niemcy, WIM-Polska, PZH. Powyzsze potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako jednostka
nadrzedna dla stuzby zdrowia oraz Urzad Rejestracji, ktéry sprawuje piecze nad prawidtowym obrotem
towarami medycznymi na terenie RP ktéra nalezy do UE.

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

Zataczniki

- pismo NCK

- pismo Urzedu Rejestracji

- pismo IHiT
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NARODOWE CENTRUM KRWI

NCK .973/31/MKA /2008 Warszawa, dn. 26.05. 2008 r.

Szanowni Paristwo,

W nawiazaniu do rozmowy telefonicznej z dnia 28 kwietnia 2008 r. Narodowe Centrum Krwi
w zalaczeniu przesyla kopi¢ pisma z dnia 13 maja 2008 r. z Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie zadania przez szpitale
odptatnego sprawdzania odczynnikéw do dingnostyki in vitro w Instytucie Hematologii
i Transfuzjologii do wiadomosci i wykorzystania.

Z powazaniem,

Zatacznik:
Pismo Pani Joanny Kilkowskiej — Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznychi Produktéw Biobdjczych

NARODOWE CENTRUM KRWI tel.: 022 860 65 20, fax: 022 860 6530  NIP: 525237 81 08
ul. Stawki2,  00-193 Warszawa www.nck.gov.pl, mail: nck@nck.gov.pl REGON: 140738473
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PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYRORBOY MEL YCZNYLII | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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znak sprawy: WM/NR-461-071/08/ANJ/1

(w korespondenciji prosimy zawsze podawac znak sprawy)

W nawigzaniu do pisma NCK 632/19/MKA/2008 z dnia 08.04.2008 r. w sprawie Zzadania przez
szpitale odptatnego sprawdzania odczynnikéw w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii Urzad
Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
informuje, ze wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgodnosci z  zastosowaniem okreslonych procedur (w
zaleznosci od tego, z ktorego wykazu jest wyréb) zawartych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagafi zasadniczych dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 251. poz. 2515 ze zm.) 1 sporzadza deklaracje zgodnosci przed
wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu. Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktdrej
wytworca lub autoryzowany przedstawiciel zapewnia i deklaruje, ze wyréb, dla ktérego zostata
wystawiona deklaracja, spetnia wymagania ustawy. W przypadku wyrobéw do diagnostyki in
vitto z wykazu A Iub B w procedurze oceny zgodnosci niezbedny jest udzial jednostki
notyfikowanej, ktéra jezeli wyréb spetnia wymagania zasadnicze, wydaje certyfikat oceny
projektu lub certyfikat badania typu. W celu potwierdzenia speilnienia wymagan jednostka
notyfikowana moze zadac badan lub dowodéw pozwalajacych oceni¢ zgodnos¢ wyrobu.

Majac nu uwadze powyzsze wydaje si¢ niezasadne zadanie przez szpitale opinii o wyrobie od
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, gdyz moze to powodowal interpretacjg, iz tworzone
sa bariery w swobodnym przeplywie towaréw oznakowanych znakiem CE, co byloby
sprzeczne 7. zasadami zawartymi w dyrektywach. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), ktéra wdraza postanowienia
dyrektyw m.in. 98/79/WE 1 93/42/EWG: ,,Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzone
wyroby medyczne spelniajace wymagania okreslone w ustawie" 1 art. 5 ww. ustawy ,Do
obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzone wyroby medyczne oznakowane znakiem CE".

Z kolei art. 54 ww. ustawy okreSla, iz: ,Wytwoérca, autoryzowany przedstawiciel, importer,
lub podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego, ktory
wprowadza na terytorium  Rzeczypospolite ~ Polskiej  aktywny  wyréb  medyczny do
implantacji, wyréb medyczny klasy IIb lub klasy III, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
z wykazu A i z wykazu B lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania dokonuje zgloszenia do rejestru niezwlocznie po pierwszym wprowadzeniu do
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uzywania tego wyrobu medycznego" a art. 105 informuje, ze: ,Do dnia powstanic
Europejskiej Bazy Danych wytworca, wprowadzajacy do

obrotu na terytorium Rzeczypospolitcj Polskiej wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
powiadamia Prezesa Urzg¢du o wprowadzeniu do obrotu tego wyrobu”.

Jednoczesnie Urzad informuje, ze nie jest organem wiasciwym do wydawania opinii w zakresie
postepowar przetargowych. Pytania w tej sprawie nalezy kierowa¢ do Urzedu Zamodwief
Publicznych, ktéry jako wiasciwy w sprawach ustawy Prawo zamdwiedi publicznych mdgtby
oceni¢ zasadno$¢ takich zadan, gdyz wedlug wiedzy Urzedu zadne przepisy nie reguluja kwestii
czy nabywca moze zada¢ dodatkowych badan.

Do wiadomosci:
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny 4
ul. Dluga 38/40

00 -238 Warszawa

_marJgannh KIkpWsKa
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INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII

02-776 Warszawa, ul.Indiry Gandhi 14. Centrala: tel. 22 34-96-100, sekretariat: tel. 22 34-96-176, fax 22 34-96-178- www.ihit.waw.pl

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 posiadaty opini¢ Instytutu dla
produkowanych w Unii Europejskiej odczynnikéw do badan serologicznych.

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

producentéw z UE, nie bedacych klientami PCBC.

Odnosnie ustosunkowania si¢ do Parstwa watpliwosci nie mozemy zajac stanowiska z

uwagi na nieprzedstawienie tych watpliwosci.

7 powazaniem

z-caDY REK T O R A Instytutu

Hematologii i Transfuzjologii

ds. transfuzjgtl?gjw p.

Prof. dr hab. n.. med. Magdalena t.gtowska

Bank: PKO SA Oddziat w Warszawie 16 1240 6003 1111 0000 4946 7956- NIP: 525-000-94-24- REGON: 000288484
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Pytanie 28
W zwigzku z wymaganiem Zamawiajacego okreslonego w SIWZ pkt. 6.9 ust. 6 dla pakietu 2 w

zakresie dostarczenia probek prosimy o wyjasnienie ponizszych watpliwosci w celu réwnego

traktowania Wykonawcoéw przystepujacych do niniejszego postgpowania przetargowego i wnosimy o:

1. odstapienie od wymagania przedtozenia probek LUB wskazanie niezaleznej uprawnionej strony
(laboratorium akredytowane zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 1),
ktoéra bedzie wykonywata weryfikacje jakoSciowa, przestanie procedury badania zgodnie z ktéra
beda oceniane probki, zmiang kryterium oceny ofert poprzez podanie wspoétczynnika za: jakos¢
oraz ceng.

2. wskazanie w oparciu o jakie cechy odczynnikéw bedzie dokonywana ocena ich jakosci, jaka
metodg badawcza beda stosowali cztonkowie komisji przetargowej,

3. wskazanie w jaki sposéb Zamawiajacy bedzie przechowywat dostarczone od Wykonawcéw
probki, aby nie stracity swoich wiasciwosci chemicznych, z uwagi na réwne traktowanie
wszystkich Wykonawcéw podczas oceny probek, jak réwniez ich przechowywanie wraz z
protokotem postgpowania o zamoéwienia publiczne przez okres 4 lat od dnia zakonczenia
procedury przetargowej

4. wskazanie czy dokonujacy oceny czltonkowie komisji beda posiadali uprawnienia serologiczne i
wskazanie tych oséb,

5. wskazanie w jakich warunkach Zamawiajacy dokona oceny zataczonych probek, aby byly one
rowne dla wszystkich Wykonawcéw,

6. wskazanie normy prawnej, w oparciu o ktora Zamawiajacy bedzie sprawdzat dostarczone probki
odczynnikéw

7. okreslenie sposobu platnosci za dostarczone probki, ktére same w sobie sa towarem 1 jako takie
podlegaja obrotowi handlowemu

Wnosimy o niezwloczne wyjasnienie powyzszego, co warunkuje ztozenie waznej i konkurencyjnej
oferty oraz bedzie zgodne z zapisami art. 7 ustawy Pzp.

UZASADNIENIE

l. Zamawiajacy wymaga od oferentéw posiadania dokumentéw, ktére potwierdzalyby jakosé
odczynnikdw zatem nie ma zasadnosci skladania probek celem ich przetestowania. Do obrotu
wprowadzone sa odczynniki, ktére spetniaja wymogi ustawy o wyrobach medycznych dnia 20 maja
20 1 ar. tzn. posiadaja znak CE lub sa zarejestrowane jako wyréb medyczny na podstawie opinii WIM
lub IHiT. Zamawiajacy nie ma podstaw, aby powtérnie bada¢ odczynniki (tym bardziej, ze takie
badanie powinno by¢ wykonane przez strong trzecia) i podwazac opini¢ w/w instytucji zatem nie ma
takiej potrzeby.

Ponadto Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o dostawach i 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 Trybunatl orzekl, ze co prawda dyrektywy wspdlnotowe 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¢ zamawiajagcemu na nieograniczong swobode wyboru. Oznacza to, ze dodatkowe kryteria o
tyle sa dopuszczalne, o ile maja pewien walor ekonomiczny. Poza tym skoro post¢powanie ma
posiada¢ cechy réwnego traktowania 1 przejrzystosci zgodnie z ustawa Prawa Zamodwien
Publicznych, to dostarczone probki powinny by¢ przekazane do niezaleznego od oferenta i
zamawiajacego laboratorium badawczego, posiadajacego akredytacjg.

Przypominamy Zamawiajacemu, iz zgodno$¢ odczynnikdw z normami potwierdzaja bowiem
deklaracje CE, a oferowane odczynniki musza funkcjonowaé ze swoim przeznaczeniem, zgodnie z
wytycznymi IHiT.

Dodatkowo Zamawiajacy nie okreslit w jaki sposéb bedzie placit za dostarczone prébki, ktore
same w sobie sa towarem i jako takie podlegaja obrotowi handlowemu. Co istotne, Zamawiajacy nie
moze zmusza¢ Wykonawcy do "darowania" czegokolwiek Zamawiajacemu, a jednoczesnie nie jest
mozliwe, aby prébki po zakoficzonym postgpowaniu, zgodnie z art. 97 ust. 2 PZP zostaty zwrdcone
Wykonawcy najego wniosek, gdyz badanie prébek polega m.in. na otwarciu opakowan, a co za tym
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idzie na naruszeniu zawartosci, co w efekcie czyni prébki bezwartoSciowymi. Ponadto zgodnie z
Kodeksem Cywilnym w sytuacji zuzycia probek maja zastosowanie normy art. 591 kc, ktore
wskazuje jednoznacznie, iz Wykonawcy nalezy si¢ wynagrodzenia za zuzycie lub uszkodzenie
rZeczy.

W tej sytuacji Zamawiajacy winien wprowadzi¢ do SIWZ zapis odnosnie sposobu i terminu zaplaty
za dostarczone Zamawiajacemu probki w ramach postgpowania przetargowego.

2. O jakoSci produktéw Swiadczyé powinny: zaSwiadczenia wydane przez urzedowe instytucje
kontroli jakosci lub placowki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, iz poprzez
odpowiednie odniesienia doktadnie oznaczone produkty odpowiadaja okreslonym specyfikacjom lub
normom (certyfikaty). Zgodnie z orzeczeniem Trybunalu Europejskiego, co prawda dyrektywy
wspdlnotowe 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 nieograniczong swobode 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 i przejrzystosci zgodnie z ustawa Prawa
Zamowien Publicznych, to dostarczone probki powinny by¢ przekazane do niezaleznego od oferenta i
zamawiajacego laboratorium badawczego, posiadajacego akredytacje. Jednoczesnie obiektywne;j
oceny produktu moze dokona¢ jedynie jednostka o witasciwosciach okreslonych powyzej - przede
wszystkim niezalezne od zadnej ze stron postgpowania przetargowego.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 (z pdZniejszymi zmianami) o systemie zgodnosci narzuca
standardy jakie musi spetnia¢ laboratorium, aby moglo dokona¢ analizy jakoSciowej odczynnika,
testu, proboéwek itd. Laboratorium Zamawiajacego nie jest jednostka akredytowang w zakresie oceny
jakosci 1 zgodnosci odczynnikéw do serologii grup krwi. Ocena jakosci odbywa si¢ w warunkach
sprzyjajacych rzetelnej ocenie wyrobu i procesOw ich wytwarzania, przez kompetentne i niezalezne
podmioty. Zgodnie z art. 4 powotanej ustawy w procesie oceny. zgodnosci uczestnicza producenci,
ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy, jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz
laboratoria. Odnosi si¢ to do laboratorium badawczego, spetniajacego okreslone warunki,
akredytowane niezalezne od dostawcy 1 odbiorcy. Laboratorium Zamawiajacego nie spelnia warunku
ostatniego, jaki zostal narzucony ustawa, gdyz jest to "laboratorium odbiorcy". Oznacza to, ze
dokonanie jakiejkolwiek oceny jakosci nie powinno mie¢ mocy wigzacej i nie moze réwnoczesnie
stanowi¢ kryterium oceny ofert. Zwazajac na powyzsze wymog zlozenia wraz z oferta
Zamawiajacemu probek stanowi naruszenie norm prawnych wynikajacych z art. 29 i 30 ustawy PZP
w zwiazku z zapisami ustawy powotanej powyzej o systemie oceny zgodnoSci oraz naruszenie
Kodeksu Cywilnego.

W zwiazku z powyzszym wnosimy o merytoryczng odpowiedZ w zakresie postawionych wymagan
zalaczenia prébek dla Pakietu 2 wskazanych w niniejszym pismie.

Pytanie 29
W zwiazku nieuprawnionym wymaganiem postawionym przez Zamawiajacego w SIWZ w opisie

przedmiotu zamodwienia pkt. 3 ust. 4, aby odczynniki zaoferowane umieszczone byly w wykazie A
lub B, czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 1,3 i 4, w pakiecie 5 poz. 1-3
odczynniki zgloszone do Urzgdu Rejestracji, zgodnie z ich zgloszeniem, nie klasyfikowane w
wykazie A lub B, posiadajace znak zgodnosci CE i dopuszczone do stosowania i obrotu na terenie
Polski? Informujemy, iz oferowane odczynniki zostaly zgloszone do Urzedu Rejestracji, ktory
sprawuje piecze nad prawidlowym obrotem towarami medycznymi na terenie RP, ktéra nalezy do
UE, jako nie klasyfikowane w wykazie A lub B. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami zawartych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 20041'. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 251 poz. 2515 ze zm.) Urzad Rejestracji po
weryfikacji wniosku i oceny zgodnosci z zastosowaniem okreSlonych procedur dokonuje wpisu
wyrobu medycznego. Ponadto wskazaé nalezy, iz deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktorej
wytworca lub autoryzowany przedstawiciel zapewnia i deklaruje, ze wyrdb, dla ktérego zostata
wystawiona deklaracja spetnia wymagania ustawy i wytycznych dyrektywy 98/79/WE.

Niniejszym informujemy, ze siwz (oraz udzielonych odpowiedziach na pytania) w/w
wyspecyfikowanych wymaganiach jest niezgodna z Dyrektywa 98/79/WE wprowadzona na teren
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Polski ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. oraz Dyrektywa klasyczna
2004/18/WE. Ponadto zarzucamy jak ponize;j:

1. naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zamdwieii Publicznych poprzez nie przeprowadzenie
postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w sposob zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wszystkich Wykonawcéw.

2. naruszenie art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawa Zaméwien Publicznych poprzez opisanie przedmiotu
zamOwienia w sposob ktéry utrudnia uczciwa konkurencje, a jednoczesnie stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji polegajacy na dedykowanie opisu do konkretnego producenta

3. naruszenie art. 36 ustawy Prawa Zamdwiei 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 wyrobéw 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 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych

7. Narusza Ustawe z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w zakresie zasad nadzoru rynku i
weryfikacji wyrobéw bedacych w obrocie ( kompetencje Prezesa Urzedu)

8. Naruszenie postanowien 29 1 31 Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnoty Europejskie
(podpisanego w Rzymie dnia 25 marca 1957 r. ze zm., Dz. U. 2004 r. Nr 90 poz. 864/2 w zw.
z treScig art. 2 Aktu dotyczacego warunkoéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki
Estoniskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki
Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii 1 Republiki
Stowackiej oraz dostosowann w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej,
przyjetego na podstawie zgody uchwalonej w referendum ogdélnokrajowym 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 towaréw.

9. art. 17 Ustawy o naruszeniu Dyscypliny Finanséw Publicznych poprzez okreslenie
przedmiotu zamoéwienia naruszajacych zasady uczciwej konkurencji majacych wptyw na
wynik postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego.

10. Dyrektywy Klasycznej 2004/18/WE

11. Dyrektywy 98178/WE poprzez tamanie praw producenta.

Whnosimy zatem o odstapienie od wymagania, aby oferowane odczynniki byly klasyfikowane w
sposob wskazany w siwz, czyli narzucony przez nieuprawnionego w tym zakresie Kierownika
Zamawiajacego.

Uzasadnienie;

Postgpowanie o udzielenie zamdéwienia publicznego jest procedura o wysokim stopniu
sformalizowania. Zamawiajacy tamie jedna z podstawowych zasad udzielania zaméwiedt publicznych
zawarta w art. 7. Zasada uczciwej konkurencji i rtéwnego dostgpu do rynku dla wszystkich podmiotéw
uczestnikow tego rynku jest jedna z konstytutywnych dla systemu zaméwien publicznych tak w
Polsce jak i na terenie catej UE.

Powotany powyzej Akt przystgpienia Polski do UE zobowiazuje wszystkie podmioty do
stosowania Traktatow Zatozycielskich (pierwotne prawo wspdlnotowe) i aktéw przyjetych przez
instytucje Wspdlnot (pochodne prawo wspdlnotowe), nawet, jezeli akty te uzyskaly moc prawna
przed dniem przystapienia Rzeczpospolitej Polskiej do Wspdlnot Europejskich. Wspomniany
powyzej bezwzgledny obowiazek przyjecia calego Aquis Communotaire odnosi si¢ w szczegdlnosci
do przepisow prawa pierwotnego oraz wydanego na ich gruncie orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich w Luksemburgu (dalej okreslany jako ETS), ktore
uszczegdtawia i dookresla ogélne normy zawarte w powotanych przepisach.

Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o dostawach i art. 32
dyrektywy o jakosci produktéw Swiadcza: zaswiadczenia wydane przez urzgdowe instytucje kontroli
jakoSci lub placéwki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, iz poprzez odpowiednie
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odniesienia produkty odpowiadaja okreslonym specyfikacjom lub normom. W jednym z orzeczenia
SIAC Construction Trybunal orzeki, ze co prawda dyrektywy wspéolnotowe 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 nieograniczong swobode wyboru. Oznacza to, ze dodatkowe kryteria o
tyle sa dopuszczalne, o ile maja pewien walor ekonomiczny. Przypominamy Zamawiajacemu, ze
jedynym  kryterium oceny ofert jest 100 % cena, zatem brak zasadnosci na
wykonawcach/producentach, aby klasyfikowali wyroby tak jak zyczy sobie Zamawiajacy, ktéry do
takich dzialan nie jest uprawomocniony. Zgodnos¢ odczynnikdw z normami potwierdzaja bowiem
deklaracje CE.

Resume

Swoboda przeptywu towaréw pomigdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej to podstawa
wspdlnego rynku europejskiego. Utrudnieniem dla wymiany handlowej moga by¢ jednak odmienne
wymagania techniczne wobec wyrobéw, stosowane w poszczegdlnych panistwach cztonkowskich.
Metoda eliminacji tego typu barier w przeptywie towarOw jest ujednolicanie (harmonizacja)
przepis6w, tak aby byty one jednakowe na calym obszarze Unii Europejskiej. Odbywa si¢ to poprzez
dyrektywy, ktére naktadaja na parnstwa czionkowskie obowiazek wydania w okres§lonym terminie
wlasnych przepiséw krajowych wprowadzajacych w zycie tres¢ dyrektyw.

Po 1985 roku wprowadzono w Unii Europejskiej tzw. Nowe Podejscie do harmonizacji przepisow
technicznych, ktére utatwia i przyspiesza ujednolicanie réznorodnych krajowych uregulowan w
dziedzinie bezpieczenstwa wyrobow przemystowych. Dyrektywy Nowego Podejscia zawieraja tylko
zasadnicze wymagania zwigzane z bezpieczenstwem, zdrowiem, ochrong konsumenta i ochrong
srodowiska. Pozostale szczegéty techniczne zawarte sa w odpowiednich, zharmonizowanych normach
europejskich (EN).

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

Obowiazek spelnienia wymagan wynikajacych z dyrektyw ciazy na producencie danego wyrobu. W
szczegblnosci musi on samodzielnie ocenié, czy jego wyréb podlega danej dyrektywie. Nastepnie
producent musi wyprodukowaé wyréb zgodnie z odpowiednimi wymaganiami dyrektywy 1 normami
zharmonizowanymi oraz podda¢ go odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci. Jesli konkretna
dyrektywa dla danego typu wyrobu wymaga udzialu jednostki certyfikujacej (tzw. jednostki
notyfikowanej), nalezy wybra¢ taka jednostke i uzyskaé od niej odpowiedni certyfikat. Po
wypetnieniu wszystkich przewidzianych w danej dyrektywie procedur producent zawsze samodzielnie
i na wtasng odpowiedzialno$¢ umieszcza na wyrobie oznakowanie "CE".

Zgodnie z Pzp osoby upowaznione z dziatu zamdwiefi publicznych powinny nadzorowaé postgpowanie
w taki sposéb, aby nie ograniczono dostgpu do rynku, a przetarg prowadzono bezstronnie, z
poszanowaniem norm prawnych w/w.

W zwiazku z powyzszym wnosimy jak na wstgpie o odstapienie od postawionego wymogu
klasyfikowania odczynnikow wedtug klasyfikacji narzuconej przez Zamawiajacego i dopuszczenie
odczynnikéw zgodnie z ich klasyfikacja dokonang przez producenta odczynnikéw, co jest zgodne z
obowiazujacymi przepisami prawnymi oraz Dyrektywa 98179/WE w tym zakresie. Zamawiajacy
jako jednostka nieuprawniona wymusza na producentach z UE klasyfikacje odczynnikéw wedtug
wlasnych wymagan, ktére sa niezgodne z obowiazujacymi przepisami.

W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o uzasadnienie merytoryczne podjetych decyzji przez
Zamawiajacego.

Zamawiajacy odpowiada

Ad. 1

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisu w SIWZ dotyczacy pozycji 1 Pakietu 1. Z uwagi na
fakt niespecyficznych reakcji lub braku reakcji przy uzyciu niektérych odczynnikéw i kierujac sie
wieloletnim doswiadczeniem w wykonaniu badadn immunohematologicznych wymagamy, aby
dostarczana papaina byta w formie liofilizatu, a nie ptynna.
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Ad. 2
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang wielkosci opakowania odczynnika LISS — Pakiet nr 1 poz.
2.

Ad.3
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang¢ wielkosci opakowania odczynnika standard anty-D - Pakiet
nr 1 poz. 3.

Ad. 4

Zamawiajacy wymaga, aby dostarczony odczynnik z poz. 3 w Pakiecie nr 1 posiadal termin waznosci
co najmniej 9 miesigcy liczac od dnia dostawy zgodnie z zapisem SIWZ pkt 3 ppkt 5 oraz zgodnie z
pkt 7 Zatacznika nr 1 do SIWZ (Formularz asortymentowo-cenowy dla Pakietu nr 1).

Ad. 5
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang¢ wielkoSci opakowania surowicy antyglobulinowe;j
monowalentnej IgG - Pakiet nr 1 poz. 4.

Ad. 6
Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie 3 poz. 14 odczynnika anty-H o pojemnosci
fiolki 3 ml.

Ad.7
Zamawiajacy wyraza zgodg na zaoferowanie w Pakiecie 3 poz. 17 odczynnika anty-Fya o pojemnosci
fiolki 3 ml.

Ad. 8
Zamawiajacy wyraza zgodg na zaoferowanie w Pakiecie 3 poz. 18 odczynnika anty-Fyb o pojemnosci
fiolki 3 ml.

Ad.9
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang¢ wielkosci odczynnika anty-s - Pakiet nr 3 poz. 19.

Ad. 10

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu, aby odczynniki z Pakietu nr 3 poz. 1-6 pochodzity od jednego
producenta. Zgodnie z zapisem SIWZ pkt 3 ppkt 11 oraz Zatacznika nr 3 do SIWZ (Formularz
asortymentowo-cenowy dla Pakietu nr 3) pkt 5 odczynniki do oznaczania antygenéw z uktadu Rh i
antygenu K z ukladu Kell (od poz. nr 1 do poz. nr 6) musza pochodzi¢ od jednego producenta i
posiada¢ taka sama metod¢ oznaczania oraz nie wymagaja inkubacji, a wirowanie odbywa si¢ w tych
samych warunkach.

Wykonujac badania konsultacyjne, dobierajac krew do przetoczen,, wykonujac badania na ,,CITO”
wszystkie nasze badania dotyczace oznaczenia fenotypu z ukladu Rh 1 Kell musza by¢ wykonane
jednoczesnie i szybko.

Ad. 11

Zamawiajacy zgadza sig, aby dla odczynnikéw, ktére w swoim sktadzie nie posiadaja substancji
niebezpiecznej Wykonawcy zlozyli stosowne o§wiadczenie, iz oferowane odczynniki nie posiadaja w
swoim skladzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiaja kart
charakterystyki.

Ad. 12

Zamawiajacy wyjasnia, ze sktadajac ofert¢ w przedmiotowym postgpowaniu na kilka pakietow (np. 1,
2 i 4) Zamawiajacy w zakresie postawionego warunku udzialu w postgpowaniu posiadania wiedzy i
doswiadczenia uzna warunek za spelniony, gdy Wykonawca przedstawi wykaz co najmniej dwéch
dostaw na taczna kwote podana przez Zamawiajacego dla tych pakietow tj. 5.602,95 zi, natomiast
sktadajac ofertg na jeden pakiet na kwote okreslong przez Zamawiajacego dla danego pakietu.
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Ad. 13

Zamawiajacy wyjasnia, ze skladajac oferte w przedmiotowym postgpowaniu na kilka pakietéw (np. I,
2 14) Zamawiajacy w zakresie postawionego warunku udziatu w postgpowaniu sytuacji ekonomiczne;j
i finansowej uzna warunek za spetniony, gdy Wykonawca wykaze posiadanie srodkéw finansowych
lub zdolnos¢ kredytowa na taczna kwote podana przez Zamawiajacego dla tych pakietow.
Np. sktadajac oferte w zakresie Pakietu nr 1 nalezy wykaza¢ posiadanie kwoty wigkszej lub réwne;j
kwocie 874,95 zt, natomiast sktadajac ofert¢ na wigksza ilos¢ pakietéw — kwoty podane w tabeli
(SIWZ pkt 5.2.4.) przypisane danym pakietom mozna zsumowac razem.

Ad. 14

Zamawiajacy w Zatacznikach nr 1, 2, 3, 4, 5, 6 do SIWZ (Arkusz asortymentowo-cenowy) w
kolumnie - Ilo$¢ na 18 miesigcy - podat ilosci, jakie ma zamiar zamowi¢ w okresie 18 miesigcy. IloSci
te zostaly oszacowane z nalezyta starannoscia i takie ilo§ci Zamawiajacy zamierza zakupic.

Ad. 15
Zamawiajacy nie wyraza zgody na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 0,5 % wartoSci
brutto danego zamdwienia za kazdy dzien opdzZnienia.

Ad. 16
Zamawiajacy nie wyraza zgody na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 5% wartoSci
brutto niezrealizowanej czgsci umowy.

Ad. 17

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu zataczenia do oferty oSwiadczenia o niezmiennosci producenta
dostarczanych odczynnikéw przez caly okres trwania umowy - dotyczy Pakietu nr 1, 2, 5.
Wykonawca nie zrozumial treSci § 4 ust. 4 umowy. Zamawiajacy dopuszcza zamiang
dotychczasowego wyrobu na nowy produkt o tych samych wtasciwosciach i parametrach lub lepszych
po cenie jednostkowej zaoferowanej w ofercie, pod warunkiem, ze zostanie zakoiczona produkcja lub
wycofanie z rynku wyrobu bedacego przedmiotem zamoéwienia — po zlozeniu o$§wiadczenia przez
producenta. W innym przypadku przez caly okres trwania umowy musi by¢ dostarczany produkt tego
samego producenta zaoferowanego w ofercie przetargowe;.

Ad. 18
Instrukcja wykonania badania i metodyka oznaczen znaczy to samo, w zwiazku z tym Zamawiajacy

ujednolicit zapisy w SIWZ w pkt 6.9. ppkt 4, 8, 10.

Ad. 19

Zamawiajacy informuje, ze ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw 1
wydawania, obowiazujace w publicznej stuzbie krwi” z 2011 r. nie sa aktem prawnym. Kazda
Pracownia postgpuje zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez RCKiK. Z uwagi na fakt
niespecyficznych reakcji lub braku reakcji przy uzyciu niektérych odczynnikéw i kierujac sig
wieloletnim do§wiadczeniem w wykonaniu badaii immunohematologicznych wymagamy, aby miano
odczynnikow byto odpowiednie do przedstawionej specyfikacji. Zdaniem Zamawiajacego zmiana
wymaganego miana odczynnikéw wigzataby si¢ z wykonaniem badan konsultacyjnych, a tym samym
zwigkszytoby to koszt badar.

Ad. 20

Zamawiajacy informuje, ze probki wymagane do ofert sa bezptatne 1 Zamawiajacy za ich dostarczenie
nie dokonuje zadnej ptatnosci. Dostarczone probki zostana zuzyte przez Zamawiajacego do badania
jakosci oferowanych produktéw. W zwiazku z tym Zamawiajacy zastrzega, ze probki nie beda
podlegaty zwrotowi. Zamawiajacy zadajac probek ma na celu zbadanie ich jakosci oraz sprawdzenie,
czy dostarczone odczynniki spelniaja wymagania okreSlone przez Zamawiajacego opisane w
Zataczniku nr 21 2A do SIWZ.
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Ad. 21

Zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 lutego 2013 r. 6 pkt 1 ppkt 2
Zamawiajacy moze zadaé zaswiadczenia niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci
potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja okre§lonym normom lub specyfikacjom
technicznym. § 6 pkt 3 ww. Rozporzadzenia méwi, ze Wykonawca moze zamiast zaSwiadczenia, o
ktéorym mowa powyzej, zlozy¢ rownowazne zaswiadczenie wystawione przez podmioty majace
siedzibg w innym pafistwie czlonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

W zwiazku z tym Zamawiajacy utrzymuje wymoég zaswiadczenia o jakosci produktu z pakietu nr 1
poz. 3, ale nie musi by¢ to koniecznie opinia IHiT z Warszawy czy opinia WIM z Warszawy, ale
rowniez moze by¢ to zaswiadczenie wystawione przez podmioty majace siedzibe w innym panstwie
cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Ad. 22

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang opakowania na 16x3 ml w Pakiecie nr 5 poz. 1.
Zamawiajacy zamawia krwinki w takich iloSciach i opakowaniach uwzgledniajac rodzaj
wykonywanych badan oraz ich ilo$¢ 1 cyklicznos¢. Kierujac si¢ wieloletnim doswiadczeniem w
wykonaniu badain immunohematologicznych, a w szczegdlnosci badaniami konsultacyjnymi
stwierdzamy, ze zamawiana 1lo$¢ rodzaju krwinek wystarcza na wykonanie w/w badan. Wigksza ilos¢
rodzaju krwinek powodowataby nie zuzycie ich i zwigkszylaby koszty ich utylizacji, ktére ponidstby
Szpital.

Ad. 23

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ opakowania na 10x5 ml w Pakiecie nr 5 poz. 1.
Zamawiajacy zamawia krwinki w takich iloSciach i1 opakowaniach uwzgledniajac rodzaj
wykonywanych badani oraz ich ilos¢ i cyklicznosé. Kierujac si¢ wieloletnim doswiadczeniem w
wykonaniu badain immunohematologicznych, a w szczegdlnosci badaniami konsultacyjnymi
stwierdzamy, ze zamawiana ilo$¢ rodzaju krwinek wystarcza na wykonanie w/w badani. Mniejsza ilos¢
rodzaju krwinek ale zwigkszona ilo§¢ ml powodowataby nie wykrycie przeciwciat odpornosciowych
a wigksza ilos¢ ml zwigkszytaby koszty ich utylizacji, ktére ponidstby Szpital.

Ad. 24

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu zapisanego w pkt 3 ppkt 18 SWIZ oraz Zataczniku nr 5 do
SIWZ pkt 12. Zamawiajacy utrzymuje zapis, aby caty asortyment z Pakietu nr 5 pochodzit o jednego
producenta. Przemawiaja za tym wzgledy ekonomiczne, gdyz warunkuje to staty i wysoki poziom
dostarczanych odczynnikdw i wyeliminuje reklamacje, ktére Zamawiajacy musialby sktadaé¢ z
powodu niespecyficznych reakcji aglutynacji lub braku reakcji aglutynacji, tam gdzie powinna ona
wystapic.

Ad. 25

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ opakowania na 16x3 ml w Pakiecie nr 5 poz. 1.
Zamawiajacy zamawia krwinki w takich iloSciach i opakowaniach uwzgledniajac rodzaj
wykonywanych badani oraz ich ilos¢ i cyklicznosé. Kierujac si¢ wieloletnim doswiadczeniem w
wykonaniu badan immunohematologicznych, a w szczegdlnosci badaniami konsultacyjnymi
stwierdzamy, ze zamawiana ilo$¢ rodzaju krwinek wystarcza na wykonanie w/w badan. Wigksza ilos¢
rodzaju krwinek powodowataby nie zuzycie ich i zwigkszytaby koszty ich utylizacji, ktére ponidstby
Szpital.

Ad. 26

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu, aby odczynniki z Pakietu nr 3 poz. 1-6 pochodzily od jednego
producenta. Zgodnie z zapisem SIWZ pkt 3 ppkt 11 oraz Zatacznika nr 3 do SIWZ (Formularz
asortymentowo-cenowy dla Pakietu nr 3) pkt 5 odczynniki do oznaczania antygenéw z uktadu Rh i
antygenu K z uktadu Kell (od poz. nr 1 do poz. nr 6) musza pochodzi¢ od jednego producenta i
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posiada¢ taka sama metod¢ oznaczania oraz nie wymagaja inkubacji, a wirowanie odbywa si¢ w tych
samych warunkach.

Wykonujac badania konsultacyjne, dobierajac krew do przetoczen,, wykonujac badania na ,,CITO”
wszystkie nasze badania dotyczace oznaczenia fenotypu z uktadu Rh i Kell musza byé wykonane
jednoczesnie i szybko.

Ad. 27

Zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. 6 pkt 1 ppkt 2
Zamawiajacy moze zada¢ zaswiadczenia niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci
potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja okre§lonym normom lub specyfikacjom
technicznym. § 6 pkt 3 ww. Rozporzadzenia méwi, ze Wykonawca moze zamiast zaswiadczenia, o
ktéorym mowa powyzej, zlozy¢ rownowazne zaswiadczenie wystawione przez podmioty majace
siedzibg w innym pafistwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

W zwiazku z tym Zamawiajacy utrzymuje wymoég zaswiadczenia o jakosci produktu z pakietu nr 1
poz. 3, ale nie musi by¢ to koniecznie opinia IHiT z Warszawy czy opinia WIM z Warszawy, ale
rowniez moze by¢ to zaswiadczenie wystawione przez podmioty majace siedzibe w innym panstwie
cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Ad. 28

Zamawiajacy informuje, ze probki wymagane do ofert sa bezptatne i Zamawiajacy za ich dostarczenie
nie dokonuje zadnej ptatnosci. Dostarczone probki zostana zuzyte przez Zamawiajacego do badania
jakosci oferowanych produktéw. W zwiazku z tym Zamawiajacy zastrzega, ze probki nie beda
podlegaty zwrotowi. Zamawiajacy zadajac probek ma na celu zbadanie ich jakosci oraz sprawdzenie,

czy dostarczone odczynniki spetniaja wymagania okreslone przez Zamawiajacego opisane w
Zataczniku nr 2 1 2A do SIWZ.

Ad. 29

Zamawiajacy nie wyraza zgody, aby oferowane odczynniki z Pakietu 1 poz. 1, 3, 4 1 Pakietu 5 poz. 1-3
nie byly umieszczone w wykazie A i/lub B wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. Dz. U. 11.16.75 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wyraznie
okresla, ze odczynniki z Pakietu 1 poz. 1, 3, 4 i Pakietu 5 poz. 1-3 musza by¢ umieszczone w wykazie
A 1/lub wykazie B wyrobéw medycznych.

W zwiazku z tym Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ pkt. 3 ust. 4, aby zaoferowane odczynniki
byly w wykazie A i/lub B wyrobé6w medycznych. Wykaz taki obowiazuje w UE.
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