Strona internetowa www.szpital.elblag.pl Elblag dnia 18.09.2014 r.

Oznaczenie postgpowania 40/2014

Do wszystkich uczestnikow postepowania

dotyczy: postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego
zamieszczonego w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej w dniu 21.08.2014 r. pod
numerem 2014/S 159-285520 na dostawe w 3 pakietach:
Pakiet nr 1 — mikrokarty zelowe, odczynniki i krwinki do manualnej metody
mikrokolumnowej wraz z dzierzawa 4 wiréwek przeznaczonych do wirowania
mikrokart Zelowych i 1 inkubatora do mikrokart zelowych dla Pracowni Serologii
Grup Krwi i Banku Krwi w okresie 24 miesigcy oraz przeprowadzenie szkolenia
personelu Pracowni Serologii Grup Krwi i Banku Krwi i pracownikow personelu
obstugi technicznej (pracownikow Sekcji Sprzetu Medycznego) w zakresie obslugi
dzierzawionych wirowek i inkubatora;
Pakiet nr 2 — odczynniki do identyfikacji i oznaczenia lekowrazliwosci wraz z
dzierzawa aparatu dla potrzeb Laboratorium Bakteriologicznego w okresie 36 miesigcy
oraz przeprowadzenie szkolenia personelu Laboratorium Bakteriologicznego oraz
pracownikow personelu obstugi technicznej (pracownikéow Sekcji Sprzetu
Medycznego) w zakresie obstugi dzierzawionego aparatu;
Pakiet nr 3 — podloza plynne do diagnostyki mikrobiologicznej plynow ustrojowych
wraz z dzierzawg aparatu dla potrzeb Laboratorium Bakteriologicznego w okresie 36
miesigcy oraz przeprowadzenie szkolenia personelu Laboratorium Bakteriologicznego
oraz pracownikow personelu obslugi technicznej (pracownikéw Sekcji Sprzetu
Medycznego) w zakresie obstugi dzierzawionego aparatu.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krolewiecka 146 informuje, ze w przedmiotowym
postgpowaniu w wymaganej formie 1 wymaganym terminie tj. do dnia 08.09.2014 r. od 4
Wykonawcodw wplyngly zapytania nastgpujace;j tresci:

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby katalogi, instrukcje, opisy techniczne,
karty charakterystyk substancji niebezpiecznych zostaly zataczone do oferty osobno w formie
ksiazkowej, podpisane tylko na pierwszej stronie, lub w wersji elektronicznej?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z pkt 11 ppkt 4 SIWZ ofertg nalezy sporzadzi¢ w jezyku
polskim, na maszynie do pisania, komputerze lub inng trwala, czytelna technika. Kazda strona
powinna by¢ opatrzona kolejnym numerem i podpisana przez upowaznionego przedstawiciela
Wykonawcy. Katalogi, instrukcje, opisy techniczne, karty charakterystyk substancji niebezpiecznych
moga zosta¢ zalaczone do oferty osobno w formie ksiazkowej, jednak kazda strona musi zostac¢
podpisana przez upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy.

Pytanie nr 2
Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby dla produktow, ktore nie sa wyrobami
medycznymi, Wykonawca zalaczyl do oferty odpowiednie oswiadczenie?

Uzasadnienie: Nie wszystkie oferowane wyroby sa wyrobami medycznymi. O klasyfikacji
wyrobow/odczynnikow wg Dyrektywy nr 98/79/EU lub 93/42/EU decyduje wytworca danego
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wyrobu, a wyroby niesklasyfikowane jako wyroby medyczne nie podlegaja Ustawie o Wyrobach
Medycznych, zatem nie sa objete obowiazkiem posiadania deklaracji zgodnosci CE, nie podlegaja
rejestracji 1 polskie prawo nie narzuca obowiazku posiadania dokumentu dopuszczenia dla takich
wyrobow.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy wyraza zgode 1 wprowadza zmiany w SIWZ.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na nastgpujace terminy waznos$ci: Pakiet 2
Poz. 3 — min. 4 miesiace od daty dostawy do Zamawiajacego?

Uzasadnienie: ze wzgledu na sklad, komponenty i system produkcji odczynnikdbw — nie mozna
okresli¢ terminu waznosci oferowanego asortymentu na podany w SIWZ. Oferowane terminy
waznosci zostaty podane zgodnie z zaleceniami producenta.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 4

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na pozostawienie w formularzu ofertowym,
zapisow dotyczacych tylko tych zadan, na ktore Wykonawca bedzie sktadat oferte? Pozostate czgsci
zostang usunicte.

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg, aby w Formularzu ofertowym wypetnic tylko te miejsca z Pakietem,
na ktéry Wykonawca bedzie sktadal oferte, a pozostate Pakiety usunac.

Pytanie nr S

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczania certyfikatu kontroli
jakosci w formie papierowej przy kazdej dostawie w przypadku, gdy wszystkie certyfikaty
umieszczane sa w Bibliotece Technicznej na stronie internetowej oferenta? Zamawiajacy ma do nich
catodobowy, bezptatny dostep. Format certyfikatow pozwala na zapisanie ich na dowolnym nos$niku
pamigei 1 przechowywanie w formie elektronicznej przez dowolny okres czasu.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu i1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 6

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy w pakiecie nr 2 Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie aparatu
uzywanego, rok produkcji 20117 Jezeli tak, to prosimy o odpowiednia modyfikacj¢ zapisu w umowie
dzierzawy, paragraf 1 punkt 3.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy blednie wpisatl ,aparat fabrycznie nowy, rok produkcji minimum 2011”. Powinno by¢
»aparat rok produkcji minimum 2011”. Zamawiajacy zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 7

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy w pakiecie nr 2 Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie aparatu, w
ktérym $redni czas identyfikacji dla drozdzakow wynosi do 18 godzin?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg 1 zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 8

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy w pakiecie nr 2 Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie aparatu, w
ktorym $redni czas oznaczenia lekowrazliwosci wynosi od 5 do 10 godzin?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg 1 zmienia zapis w SIWZ.




Pytanie nr 9

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pominigcie w Zataczniku nr 2B pozycji,
ktore nie sa wymagane do oferowanego aparatu?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgod¢ na pominigcie w Zataczniku nr 2B pozycji, ktore nie sa wymagane
do oferowanego aparatu.

Pytanie nr 10

Dotyczy Pakietu nr 2 - Wobec zapisu ponizej tabeli — Zatacznik 2B, dotyczacego ilosci oferowanych
czesci zuzywalnych 1 innych elementow niezbgdnych do wykonywania oznaczen — czy Zamawiajacy
wyraza zgodg na modyfikacje ilosci podanych przez Zamawiajacego, w przypadku, gdy podane ilo$ci
sa niewystarczajace do wykonania ilo$ci testow podanych w Zataczniku nr 2A?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje ilosci podanych przez Zamawiajacego, w przypadku,
gdy podane ilo$ci sa niewystarczajace do wykonania ilosci testow podanych w Zataczniku nr 2A, pod
warunkiem, ze gdy ilo$¢ ta okaze si¢ niewystarczajaca Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia
Zamawiajacemu brakujacej ilo$ci na swoj koszt.

Pytanie nr 11

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje zapisu w pakiecie nr 2,
punkt 4 czesci ,,Warunki serwisu 1 szkolen ,,? Proponowany zapis: ,,Reakcja serwisu w okresie
dzierzawy 24 godziny w dni robocze od zgloszenia”.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 12

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacj¢ zapisu w pakiecie nr 2, punkt
3 czescei ,, Warunki serwisu 1 szkolen ,,?

Proponowany zapis: ,, W przypadku, gdy okres niesprawnosci aparatu przekracza 72 godziny w dni
robocze, Wykonawca zobowiazany jest do zapewnienia urzadzenia zastgpczego o porownywalnych
parametrach na czas naprawy”.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 13

Dotyczy Pakietu nr 2 - Czy w pakiecie nr 2 w pkt. 1 ppkt b, czgsci ,,szkolenia” str. 42 SIWZ nie
nastapita pomytka?

Zapis: szkolenie aplikacyjne (dotyczace realizacji procedur analitycznych ....)nie dotyczy
laboratorium mikrobiologicznego, w ktorym procedury diagnostyczne okresla personel merytoryczny
laboratorium. Prosimy o wykres§lenie powyzszego zapisu.

Zamawiajacy odpowiada

W pakiecie nr 2 w pkt. 1 ppkt b, czgsci ,,szkolenia” SIWZ nastapita pomyltka. Zamawiajacy wykresla 1
zmienia zapis w powyzszym punkcie.

Pytanie nr 14

Dotyczy Pakietu nr 2 - Pakiet 2 pkt 1 Zalacznika nr 2D, Czy w zwiazku z tym, Ze nie ma wymogow
prawnych, co do umieszczania daty produkcji na tabliczce znamionowej, Zamawiajacy dopusci, aby
aparat byl wyposazony w tabliczk¢ znamionowa z numerem seryjnym, a data produkcji analizatora o
konkretnym numerze seryjnym byla zawarta w oryginalnym dokumencie wystawionym przez
producenta 1 Wykonawca potwierdzi powyzszy wymdg oswiadczeniem?

Uzasadnienie: oryginalny dokument wystawiony przez producenta zostanie dostarczony wraz z
analizatorem.



Zamawiajacy odpowiada
Tak, Zamawiajacy dopuszcza i zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 15

Dotyczy umowy Zatacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §2 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na
wydtuzenie terminu dostawy do 5 dni roboczych?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 16

Dotyczy umowy Zatacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §2 ust. 1 — Jezeli Zamawiajacy nie wyraza zgody na
powyzsze, czy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu dostawy do 3 dni roboczych?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 17

Dotyczy umowy Zatacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §2 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na
modyfikacj¢ zapisu w nastgpujacy sposob:

,Wykonawca do dostawy towaru zobowiazany jest dotaczy¢ faktur¢ VAT, ktora zawiera: nazwe,
lo$¢, ceng oraz numer zaméwienia.”?

Uzasadnienie: System fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na
fakturze, zwlaszcza jesli Zamawiajacego 1 Wykonawce bedzie taczylo kilka umow, kazda o innej
numeracji. Wykonawca umieSci na fakturze numer zamoéwienia, co bez watpienia pozwoli
Zamawiajacemu na przyporzadkowanie konkretnej dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.
Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg 1 zmienia zapis w umowie (Zatacznik nr 10 do SIWZ).

Pytanie nr 18

Dotyczy umowy Zalacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §4 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dopisanie
ponizszego zapisu:

»¢) W przypadku zmiany konfekcjonowania odczynnikdéw lub zmiany numeru katalogowego, przy
zalozeniu, ze wlasciwosci 1 przeznaczenie odczynnikow/testow nie ulegaja zmianie”?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody i pozostawia zapis w umowie bez zmian. Wszelkie tego typu zmiany
reguluje §4 ust. 3 14 umowy (Zatacznik nr 10 do SIWZ).

Pytanie nr 19

Dotyczy umowy Zaltacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §4 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na
modyfikacj¢ zapisu na:

,, W przypadku udokumentowanych zmian, o ktérych mowa w ust. 3 1 4 niniejszego paragrafu zostana
one uzgodnione 1 po zaakceptowaniu przez Zamawiajacego wprowadzone aneksem do umowy, z
zastrzezeniem zmian spowodowanych zmiang stawki VAT — wowczas zmiana wchodzi w zycie z
dniem nowelizacji stosownych przepisOw prawa 1 nie wymaga od Stron koniecznosci skladania
dodatkowych o$wiadczen.”?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody i pozostawia zapis w umowie bez zmian. Wszelkie tego typu zmiany
reguluje §4 ust. 3 umowy (Zalacznik nr 10 do SIWZ).

Pytanie nr 20
Dotyczy umowy Zatacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §6 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang
sposobu obliczania kary umownej na:
,»Z tytulu nieterminowych dostaw Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy kary umownej w
wysokosci 1% warto$ci brutto zamdéwionego, a nie dostarczonego w terminie towaru, za kazdy dzien
opOznienia.”?
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Uzasadnienie: Kara winna by¢ liczona od czgsci nienalezytej realizacji zamowienia. Jesli np.
Wykonawca dostarczy 9 z 10 opakowan w terminie, a z uwagi na chwilowy brak asortymentu w
magazynie 1 opakowanie dostarczy z jednodniowym opdznieniem, to kara umowna liczona od
wartosci calego zamowienia jest kara nieuzasadniona. Prosimy, by kara ta byta liczona od faktycznie
dostarczonego towaru z opdznieniem.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 21

Dotyczy umowy Zaltacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §7 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na
obnizenie wysokosci kary umownej do 0,5%7?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 22

Dotyczy umowy Zatacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §8 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na
wykreslenie zapisu?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wykreslenie zapisu w zwiazku z niemoznos$cia zamieszczania
wymagane] wzmianki na fakturze. System fakturowania, z ktorego korzysta Wykonawca jest
pozbawiony mozliwosci zamieszczania wymagane] wzmianki. W zwiazku z powyzszym prosimy o
przychylne rozpatrzenie pytania.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 23

Dotyczy umowy Zaltacznik nr 10 (Pakiet 2 1 3): §8 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na
wykreslenie zapisu?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 24

Dotyczy umowy dzierzawy Zatacznik nr 11 (Pakiet 2 1 3): §3 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode
na modyfikacje zapisu na:

,,Koszt ewentualnego ubezpieczenia analizatora ponosi Dzierzawca.”?

Uzasadnienie: To na dzierzawcy lezy kwestia ewentualnego ubezpieczenia aparatu w lokalu przez
niego uzytkowanym. Wydzierzawiajacy nie jest w stanie ubezpieczyC¢ aparatu np. od kradziezy,
poniewaz nieznane sa mu warunki przechowywania, jakie panstwo posiadaja zabezpieczenia
przeciwkradziezowe. Wysoce prawdopodobne jest, ze Ubezpieczyciel moze odmdéwi¢ 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 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 25

Dotyczy umowy dzierzawy Zatacznik nr 11 (Pakiet 2 13): §5 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode
na wykreslenie zapisu?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wykreslenie zapisu w zwiazku z niemoznos$cia zamieszczania
wymagane] wzmianki na fakturze. System fakturowania, z ktorego korzysta Wykonawca jest
pozbawiony mozliwosci zamieszczania wymagane] wzmianki. W zwiazku z powyzszym prosimy o
przychylne rozpatrzenie pytania.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.




Pytanie nr 26

Dotyczy umowy dzierzawy Zatacznik nr 11 (Pakiet 2 13): §5 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode
na wykreslenie zapisu?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 27

Dotyczy Pakietu nr 1 - Prosimy o doprecyzowanie ilosci oferowanych opakowan krwinek
wzorcowych (106 czy 108 op.?), ktérych ilos¢ w zat. 1 A pakiet 1 w poz. 8 kolumna D okreslono na
,108 (1 zestaw na tydzien)", podczas gdy w nagldéwku kolumny D ilos¢ tygodni okreslono na 106
(,,]108¢ na 24 miesiace (106 tygodni)”).

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ — 108 zestawow w pozycji nr 8 Pakiet nr 1, mimo zZe ilos¢
tygodni jest 106.

Pytanie nr 28

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy wymaga zaokraglania oferowanych odczynnikow/
mikrokart do petnych opakowan handlowych w gére?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wymaga zaokraglania oferowanych odczynnikow/ mikrokart do petnych opakowan
handlowych w gore.

Pytanie nr 29

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy okreslony w zal. 1 A pkt. 14 w "Wymaganiach" pod tabela wymog
posiadania certyfikatow CE dotyczy oferowanych wyrobow medycznych?

Zamawiajacy odpowiada

Wymobg certyfikatu CE dotyczy odczynnikow diagnostycznych i sprzetu.

Pytanie nr 30
Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy w poz. 6 zal 1 A Zamawiajacy dopusci konfekcjonowanie odczynnika

LISS w op. 500 ml?
Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie dopuszcza 1 pozostawia zapis w SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 31

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy dopusci konfekcjonowanie krwinek wzorcowych w poz. 8-
11 zat. 1 A w buteleczkach bez zakraplacza, przy jednoczesnym zapewnieniu wszystkich innych
parametrow wymaganych? Zwracamy uwagg, 1z brak zakraplacza nie wplywa na wartos¢
diagnostyczna oferowanych krwinek, gdyz dozuje si¢ je $cisSle wg metodyki producenta pipeta
automatyczna.

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy dopuszcza i zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 32

Dotyczy Pakietu nr 1 - Prosimy o doprecyzowanie czy w pkt. 8 zal. 1 A nie doszlo do omytki
pisarskiej 1 czy w tym pkt. Zamawiajacy wymaga krwinek wzorcowych do testu PTA LISS?
Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy wymaga krwinek wzorcowych do testu PTA LISS metoda mikrokolumnowa, czyli do
mikrokart LISS/COOMB's z surowica antyglobulinowa. Zamawiajacy zmienia w tym punkcie zapis w
SIWZ.




Pytanie nr 33

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy zgodnie z zal. 1 C pkt. 3 Zamawiajacy wymaga, aby wirowka posiadata
wyjmowang glowice bez uzycia jakichkolwiek narzedzi?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wymaga, aby wirowka posiadala wyjmowana glowicg bez uzycia jakichkolwiek

narzedzi.

Pytanie nr 34

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy dopusci w miejsce wymaganego inkubatora do mikrokart:
a) inkubatora do mikrokart posiadajacego 1 komor¢ inkubacyjna, maksymalnym poborze mocy 85W
(163 VA) 1 warunkach dzialania urzadzenia w zakresie temperatury otoczenia +5°C do +35°C? lub

b) 2 niezaleznych inkubatorow posiadajacych 1 komorg¢ inkubacyjna, maksymalnym poborze mocy
85W (163 VA) 1 warunkach dzialania urzadzenia w zakresie temperatury otoczenia +5°C do +35°C?
lub

c¢) inkubatora do mikrokart na 36 mikrokart umozliwiajacego pomiar 3 niezaleznych czasu inkubacji z
mozliwoscia dostawiania mikrokart 1 maksymalnym poborze mocy 105W (200 VA) i warunkach
dziatania urzadzenia w zakresie temperatury otoczenia +5°C do +35°C?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy dopusci: 2 niezalezne inkubatory posiadajace 1 komorg inkubacyjna o maksymalnym
poborze mocy 85W (163 VA) i warunkach dziatania urzadzenia w zakresie temperatury otoczenia

+5°C do +35°C. Zamawiajacy zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 35
Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy wymaga zapewnienia udziatlu w migdzynarodowe;j

zewngtrznej kontroli jakosci 4x w roku?
Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 36

Dotyczy Pakietu nr 1 - Prosimy o doprecyzowanie czy w przypadku jezeli oferowane produkty nie
zawieraja w swoim sktadzie substancji niebezpiecznych i nie zostaly zakwalifikowane jako substancje
niebezpieczne, czy w miejsce wymaganych aktualnych kart charakterystyk Zamawiajacy dopusci
zalaczenie do oferty przez Wykonawce stosownego oswiadczenia?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy dopuszcza w przypadku, gdy dany odczynnik nie zawiera w swoim skladzie substancji
niebezpiecznych 1 nie zostaty zakwalifikowane jako substancje niebezpieczne, w miejsce wymaganych

aktualnych kart charakterystyk Wykonawca sktada stosowne os$wiadczenie. Zamawiajacy zmienia
zapis w SIWZ.

Pytanie nr 37

Dotyczy Pakietu nr 1 - Wnosimy o wyjasnienie w zwiazku z postawionym wymaganiem, aby caty
asortyment w pakiecie 1 pochodzit od jednego autoryzowanego producenta, co Zamawiajacy ma na
mysli poprzez uzycie okreSlenia "autoryzowany producent", wymagajac jednocze$nie, aby
zaoferowany asortyment byt zgodny z dyrektywa 98/79/WE posiadat certyfikaty CE 1 dopuszczony do
obrotu na rynku polskim?

Zamawiajacy odpowiada

Autoryzowany producent, czyli zaoferowany sprze¢t i odczynniki ma by¢ zgodny z dyrektywa
98/79/WE, posiadat certyfikat CE i byt dopuszczony do obrotu na rynku polskim.

Pytanie nr 38
Dotyczy Pakietu nr 1 - Wnosimy o wyjasnienie w zwiazku z postawionym wymaganiem, aby caty
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asortyment w pakiecie 1 pochodzit od jednego autoryzowanego producenta, jakich producentow pipet
Zamawiajacy bedzie uzywat przy wykonywaniu badan mikrometoda?

Zamawiajacy odpowiada

Pipety nie sa przedmiotem niniejszego przetargu. Uzywane przez Zamawiajacego pipety nie musza
by¢ kompatybilne z asortymentem z Pakietu nr 1 1 nie ma tutaj znaczenia, jakiego producenta pipet
Zamawiajacy bedzie uzywal.

Pytanie nr 39

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy uzywane przez Zamawiajacego pipety do wykonywania badan
okreslonych w pakiecie 1 posiadaja wszelkie niezbedne dokumenty dopuszczajace je do obrotu i
uzywania na terenie Polski 1 sa oznakowane znakiem CE?

Zamawiajacy odpowiada

Uzywane przez Zamawiajacego pipety do wykonywania badan posiadaja wszelkie niezbgdne
dokumenty dopuszczajace je do obrotu 1 uzywania na terenie Polski 1 sa oznakowane znakiem CE.

Pytanie nr 40

Dotyczy Pakietu nr 1 - Wnosimy o wyjasnienie w zwiazku z postawionym wymaganiem, aby caty
asortyment w pakiecie 1 pochodzit od jednego autoryzowanego producenta jakich producentoéw
koncowek do pipet Zamawiajacy bedzie uzywat przy wykonywaniu badan mikrometoda?
Zamawiajacy odpowiada

Koncowki do pipet nie sa przedmiotem niniejszego przetargu. Uzywane przez Zamawiajacego
koncoéwki do pipet nie musza by¢ kompatybilne z asortymentem z Pakietu nr 1 i nie ma tutaj
znaczenia, jakiego producenta koncéwek Zamawiajacy bedzie uzywat.

Pytanie nr 41

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy uzywane przez Zamawiajacego koncowki do pipet do wykonywania
badan okreslonych w pakiecie I posiadaja wszelkie niezbedne dokumenty dopuszczajace je do obrotu i
uzywania na terenie Polski 1 sa oznakowane znakiem CE?

Zamawiajacy odpowiada

Uzywane przez Zamawiajacego koncoéwki do pipet do wykonywania badan posiadaja wszelkie
niezbedne dokumenty dopuszczajace je do obrotu i1 uzywania na terenie Polski 1 sa oznakowane
znakiem CE.

Pytanie nr 42

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionym wymogiem, aby Wykonawcy wraz z oferta
zalaczyli certyfikat zgodnos$ci "na kazda wirdwke 1 inkubator" wskazujemy, 1z dokument zgodnosci po
spelieniu wszelkich przepisOw prawa regulujacych wystawienie certyfikatu zgodnosci wystawia si¢
na produkt, a nie kazdorazowo na np. dang seri¢. W zwiazku z powyzszym wnosimy 0 zmiang
zapisOw zgodna z obowiazujacymi przepisami prawa tj. "Certyfikat zgodnosci produktu z dyrektywa
98/79/WE (VID) - CE dla wiro6wki 1 inkubatora".

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zgadza si¢, aby do oferty zalaczy¢ certyfikat zgodno$ci produktu z dyrektywa
98/79/EC(IVD) na wiréwke 1 inkubator. Nie potrzeba zataczaé certyfikatu dla kazdej wirowki z
osobna. Zamawiajacy zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 43
Dotyczy Pakietu nr 1 - Zgodnie z przepisami ustawy Pzp 1 przepisow wykonawczych Zamawiajacy
winien wskaza¢ gwarantowany minimalny poziom ilo$ciowy przedmiotu zamowienia, jaki zostanie
przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o okres$lenie minimalnej ilosci Opisu
Przedmiotu Zamoéwienia np. 80% w stosunku do ilo$ci okreslonej w SIWZ dla zadania nr 2.
Okreslenie odstgpstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych Wykonawcow
dla przygotowania 1 wlasciwego skalkulowania oferty, co potwierdzaja wyroki Krajowej Izby
Odwotawczej (sygn. akt KIO!UZP22/07, KIO!UZP 1447110, KIO!UZP 2376/10, KIO 809/14) oraz
opinii prawnej pn. prawo opcji w ustawie prawo zaméwien publicznych - Informator UZP nr 4/2011
str. 16- 19 opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jezeli Zamawiajacy nie wie lub nie jest pewien
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wskazanych w SIWZ ilosci, nie powinien wszczyna¢ procedury przetargowej, gdyz niewlasciwie
oszacuje przedmiot zamowienia, co moze spowodowac naruszenie dyscypliny finanso6w publicznych.
W zwiazku z powyzszym nie mozna zaakceptowa¢ postanowien umowy dajacych Zamawiajacemu
catkowita, nieograniczona pod wzgledem iloSciowym 1 pozostajaca poza wszelka kontrola dowolnos¢
w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem zamowienia.

Wnosimy zatem o okreslenie minimalnej ilosci zaméwionego przedmiotu zamdéwienia okreslonego w
SIWZ, co dla Wykonawcoéw bedzie istotnym elementem dla wlasciwej kalkulacji oferty 1 zgodne z
obowiazujacymi normami prawnymi 1 doktryna Urzedu Zaméwien Publicznych.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy w Zalaczniku nr 1A do SIWZ (Arkusz asortymentowo-cenowy nr 1, str. 24-25) w
kolumnie D - [lo$¢ na 24 miesiace (106 tygodni), podal ilosci, jakie ma zamiar zamoéwi¢ w okresie 24
miesigcy. [losci te zostaly oszacowane z nalezyta starannoscia 1 takie iloSci Zamawiajacy zamierza
zakupic.

Pytanie nr 44

Dotyczy Pakietu nr 1 - Prosimy o informacjg, czy Zamawiajacy po rozstrzygnigciu postgpowania
wyrazi zgod¢e w formie pisemnego oswiadczenia na przekazanie wierzytelnosci przystugujacej
Wykonawcy stosownie do art. 9217 k.c na rzecz podmiotu wskazanego przez tegoz Wykonawce?
Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 45

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy niniejsze postgpowanie przetargowe prowadzone jest w oparciu o §6 ust.
3 14 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 by¢ sktadane?

Zamawiajacy odpowiada

Niniejsze postgpowanie prowadzone jest w oparciu o przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 907 z pdézn. zm.) i przepisy
wykonawcze do w/w ustawy.

Pytanie nr 46
Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z podaniem w pakiecie 1 ilo$ci przedmiotu zamowienia w sztukach

oraz podaniem wielko$ci opakowan w poz. 1-7, celem porownywalnosci ztozonych ofert wnosimy o
wyjasnienie, czy Wykonawcy maja zaoferowac ilo$¢ opakowan z dokladnoscia do dwoch miejsc po
przecinku, aby zgadzata si¢ podana przez Zamawiajacego wymagana ilos$¢ sztuk, czy nalezy okresli¢
w tabeli asortymentowej petna ilo$¢ zaoferowanych opakowan do podanej przez Zamawiajacego
ilosci?

Zamawiajacy odpowiada

Nalezy okres$lic w tabeli asortymentowe] pelng ilo§¢ zaoferowanych opakowan do podanej przez
Zamawiajacego ilosci.

Pytanie nr 47

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku ze szczegdélowym opisem przedmiotu zamowienia dla
wymaganego w pakiecie 1 asortymentu wraz ze sprzetem do badan, czy Zamawiajacy dopusci
rozwiazania rOwnowazne pozwalajace na ztozenie oferty wigkszej ilosci Wykonawcdéw w tym réwniez
z krajow Unii Europejskiej zgodnie z opublikowaniem postgpowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej oraz zgodnie z wymaganiami 1 zaleceniami producentow oferowanych metod do badan
technika mikrokolumnowa?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 48

Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy odstapi od postawionego w/w wymogu wyspecyfikowanym

w pkt. 13 wymogéw w pakiecie 1, aby caly asortyment pochodzit od jednego autoryzowanego
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producenta?

Dopuszczenie réznych producentéw pozwoli na ztozenie korzystnej oferty cenowej. Wskazujemy, ze
do sprzetu wymienionego w zalaczniku nr 1C tj. wirowki, inkubatora Zamawiajacy nie wskazat
jakiego producenta pipet oraz koncoéwek do pipet bedzie uzywat, zatem brak zasadnosci wymagania
jednego producenta tylko dla towaréw wymienionych w opisie przedmiotu zamowienia.

Ponadto informujemy, ze istnieja inni producenci, oferujacy rownowazne odczynniki, spetniajace
parametry uzytkowe i gwarantujace WalldaC]Q metody.

Niektérzy Zamawiajacy stawiaja wymog jednego producenta jako jedynej gwarancji kompatybilnosci
produktéw 1 koniecznego wymogu w postgpowaniu. Postawienie takiego wymogu mozna by
poréwna¢ do wymogu, aby od jednego producenta pochodzity np. zakupywane igly 1 strzykawki, co
juz na pierwszy rzut oka jest nonsensem. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych zajat w tej sprawie jednoznaczne stanowisko. Przepisy prawne
nie nakladaja na wytwodrcg obowiazku wystawiania zaswiadczen o wzajemnej zgodnosci, a tym
bardziej nie wymagaja, aby elementy systemu pochodzity od jednego producenta. Kompatybilnos¢ nie
wynika z tego, ze poszczegdlne elementy sa produkowane przez jednego producenta, lecz z tego, ze
rozni producenci wytwarzaja swoje wyroby wedtug tych samych norm oraz zgodnie z Dyrektywa
98/79/WE, co czyni je standardowymi i zapewnia kompatybilno$é. Najlepszym dowodem peinej
kompatybilnosci produktow od roéznych producentéw sa wystawiane na te produkty deklaracje
zgodnosci wystawione przez producentdow oraz znak zgodnosci CE. Wymoég wydania takich
dokumentow wynika z istniejacych przepisOw ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. Nr 107, poz. 679 z p6zno zm.) oraz Dyrektywy 98/79/WE.

W zwiazku z powyzszym wnosimy jak na wstgpie.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza si¢ 1 nie odstapi od wymogu, aby caty asortyment pochodzit od jednego
autoryzowanego producenta. Zamawiajacy pozostawia zapis w SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 49

Dotyczy Pakietu nr 1 - W nawigzaniu do ogloszonego postgpowania przetargowego zgodnie z ustawa
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2012 r., poz. 1271), przepisow
Wykonawczych wydanych na jej podstawie oraz niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamdwienia niniejszym pismem wnosimy o odstapienie na postawione przez Zamawiajacego
wymaganie dla pakietu 1 w pkt. 6.9 ppkt. 8 wymogdéw w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy
odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, aby Wykonawcy zalaczyli do oferty
cyt.: ,,8. Pozytywna opini¢ Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie o testach
mikrokolumnowych" lub dopuszczenie opinii rdwnowaznej wystawionej przez jednostke panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej zgodnie z §6 ust. 3 cyt. "Wykonawca moze zamiast zaswiadczen, o
kt(’)rych mowa w ust. 1 pkt. 2-4 zlozy¢ réwnowazne zaswiadczenia wystawione przez podmioty

majace siedzibe w innym panstwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego".
Zarzucamy Zamaw1ajqcemu naruszenie norm prawnych nizej wymienionych:

l. naruszenie norm prawnych obowiazujacych panstwa czlonkowskie UE zawartych w
Dyrektywie Klasycznej 2004118/WE oraz Dyrektywie 98/79/WE poprzez tamanie praw
producenta

2. naruszenie przepisOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych bowiem do
obrotu i stosowania wprowadza si¢ odczynniki tylko 1 wytacznie ze znakiem zgodnos$ci CE .

3. naruszenie Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie
rodzajow dokumentdéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich
te dokumenty moga by¢ skladane poprzez wskazanie IHiT w Warszawie jako jedynego
podmiotu wystawiajacego opini¢, na co ustawodawca nie dal uprawnienia Zamawiajacemu,
aby wskazywat on konkretny podmiot.

4. ograniczenie dostgpu do rynku producentom krajow UE co jest niezgodne z art. 4 Dyrektywy
98/79/WE,

5. wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produktow
Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrot towarami na terenie RP

6. wskazaniami Jednostki Notyfikowanej PCBC SA nr 1434 jako wspolpracujacej z
producentami.

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

8. ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji 1 konsumentéw (Dz. U. z 2007 r. Nr
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50 poz. 331 z pdZniejszymi zmianami)

9. naruszenie art. 7 Ustawy Prawo ZamoOwien Publicznych poprzez naruszenie zasady
zachowania uczciwej konkurencji oraz rownego traktowanie Wykonawcow.

10. naruszenie art. 29 ust. 2 ustawy Prawo Zamowien Publicznych poprzez opisanie przedmiotu
zamOwienia w sposob utrudniajacy uczciwa konkurencje.

11. naruszenie art. 25 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych poprzez wymaganie opinii [HiT w
Warszawie niezgodnie z zapisami Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego
2013 r. w sprawie rodzajow dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane, jako dokumentu niezbednego do
przeprowadzenia postgpowania przetargowego dla asortymentu oznakowanego znakiem CE

12.ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finansow
publicznych (art. 4 ust. 1, art. 17 ust. 1 oraz ust. 1 c)

13. ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (art. 44 ust. 4)
14.naruszenie postanowien 29 1 31 Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnoty FEuropejskie
(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) przez zaburzenie zasady swobodnego przeptywu towarow,
15.Niezastosowanie art. 10 Traktatu Ustanawiajacego Wspo6lnoty 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 przez zastosowanie wyktadni przepisow prawa krajowego, ktéra uniemozliwia
urzeczywistnienie jednego z celow Traktatu (tj. stworzenie warunkéw dla swobodnego
przeptywu towaré6w migdzy Panstwami Czlonkowskimi) przez sankcjonowanie ewentualnych
ograniczen ilosciowych w imporcie mebli 1 sprzgtu medycznego przez wymog uzyskania
zgody producenta badZ importera.
16.Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro.
Powotujac sie na zapisy specyfikacji, z cata stanowczoscia jednoznacznie stwierdzamy, iz naruszaja
one przepisy ustawy Prawo Zamowien Publicznych oraz aktéw wykonawczych wydanych na jej
podstawie.
W zwiazku z powyzszym wnosimy o odstapienie od postaw10nego wymagania posiadania
pozytywnej opinii [HiT w Warszawie lub dopuszczenie opinii rdwnowaznej zgodnie z §6 ust. 3
Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r.
LUB

Uniewaznienie postgpowania w calosci jako posiadajacego wadg prawna.
Uzasadnienie:

Zamawiajacy przeprowadzajac postgpowanie o zamoOwienie publiczne zobowiazany jest do
przestrzegania ustawy Prawo Zamodwien 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 rodzajoéw dokumentow 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.

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

Zamawiajacy wymaga tylko 1 wylacznie Opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie.
Dokumentu, ktéorego wymaganie jest nie dopuszczalne i narusza art. 7 1 25 ustawy Pzp poprzez
nierowne traktowanie Wykonawcow 1 uczciwej konkurencji oraz nie jest dokumentem niezbednym,
ktory warunkuje przeprowadzenie niniejszego postgpowania w sposob prawidtowy.

Wskaza¢ rowniez nalezy, iz wymagajac Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
nie dopuszczajac przy tym opinii rOwnowaznych Zamawiajacy narusza zapisy art. 25 ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych oraz Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r.
Ponadto w przytoczonym przepisie na mocy wydanego przez Prezesa Rady Ministrow
Rozporzadzenia w sprawie rodzajéw dokumentdéw, jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
oraz form, w jakich te dokumenty maja by¢ sktadane (§ 6 ust. 2). niedopuszczenie sktadania opinii
rownowaznych jest sprzeczne z ustawa Pzp poprzez nieuprawnione dzialanie ograniczenia dostepu do
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zamdwienia publicznego.

2) Postawione wymaganie jest wymuszeniem ze strony Zamawiajacego dla producentéw
pochodzacych z kraj()w Unii Europejskiej w zakresie opiniowania systemu mikrokolumnowego w
IHiT Warszawa 1 ponoszenia dodatkowych kosztow, ktory zostat wyprodukowany zgodnle z
obowiazujacymi producentOw normami zharmonizowanymi 1 dopuszczony do obrotu i uzywania na
terenie Polski przez jednostk¢ administracji panstwowej tj. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, ktory sprawuje piecze nad bezpieczenstwem
wprowadzanych do obrotu produktow medycznych po spelnieniu obowiazujacych przepiséw prawa.
Zgodnie z § 6 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie rodzajow dokumentow, jakich
moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane z dnia
19 lutego 2013 r. Wykonawca moze zamiast zaswiadczen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-4
rozporzadzenia, ztozy¢ rOwnowazne zaswiadczenia wystawione przez podmioty majace siedzibe w
innym panstwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zatem ustawodawca wprost
przesadzil, iz wprowadzenie przez Zamawiajacego kategorycznego wymogu przediozenia opinii
wytacznie IHiT 1 jest niezgodne z prawem, ogranicza bowiem krag podmiotéw mogacych wystawi¢
rownowazne zaswiadczenia 1 kidci si¢ z motywem przewodnim ustawodawcy tj. zapobieganiem
ograniczenia dostgpu do rynku oferentom spoza UE. Jednocze$nie zgodnie z ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, ktéora wdraza postanowienia dyrektywy m.in. 98179/WE i
93/42/EWG "Do obrotu 1 do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne spethiajace
wymagania okreslone w ustawie." 1 "Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby
medyczne oznakowane znakiem CE". Znak zgodnosci CE jest wystawiany przez jednostki
notyfikowane uprawnione do zaswiadczania, ze produkty sa zgodne z normami 1 wymaganiami, a tym
samym moga znajdowac si¢ w obrocie na terenie UE . Wprost przesadza o tym art. 12 Ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2002 r. Nr 166, poz. 1360), ktory stanowi,
ze "Domniemywa sig, ze wyrob, na ktorym umieszczono oznakowanie zgodnos$ci lub dla ktorego
sporzadzono dokumentacj¢ potwierdzajaca spelnienie zasadniczych wymagan, jest zgodny z
wymaganiami okreslonymi w obowiazujacych przepisach."

Wymog zalaczenia dokumentoéw dopuszczajacych do obrotu zgodnie z Ustawa z dnia 20 maja 2010 .,
tj. dokumenty wymagane przez polskie prawo ( dot. 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., ktore to firmy stosuja si¢ do zalecen WHO podobnie jak inne
jednostki stuzby zdrowia oraz [HiT.

Ponadto trudno okresla¢ nadrz¢dnos¢ opinii IHiT nad innymi jednostkami w UE jak np. IHiT Niemcy,
Powyzsze potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako jednostka nadrzedna dla shuzby
zdrowia oraz Urzad Rejestracji, ktory sprawuje piecze nad prawidlowym obrotem towarami
medycznymi na terenie RP, ktora nalezy do UE.

Konieczno$¢ akceptacji odczynnikow przez IHiT posiadajacych CE nie tylko wykracza poza
ustawowe wymagania, to nadto ogranicza do stepu do przetargu firmom spoza terenu
Rzeczypospolitej Polskiej, ktéore dokumentuja znak CE nadany zgodnie z procedurami oraz sa
dopuszczone do obrotu zgodnie z Dyrektywa 98179/WE na terenie UE. Zapis w siwz jest zatem
niezgodny z zasadg réwnego traktowania wykonawcOw wyrazong wart. 7 Ustawy Prawo zamowien
publicznych.

Wymobg zataczenia opinii IHIT jest chybiony z punktu widzenia opinii Jerzego Pieroga jak ponizej
cytujemy:

"

. na gruncie ustawy Pzp oraz Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego
2013 r. w sprawie wymaganych dokumentéow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
ustawodawca jednoznacznie wskazuje, iz maja to by¢ dokumenty wystawiane przez niezalezny
podmiot uprawniony do wystawiania zaswiadczen okreslony w §6 ust. 1 pkt. 2 ww. Rozporzadzenia
potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja okreslonym normom lub specyfikacja
technicznym. Powyzsze potwierdza Krajowa Izba Wykonawcza w wyroku z dnia 10 stycznia 2013 r.
KIO 2721/12.

Ponadto bezposredniemu potwierdzeniu jakosci stuzy zaswiadczenie niezalezne go podmiotu
uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajacego, ze dostarczone produkty odpowiadaja
okreslonym normom lub specyfikacja technicznym. Zamawiajacy jest zatem zobowigzany do podania
w opisie przedmiotu zamoéwienia norm lub specyfikacji technicznych, ktére maja zosta¢ spetnione i
potwierdzone ww zaswiadczeniem."

Zaznaczy¢ roOwniez nalezy, iz dokumenty wskazane w Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z
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dnia 19 lutego 2013 r. musza zosta¢ wystawione w formie za§wiadczen przez niezalezny podmiot. Na
gruncie prawa tj. art. 217 1 n. kpa zaswiadczeniem jest urzgdowe potwierdzenie w formie pisemnej
obiektywnie istniejacego stanu rzeczy dokonane przez wilasciwy organ profesjonalnie zajmujacy si¢
dziatalnos$cia certyfikacyjna na podstawie 1 w ramach obowiazujacych przepisow prawa, iz produkt,
ustluga lub dziatania Wykonawcy odpowiadaja okreslonym wymogom jakosciowym. Swoje
stanowisko w tym zakresie wyrazila rowniez w wielu publikacjach Kancelaria Prawna
,LPierog&Partnerzy".

Swoje stanowisko wyrazita tez Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z 31 lipca 2012 r. KIO 1504/12,
1z 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, ktéry wydaje zadane przez Zamawiajacego zaswiadczenie powinien by¢ niezalezny. Taki
wymoég ma za zadanie gwarantowac, iz zaswiadczenie w sposob rzetelny i1 obiektywny potwierdza
spetnianie okreslonych w nim norm a z naszej wiedzy wynika, ze IHiT jest jednostka powiazang ze
szpitalem w zakresie m.in. szkolen, kontroli zewngtrznych

Wnosimy o wykreslenie wymogu zataczenia opinii IHiT, bowiem opinia wystawiona przez tHiT w
Warszawie nie jest zaswiadczeniem zgodnie z przepisami art. 217 1 n. kpa, a co jest wymagane
zgodnie z Rozporzadzaniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. lub dopuszczenie
zlozenia opinii rownowaznej wystawionej przez IHiT panstw czlonkowskich Unii Europejskie;.
Zalaczniki:

-pismo NCK (Zatacznik nr 1, str. 21)

- pismo Urzedu Rejestracji (Zalacznik nr 2, str. 22)

- pismo IHiT Warszawa (Zalacznik nr 3, str. 24).

Zamawiajacy odpowiada

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 okreslonym normom lub specyfikacjom
technicznym. § 6 pkt 3 ww. Rozporzadzenia mowi, ze Wykonawca moze zamiast zaswiadczenia, o
ktorym mowa powyzej, zlozy¢ roOwnowazne zaswiadczenie wystawione przez podmioty majace
siedzib¢ w innym panstwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

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

Pytanie nr S50
Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionym warunkiem udzialu w postgpowaniu w zakresie
sytuacji ekonomicznej 1 finansowej 1 wymaganiem posiadania srodkow finansowych wyliczonych z
doktadnos$cia przez Zamawiajacego na poziomie 129.019,79 zt dla pakietu | zwracamy si¢ z uprzejma
prosba o zmiang postawionego wymagania w taki sposob, aby dostep do zamoéwienia publicznego byt
rozszerzony na wszystkie podmioty (w tym mali przedsigbiorcy) dzialajace na rynku i oferujace
mikrometod¢ opisana przez Zamawiajacego. Pragniemy podkresli¢, iz dostawy oferowanego
przedmiotu zamowienia odbywac si¢ beda sukcesywnie, zatem brak jest zasadno$ci wskazania tak
wygoérowanego warunku udziatu w postgpowaniu, ktore faworyzuje duze firmy. Zgodnie z zapisami
ustawy celem postgpowania o zamdéwienie publiczne jest wylonienie przez Zamawiajacego
Wykonawcy skladajacego najkorzystniejsza oferta, a zbyt wygoérowane warunki udzialu w
postgpowaniu ograniczaja dostgp do zamoOwienia publicznego. Wskazujemy, iz $rodki finansowe
posiadane przez Wykonawcow w wigkszosci sa "zamrozone" w jednostkach sektora finansow
publicznych, jakim sa SZPITALE, ktore borykaja si¢ z ptynnoscia finansowa 1 w terminie nie ptaca za
dostarczony towar. W zwiazku z powyzszym zwracamy si¢ z prosba o zmiang postawionego warunku
udziatu w postgpowaniu w zakresie sytuacji ekonomicznej i finansowej na poziomie np. 25.000 zt
gwarantujace ciagtos¢ dostaw w ramach podpisanej umowy.
Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie zgadza si¢. Zgodnie z art. 22 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 907 z pdzn. zm.) opis sposobu dokonania
oceny spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy Pzp, powinien by¢ zwiazany z
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przedmiotem zamdéwienia oraz proporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia. Zamawiajacy szacunkowej
warto$ci przedmiotu zamdéwienia dokonal z nalezyta staranno$cia, natomiast na potwierdzenie
warunku sytuacji ekonomicznej 1 finansowej zazadal kwoty proporcjonalnej do szacunkowej wartosci
przedmiotu zamowienia. Zamawiajacy oszacowal warto$¢ zaméwienia na kwote 258.039,58 zt. Na
potwierdzenie warunku sytuacji ekonomicznej i finansowej Zamawiajacy zazadat kwoty stanowiace;j
potowe tej wartosci. W zwiazku z tym kwota 129.019,79 zt nie jest kwota wygoérowana.

Pytanie nr 51

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionym warunkiem udzialu w postgpowaniu w zakresie
wiedzy 1 doswiadczenia 1 wykazaniem wykonanej co najmniej 1 dostawy na wyliczona z dokladnoscia
przez Zamawiajacego kwote¢ na poziomie 129.019,79 zt dla pakietu | zwracamy si¢ z uprzejma prosba
0 zmiang postawionego wymagania w taki sposob, aby dostgp do zamdwienia publicznego byt
rozszerzony na wszystkie podmioty (w tym mali przedsigbiorcy) dzialajace na rynku i oferujace
mikrometod¢ opisana przez Zamawiajacego. Pragniemy podkreslié, iz dostawy oferowanego
przedmiotu zamowienia odbywac si¢ beda sukcesywnie zatem brak jest zasadno$ci wskazania tak
wygdrowanego warunku udziatu w postepowaniu, ktore faworyzuje duze firmy. Zgodnie z zapisami
ustawy celem postgpowania o zamdéwienie publiczne jest wylonienie przez Zamawiajacego
Wykonawcy skladajacego najkorzystniejsza oferta, a zbyt wygoérowane warunki udzialu w
postgpowaniu ograniczaja dostgp do zamowienia publicznego. W zwiazku z powyzszym zwracamy
si¢ z prosba o zmiang postawionego warunku udzialu w postgpowaniu w zakresie wiedzy i
doswiadczenia na poziomie np. 50.000 zi gwarantujace nalezyte wykonanie przyszte] umowy lub
dopuszczenie do zlozenia wraz z oferta wykazu np. 2 dostaw na taczna kwot¢ ok. 100.000 zi, co w
znacznym stopniu rozszerzy krag potencjalnych Wykonawcow mogacych zltozy¢é wazna i
konkurencyjna ekonomicznie oferte.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza si¢. Zgodnie z art. 22 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 907 z pdzn. zm.) opis sposobu dokonania
oceny spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy Pzp, powinien by¢ zwiazany z
przedmiotem zamdéwienia oraz proporcjonalny do przedmiotu zamowienia. Zamawiajacy szacunkowej
warto$ci przedmiotu zamowienia dokonal z nalezyta staranno$cia, natomiast na potwierdzenie
warunku posiadania wiedzy 1 do§wiadczenia zazadat kwoty proporcjonalnej do szacunkowej wartosci
przedmiotu zamowienia. Zamawiajacy oszacowal warto$¢ zamdéwienia na kwote 258.039,58 zt. Na
potwierdzenie warunku posiadania wiedzy 1 doswiadczenia Zamawiajacy zazadal kwoty stanowiace;j
potowe tej wartosci. W zwiazku z tym kwota 129.019,79 z1 nie jest kwota wygdrowana.

Pytanie nr 52

Dotyczy Pakietu nr 1 - W przypadku pozytywne] odpowiedzi na pytanie 15 (tutejsze 51) zwracamy
si¢ z zapytaniem, czy w celu na potwierdzenie warunku posiadania wiedzy i1 doswiadczenia
Zamawiajacy dopusci do zlozenia wraz oferta wykazu dostaw potwierdzajacego wymagana przez
Zamawiajacego kwote na dostaw¢ odczynnikow do serologii (bez dzierzawy sprzgtu, ktora stanowi
niewielka warto$¢) wraz z potwierdzeniem nalezytego ich wykonania.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 53
Dotyczy Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w pakiecie 4 w poz. 1c¢ produkt

rownowazny spelniajacy wymagania Zamawiajacego tj. karte¢ bez antygenu Cw z dodatkowym
odczynnikiem umozliwiajacym wykonanie przez Zamawiajacego wymaganego badania technika
mikrokolumnowa zgodnie z procedura wykonywania badania przez producenta.

Wnosimy o dopuszczenie produktu rdwnowaznego zgodnego z wymaganiem Zamawiajacego, co
rozszerzy krag potencjalnych Wykonawcéw 1 umozliwi zlozenie ofert konkurencyjnych
ekonomicznie.

Zamawiajacy odpowiada

Niniejsze postgpowanie nie zawiera Pakietu nr 4, ani tez poz. nr lc. Jesli Wykonawcy chodzilo o
Pakiet nr 1 1 poz. nr 4, to Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie nr 54

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionymi wymaganiami w warunkach granicznych dla
wymaganej w pakiecie | wirowki i okreslonej w pkt. 10 temperatury otoczenia od 5 do +40°C
wskazujacymi na wybranego producenta wirowek tj. firm¢ DiaMed, ktora posiada wymagana przez
Zamawiajacego temperatur¢ otoczenia wskazujemy, iz postawione wymaganie jest niezgodne z
zapisami §15 oraz § 30 Rozporzadzenia Ministra Pracy 1 Polityki Socjalnej z 26 wrze$nia 1997 r. w
sprawie ogodlnych przepisOow bezpieczenstwa 1 higieny pracy oraz ustawa Prawo ZamoOwien
Publicznych, gdyz postawione wymaganie wzgledem temperatury otoczenia wirowki zostalo opisane
z naruszeniem art. 7. Wskazujemy, 1z pomieszczenia pracy 1 ich wyposazenie powinny zapewniac¢
pracownikom bezpieczne 1 higieniczne warunki pracy. Jednym z elementow zapewnienia
bezpiecznych 1 higienicznych warunkoéw pracy jest obowiazek utrzymywania w pomieszczeniach
pracy odpowiedniej temperatury. Regulujacy kwesti¢ temperatury w pomieszczeniach pracy § 30
wymienionego rozporzadzenia stanowi, ze w pomieszczeniach pracy nalezy zapewni¢ temperaturg
odpowiednia do rodzaju wykonywanej pracy nie nizsza niz 14°C (287 K), chyba ze wzgledy
technologiczne na to nie pozwalaja. W pomieszczeniach biurowych temperatura nie moze by¢ nizsza
niz 18°C (291 K).

W zwiazku z powyzszym wnosimy dopuszczenie wirowek innych producentow niz firmy DiaMed
spelniajacych wymagania w zakresie temperatury otoczenia zgodnie z obowiazujacymi przepisami, a
opisanymi przez Zamawiajacego oraz o wyjasnienie, dlaczego wymagania graniczne zostaty opisane
w sposob utrudniajacy uczciwa konkurencjg, tym bardziej, iz Zamawiajacy ponadto stawia warunek,
aby caty asortyment pochodzil od jednego autoryzowanego producenta, co w S$wietle przepisow
ustawy Pzp oraz dokonanego przez Zamawiajacego opisu przedmiotu zamoOwienia wskazuje na
dedykacje niniejszego postgpowania przetargowego tylko jednej firmie, a dokonanie czynnosSci
opublikowania ogloszenia o zamowieniu publicznym w niniejszym postgpowaniu przetargowym ma
zados$¢uczyni€ stawianym przez ustawodawcg wymagan zgodnie z zapisami ustawy Pzp.

W przypadku odpowiedzi negatywnej wnosimy o merytoryczne uzasadnienie wymaganej temperatury
otoczenia niezgodnie z obowiazujacymi przepisami, w ktdrej pracg wykonuja pracownicy szpitala.
Zamawiajacy odpowiada

Zgodnie z Zalacznikiem nr 1C do SIWZ pkt 10 Zamawiajacy dopuszcza wirdéwki pracujace w
temperaturze otoczenia od 5 do +40 °C. Wymieniona powyzej temperatura nie nizsza niz 14°C 1 18°C
miesci si¢ w przedziale jaki okreslit Zamawiajacy tj. 5 do +40°C.

Pytanie nr 55

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionymi wymaganiami w warunkach granicznych dla
wymaganego w pakiecie 1 inkubatora 1 okreslonej w pkt. 10 temperatury otoczenia od 5 do +40°C
wskazujacymi na wybranego producenta inkubatora tj. firm¢ DiaMed, ktora posiada wymagana przez
Zamawiajacego temperatur¢ otoczenia wskazujemy, iz postawione wymaganie jest niezgodne z
zapisami § 15 oraz § 30 Rozporzadzenia Ministra Pracy 1 Polityki Socjalnej z 26 wrze$nia 1997 r. w
sprawie ogdlnych przepisOw bezpieczenstwa 1 higieny pracy oraz ustawa Prawo Zamowien
Publicznych, gdyz postawione wymaganie wzgledem temperatury otoczenia wirowki zostalo opisane
z naruszeniem art. 7. Wskazujemy, 1z pomieszczenia pracy i ich wyposazenie powinny zapewniaé
pracownikom bezpieczne 1 higieniczne warunki pracy. Jednym z elementow zapewnienia
bezpiecznych 1 higienicznych warunkéw pracy jest obowiazek utrzymywania w pomieszczeniach
pracy odpowiednie'; temperatury. Regulujacy kwestie temperatury w pomieszczeniach pracy § 30
wymienionego rozporzadzenia stanowi, ze w pomieszczeniach pracy nalezy zapewni¢ temperature
odpowiednia do rodzaju wykonywanej pracy nie nizsza niz 14°C (287 K), chyba ze wzgledy
technologiczne na to nie pozwalaja. W pomieszczeniach biurowych temperatura nie moze by¢ nizsza
niz 18°C (29 1 K).

W zwiazku z powyzszym wnosimy dopuszczenie inkubatoréw innych producentéw niz np. firmy
DiaMed spetniajacych wymagania w zakresie temperatury otoczenia zgodnie z obowiazujacymi
przepisami, a opisanymi przez Zamawiajacego oraz o wyjasnienie, dlaczego wymagania graniczne
zostaty opisane w sposob utrudniajacy uczciwa konkurencje, tym bardziej, iz Zamawiajacy ponadto
stawia warunek, aby caty asortyment pochodzit od jednego autoryzowanego producenta, co w §wietle
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przepisOw ustawy Pzp oraz dokonanego przez Zamawiajacego opisu przedmiotu zamowienia
wskazuje na dedykacj¢ niniejszego postgpowania przetargowego tylko jednej firmie, a dokonanie
czynnosci opublikowania ogloszenia o zamdéwieniu publicznym w niniejszym postgpowaniu
przetargowym ma zados$¢uczyni¢ stawianym przez ustawodawcg wymagan zgodnie z zapisami ustawy
Pzp.

W przypadku odpowiedzi negatywnej wnosimy o merytoryczne uzasadnienie wymaganej temperatury
otoczenia niezgodnie z obowigzujacymi przepisami, w ktorej pracg wykonuja pracownicy szpitala.
Zamawiajacy odpowiada

Zgodnie z Zatacznikiem nr 1D do SIWZ pkt 10 Zamawiajacy dopuszcza inkubator pracujacy w
temperaturze otoczenia od 5 do +40 °C. Wymieniona powyzej temperatura nie nizsza niz 14°C 1 18°C
miesci si¢ w przedziale jaki okreslit Zamawiajacy tj. 5 do +40°C.

Pytanie nr 56

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionymi wymaganiami w warunkach granicznych dla
wymaganego w pakiecie | inkubatora i1 okreslonej w pkt. 8 poboru mocy 50-70 W wskazujacymi na
wybranego producenta inkubatora tj. firm¢ DiaMed, ktéra posiada wymagana przez Zamawiajacego
moc urzadzenia wskazujemy, iz postawione wymaganie jest niezgodne z zapisami ustawy Pzp poprzez
bezposrednie wskazanie (opis przedmiotu zamowienia 1 postawione wymagania dla oferowanego w
pakiecie | asortymentu) producenta wybranego przez Zamawiajacego.

W zwiazku z powyzszym wnosimy o zmiang zapisu w pkt. 8 lub jego wykreslenie 1 dopuszczenie do
postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w drodze przetargu nieograniczonego innych
producentéw inkubatoréw, niz wskazanego przez Zamawiajacego poprzez szczegoélowy opis
przedmiotu zamowienia oraz uzasadnienie prawne postawionego wymagania.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Pytanie nr 57

Dotyczy Pakietu nr 1 - W zwiazku z postawionymi warunkami dla serwisu oferowanego sprzgtu tj.
interwencji w ciagu 24 godzin wnosimy o zmiang¢ zapisu 1 dopuszczenie interwencji serwisu w ciagu
48-72 godzin od chwili zgloszenia awarii.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zmieni 1 podtrzymuje zapis w SIWZ.

Pytanie nr 58
Dotyczy Pakietu nr 1 - Wnosimy o zmiang zapisu dotyczacego kar umownych okreslonych w § 6

umowy sprzedazy poprzez wskazanie jako podstawg naliczenia kary umownej warto$¢ netto, z uwagi
na fakt, iz podatek VAT odprowadzany jest do wiasciwego Urzedu Skarbowego. Liczenie kary
umownej od wartosci brutto jest bezzasadne, gdyz podstawa naliczenia kary winna by¢ wartos¢ tylko i
wylacznie bedaca faktycznym rozliczeniem pomigdzy stronami umowy, a nie warto$¢ wraz z
naleznym podatkiem V AT.

W zwiazku z powyzszym wnosimy o zmiang zapisu.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zmieni 1 podtrzymuje zapis w SIWZ.

Pytanie nr 59

Dotyczy Pakietu nr 1 - Wnosimy o zmiang zapisu dotyczacego ubezpieczenia dzierzawionego
sprzetu, za ktory odpowiedzialnos¢ bedzie ponosit Zamawiajacy. Przenoszenie odpowiedzialnosci z
tytutu ubezpieczenia uzytkowanego sprzetu bedacego w trakcie realizacji umowy na Wykonawce jest
nieuzasadnione, gdyz na Zamawiajacym ciazy obowiazek wlasciwego uzytkowania sprzgtu,
gwarantujacym jego wlasciwe przechowywanie wlacznie z ewentualna kradzieza z miejsca
uzytkowania, czy tez zniszczeniem bg¢dacym nastgpstwem nieszczesliwych wypadkéw. W zwiazku z
powyzszym wnosimy o zmiang zapisu bedacego gwarancja dla Wykonawcy, iz dzierzawiony sprzet w
pakiecie 1 bgdzie ubezpieczony réwniez przez Zamawiajacego, co w ramach podpisanej umowy
wzajemne]j strony 1 wynikajace z umowy obowiazki bgda rowne.
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Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie zmieni 1 podtrzymuje zapis w SIWZ.

Pytanie nr 60

Dotyczy: pakiet nr 2 Zalacznik Nr 2A - Arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 Odczynniki do
identyfikacji 1 oznaczania lekowrazliwosci: Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o mozliwos¢
zaoferowania w pozycji nr 5 — testy do identyfikacji biochemicznej bakterii beztlenowych — szybkich,
4 godzinnych - wystandaryzowanych testéw manualnych.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zgadza si¢ 1 zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 61

Dotyczy: pakiet nr 2 Zalacznik Nr 2A - Arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 Odczynniki do
identyfikacji 1 oznaczania lekowrazliwosci: Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o mozliwos¢
zaoferowania w pozycji nr 8 — testow do lekowrazliwo$ci drozdzakéw, alternatywne] metody w
postaci wystandaryzowanych gotowych testow manualnych (ptytkowych) umozliwiajacych oceng
lekowrazliwos$ci grzybow na wskazane lek z okresleniem wartosci MIC w oparciu o min 8- stgzen dla
wskazanych lekoéw, dodatkowo umozliwiajace rowniez wykonanie badania na inne nowe leki
przeciwgrzybicze jak: Anidulafungina, 5-Flucytosine, Itraconazole, Ketoconazole, Micafungin,
Posaconazole. Taka metoda oceny lekowrazliwosci zapewni Zamawiajacemu mozliwo$¢ znacznie
szybszego wykonania badania lekowrazliwo$ci grzybow w oparciu o szerokie spektrum rozcienczen
badanych lekow.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza si¢ 1 pozostawia zapis w SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 62

Dotyczy: pakiet nr 2 — zalacznik nr 2 B - Arkusz asortymentowo-cenowy nr 2: Zwracamy si¢ do
Zamawiajacego z prosba o mozliwos¢ zaoferowania analizatora, ktory w procedurze identyfikacji 1
lekowrazliwos$ci nie wymaga stosowania wyspecyfikowanych w pozycjach 3-7, 9 odczynnikow 1
akcesoridw. Jednocze$nie prosimy o mozliwo$s¢ wyceny potrzebnych odczynnikow w procedurze
oferowanego analizatora w pozycjinr 11 ,Inne”.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zgadza sig.

Pytanie nr 63

Dotyczy: pakiet nr 2 zalacznik nr 2 D 1 pakiet nr 3 zalacznik nr 3D oraz zat. nr 11 do SIWZ § 1 pkt 3:
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyjasnienie czy nie nastapita omytka pisarska w pozycji
nr 1 ,aparat fabrycznie nowy, rok produkcji minimum 20117, a nie powinno by¢ ,,aparat fabrycznie
nowy lub rok produkcji minimum 2011 r. ™.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy blednie wpisatl ,,aparat fabrycznie nowy, rok produkcji minimum 2011”. Powinno by¢
»aparat rok produkcji minimum 2011”. Zamawiajacy zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 64

Dotyczy: pakiet nr 3 zalacznik nr 3 A: Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wykreslenie

zapisu dotyczacego mozliwosci zaoferowania w tej pozycji podiozy ptynnych tlenowych z inhibitorem

antybiotykow jako alternatywy dla podlozy selektywnych do hodowli grzybow.

Uzasadnienie:

Podloza tlenowe z inhibitorem antybiotykdw nie stanowia alternatywy diagnostycznej dla

zastosowania podtozy selektywnych z inhibitorem flory bakteryjnej wyspecyfikowanego w pozycji 6,

ktore spetnia kluczowa rolg we wezesnej diagnostyce 1 leczeniu fungemii 1 jest szczeg6lnie zalecane 1

wymagane w etiologicznie mieszanych sepsach tj., jednoczesnym wystgpowaniu fungemii oraz

bakteriemii. W przypadku jednoczesnej hodowli mieszanej flory bakteryjnej oraz grzybiczej w

podlozach standardowych lub z inaktywatorami antybiotykow moze dochodzi¢ do intensywnego
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wzrostu bakterii lub drozdzakéw oraz wzajemnego konkurowania o skfadniki odzywcze zawarte w
podtozu pomigdzy tymi grupami drobnoustrojéw, co moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
wynikow badan. Selektywne podioze do hodowli grzyboéw i drozdzakow daja rowniez mozliwos¢ w
przypadku podejrzenia infekcji grzybiczej znacznego skrocenia czasu hodowli tych drobnoustrojow
(nawet o 44 h), co ma szczegdlne znaczenie w calym procesie diagnostycznym oraz umozliwia
wdrozenie odpowiedniego leczenia 1 uratowania zycia pacjenta, a takze przeklada si¢ roOwniez na
znaczne obnizenie kosztow hospitalizacji pacjentow.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza si¢ 1 pozostawia zapis w SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 65

Dotyczy: pakiet nr 3 zatacznik nr 3 D: Zamawiajacy w pozycji nr 5 wymaga zaoferowania analizatora
o pojemnosci komory inkubacyjno-pomiarowej minimum 120 miejsc. [los¢ wyspecyfikowanych
podlozy na okres 36 miesiecy to 18 000 sztuk. Taka ilo$¢ jest na granicy wydajnosci systemu 120
miejsc inkubacyjno — pomiarowych przy stosowaniu protokotu 7 - dniowego lub dluzszego. Prosimy
zatem o modyfikacj¢ zapisu 1 zamieszczenie wymogu, aby komora inkubacyjna zawierata minimum
200 miejsc. Pozwoli to Zamawiajacemu zabezpieczy¢ ilo$¢ miejsc pomiarowych i1 wyeliminuje
ewentualng inkubacj¢ nadmiaru podtozy hodowlanych poza systemem automatycznym w przypadku
wzrostu liczby badan w trakcie 36 miesi¢gcznego kontraktu?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy zgadza si¢ 1 zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 66

Dotyczy pakiet nr 3 zalacznik nr 3A do SIWZ (podioza do hodowli bakterii 1 grzybow z probek krwi)-
pozycja 1, 2, 5: Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowane podtoza do hodowli drobnoustrojow w
pozycjach 1, 2 oraz 5 zawierajace w skladzie czynniki inaktywujace antybiotyki byly pozbawione
wegla aktywnego jako inaktywatora antybiotykéw utrudniajacego oceng preparatow Grama z hodowli
pozytywnych 1 tym samym wydtuzajacego czas diagnostyki posiewdw krwi i1 plyndw ustrojowych 1
posiadaty najnowsze rozwiazanie oferowane przez poszczegdlnych Wykonawcdw na rynku w formie
zywic lub adsorbentéw polimerowych?

Zamawiajacy odpowiada

Tak, Zamawiajacy wymaga 1 zmienia zapis w SIWZ.

Pytanie nr 67

Dotyczy zatacznika nr 10 - § 2 ust. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang zapisOw umownych
w § 2 ust. 2 1 wydluzy termin dostawy do 5 dni roboczych od daty zlozenia zamowienia przez
Zamawiajacego?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 68

Dotyczy zalacznika nr 10: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang projektu umowy poprzez
wprowadzenie zapisu w § 2 nastepujacej tresci: ,,7ermin dostawy ,,cito” w ciqgu 2 dni roboczych od
daty ztozenia zamowienia przez Zamawiajqcego.”

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 69
Dotyczy zalacznika nr 10: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na wprowadzenie do projektu umowy

zapisu: ,,Strony dopuszczajq mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany stawki podatku VAT. W
takim przypadku zmiana ceny nastqpi z dniem wejscia w zycie aktu prawnego zmieniajqcego stawke
podatku VAT ( bez koniecznosci podpisania aneksu) z zachowaniem ceny netto, ktora pozostaje bez
zmian.”
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Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian. Powyzsze reguluje § 4 ust. 3
tiret drugi umowy (Zalacznik nr 10 do SIWZ).

Pytanie nr 70

Dotyczy zalacznika nr 10: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu w § 2: ,, Zamawiajqcy
zastrzega sobie prawo do czesciowej realizacji umowy, jednak niezrealizowana wartos¢ umowy nie
moze by¢ wieksza niz 15% wartosci umowy”. Zgodnie z opinia UZP instytucja prawa zaktada, ze
zamawiajacy kazdorazowo okresla minimalny poziom zamowienia, ktory zostanie na pewno
zrealizowany, co pozwala wykonawcom na rzetelne 1 wlasciwe dokonanie wyceny oferty, wskazujac
jednocze$nie dodatkowy zakres, ktérego realizacja jest uzalezniona od wskazanych w kontrakcie
okolicznosci 1 stanowi uprawnienie zamawiajacego, z ktorego moze, ale nie musi on skorzysta¢c. W
orzeczeniu Krajowej Izby Odwotawczej z dnia U stycznia 2008 r. (sygn. Akt KIO/UZP 22/07) Izba
wskazata, ze niedopuszczalna praktyka jest okreslenie przez zamawiajacego jedynie gornej granicy
swojego zobowigzania, bez wskazania nawet minimalnej ilo$ci, czy wartosci, ktdra na pewno wyda na
potrzeby realizacji przedmiotu zamowienia. ,,Taki sposob okreslenia przedmiotu zamowienia nie
spelnia wymogow art. 29 ust 2 ustawy Pzp, ktory nakazuje, aby przedmiot zamowienia byt opisany w
sposob wyczerpujacy 1 konkretny", izba uznata ponadto w tym przypadku, ze ,zamawiajacy
zastosowat praktyke handlowa, ktéra pozostawia wykonawcg w niepewnosci, co do zakresu, jaki uda
mu si¢ zrealizowa¢ w ramach umowy, oraz uniemozliwia kalkulacje ceny umownej. W efekcie na
wykonawcg zostaje przerzucone cale ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzecznosci z
zasada roéwnos$ci stron umowy". Instytucja prawa opcji pozwala zatem na precyzyjne okre$lenie
poziomu zamowienia, ktory zostanie przez zamawiajacego zrealizowany, co pozwala wykonawcom na
prawidtowe dokonanie wyceny oferty (por. wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt KIO/UZP
1447/10, wyrok KIO z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody 1 pozostawia zapis w umowie bez zmian.

Pytanie nr 71
Dotyczy zatacznika nr 10: W nawiazaniu do zapiséw SIWZ, sugerujacych koniecznos¢ uwzglednienia

w cenie oferty wszystkich kosztow zwiazanych z realizacja zamowienia, zwracamy si¢ z prosba o
podanie prognozowanej ilosci zamoéwien, sktadanych przez Zamawiajacego w trakcie realizacji
umowy w sprawie zamowienia publicznego. Powyzsze stanowi niezbg¢dne informacje, konieczne do
wilasciwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania wlasciwej wyceny asortymentu
w koszt, ktorego Wykonawcy powinni wkalkulowa¢ koszt wykonywanych dostaw. Dodatkowo
wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o nast¢pujacym brzmieniu: ,, Zamawiajqcy
oswiadcza, ze w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie .... dostaw miesiecznie,
co daje liczbe ..... dostaw przez pelen okres obowiqzywania niniejszej umowy. W przypadku zlozenia
wiekszej ilosci zamowien od ilosci prognozowanych w okresie miesiecznym, Zamawiajqcy wyraza
zgode na realizacje zamowienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wprowadzi powyzszego zapisu do umowy.

Pytanie nr 72
Dotyczy rozdziatu 6.8 SIWZ pkt 17: Zamawiajacy wymaga, aby wraz z oferta Wykonawcy ztozyli

nastepujace oswiadczenie: ,, Oswiadczenie autoryzowanego serwisu potwierdzajqcego Sprawnosc
urzqdzen w chwili przekazania do uzytkowania.” Tre$S¢ powyzszego oswiadczenia wskazuje, ze
Zamawiajacy wymaga zagwarantowania przez Wykonawcow wystapienia zdarzen przysziych, ktore
na dzien skladania ofert przetargowych sa niemozliwe do stwierdzenia, a tym bardziej do
zagwarantowania, niezaleznie od woli 1 staran przysztych Wykonawcow przedmiotu Zamoéwienia. W
zwigzku z powyzszym wnosimy o wykreslenie powyzszego oswiadczenia z listy dokumentow, ktore
musza zosta¢ zawarte w tresci oferty przetargowe;.
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Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wykre§li powyzszego zapisu. Zamawiajacy modyfikuje zapis nastgpujaco:
»O$wiadczenie Wykonawcy, ze urzadzenia w dniu przekazania do uzytkowania bgda w peini
sprawne”. Os$wiadczenie autoryzowanego serwisu potwierdzajacego sprawno$¢ urzadzen w chwili
przekazania do uzytkowania zostanie dostarczone Zamawiajacemu wraz z aparatem.

Zamawiajacy wprowadza zmodyfikowany zapis do SIWZ oraz wprowadza powyzsze oswiadczenie
do Formularza ofertowego.
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Zalacznik nr 1

OD: NARODOWE CENTRUM KRW |

R.l

NR FRKSU 822858653@ 2? MRJ ZBBB 12:28
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NARODOWE CENTRUM KRWI

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

Szanowni Paristwo,

W nawigzaniu do rozmowy telefonicznej z dnia 28 kwietnia 2008 r. Narodowe Centrum Krwi
w zalaczeniu przesyta kopi¢ pisma z dnia 13 maja 2008 r. z Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych w sprawie zadania przez szpitale odptatnego sprawdzania odczynnikow
do dingnostyki in vitro w Instytucie Hematologii 1 Transfuzjologii do wiadomosci 1 wykorzystania.

Z powazaniem,

FCA DYRE

a0 Cun

Zatacznik:
Pismo Pani Joanny Kilkowskicj — Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznychi Produktéw Biobdjczych

NARODOWE CENTRUM KRWI tel.: 022 860 65 20, fax: 022 860 6530  NIP: 525237 81 08
ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa www.nck.gov.pl, . mail: nck@nck.gov.pl REGON: 140738473
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Zalacznik nr 2

OD:NARODOWE CENTRUM KRWI NR FAKSU :0228606530 27 MAJ. 2008 12:20 STR.2

URZAD REJESTRACH _ '
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBAY MEL YCZNYL I | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
.. ZARKOWSKA 41 03-736 WARSZ.AWA: TEL., +48 22 492-11.0t); VAX $48 22 492-11.08

NIP $21-12-14- 182 REGON (115249601 7/-

Q/ tat Dyreke .

P Naradow%;g. Eentrum Krwi
- ul. Stawki 2

00- 193 Warszawa

znak sprawy: WM/NR-461-071/08/ANJ/1

(wkorespondencji prosimy zawsze podawaé znak sprawy)

W nawiazaniu do pisma NCK 632/19/MKA/2008 z dnia 08.04.2008 r. w sprawie zadania przez szpitale odplatnego
sprawdzania odczynnikow w Instytucie Hematologii 1 Transfuzjologii Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych informuje, ze wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem okreslonych procedur (w
zalezno$ci od tego, z ktorego wykazu jest wyrob) zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada
2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 251. poz. 2515
ze zm.) 1 sporzadza deklaracje zgodnosci przed wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu. Deklaracja zgodnosci jest
procedura, w ktorej wytworca lub autoryzowany przedstawiciel zapewnia i deklaruje, ze wyrob, dla ktorego zostata
wystawiona deklaracja, spetnia wymagania ustawy. W przypadku wyrobow do diagnostyki in vitro z wykazu A lub B w
procedurze oceny zgodno$ci niezbgdny jest udzial jednostki notyfikowanej, ktora jezeli wyrdb spetnia wymagania
zasadnicze, wydaje certyfikat oceny projektu lub certyfikat badania typu. W celu potwierdzenia spetnienia wymagan
jednostka notyfikowana moze zada¢ badan lub dowodow pozwalajacych oceni¢ zgodnos¢ wyrobu.
Majac nu uwadze powyzsze wydaje sie niezasadne zadanie przez szpitale opinii o wyrobie od Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii, gdyz moze to powodowac interpretacje, iz tworzone sa bariery w swobodnym przeptywie towaréw
oznakowanych znakiem CE, co byloby sprzeczne z 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
spetniajace wymagania okre$lone w ustawie" 1 art. 5 ww. ustawy ,,Do obrotu 1 do uzywania moga by¢
wprowadzone wyroby medyczne oznakowane znakiem CE".
Z kolei art. 54 ww. ustawy okresla, iz: ,,Wytworca, 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, wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro z wykazu A 1 z wykazu B lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania dokonuje zgloszenia do rejestru niezwlocznie po pierwszym wprowadzeniu do uzywania tego
wyrobu medycznego" a art. 105 informuje, ze: , Do dnia powstania Europejskiej Bazy Danych wytworca,
wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitcj Polskiej wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
powiadamia Prezesa Urzgdu o wprowadzeniu do obrotu tego wyrobu”.
Jednoczesnie Urzad informuje, Ze nie jest organem wlasciwym do wydawania opinii w zakresie postgpowan
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OD:NARODOWE CENTRUM KRWI NR FAKSU : 0228606530 27 MAJ. 2008 12:21  SIR. 3

przetargowych. Pytania w tej sprawie nalezy kierowa¢ do Urzgdu Zamoéwien Publicznych, ktory jako wlasciwy w

sprawach ustawy Prawo zamowien publicznych moglby oceni¢ zasadno$¢ takich zadan, gdyz wedtug wiedzy Urzedu
zadne przepisy nie reguluja kwestii czy nabywca moze zada¢ dodatkowych badan.

22883
BZE
gdyfznych
Do wiadomosci: . Ll\S N
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uymardganna Klik

ul. Dluga 38/40
00 -238 Warszawa
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Zalacznik nr 3

HW 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 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
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