Elblgg dnia 09.11.2023 r.
Oznaczenie sprawy: SZP.274.59.Pu.2023

do wszystkich uczestnikoéw postepowania

dotyczy: postepowania, prowadzonego w trybie art. 2 ust. 1 pkt. 1 a contario
ustawy z dnia 11.09.2013 r. Prawo zaméwien publicznych ogtoszonego przez
Wojewoddzki Szpital Zespolony w Elblagu na dostawe odczynnikéw do
wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej technika
probéwkowa w 4 pakietach w okresie 24 miesiecy dla potrzeb Medycznego
Laboratorium Transfuzjologicznego, Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej Wojewoédzkiego Szpitala Zespolonego w Elblagu.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krolewiecka 146 informuje, ze do
dnia 05.11.2013r. od Wykonawcdow wptynety pytania o nastepujgcej tresci:

Pytanie nr 1
Dotyczy: Pakiet nr 4

Czy w pozycji nr 1 mozna zaoferowac rownowazne opakowanie 11x5ml -pozostate
parametry zgodnie z wymaganiem Zamawiajgcego?

Ad. 1 Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 2
Dotyczy: Pakiet nr 4

Czy w pozycji nr 2 mozna zaoferowac opakowanie rownowazne 2x2 w ilosci 65
zestawow produkcji RCKIiK Katowice?

Ad. 2 Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 3
Dotyczy: Pakiet nr 4

Czy w pozycji nr 3 mozna zaoferowac krwinki stezone 4x4 ml produkcji RCKiK
Katowice a w pozycji 1 zestaw 10x4ml ?

Ad. 3 Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 4

Dotyczy: Pakiet nr 4



Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze dostawy bedg zamawiane zgodnie z
harmonogramem dostaw producenta? Dostawy awaryjne do 7- 14 dni roboczych dla
wyrobdéw produkowanych poza terytorium Polski.

Ad. 4 Zamawiajacy potwierdza, ze dostawy beda zamawiane zgodnie z
harmonogramem dostaw producenta. Natomiast na dostawy awaryjne do 7-14
dnia Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na oferowanie w pakiecie nr 1 poz. 12 odczynnika
PEG w opakowaniach handlowych 2 x 4 ml z odpowiednim przeliczeniem do petnych
opakowan?

Ad. 5 Zamawiajacy odpowiada: w pakiecie numer 1 nie ma pozycji nr 12

Pytanie nr 6

Dotyczy: Pakiet nr 3

Czy w poz. nr 3 ( zestaw do kwasnej elucji) mozna zaoferowac w zestawach
réwnowaznych pojemnosciowo?

Ad. 6 Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr7

Dotyczy: Pakiet nr 3

Czy w przypadku pozycji 0,15 mol/l roztwor NaCl o PH 6,6-7,6 (PBS) 20 zestawéw
oznacza 20 opakowan, kazde po 5I, czy 20l tgcznie, a co za tym idzie 4op kazde po
51?7

Ad. 7 Zamawiajagcy odpowiada: 20 zestawoéw, tj. 20 opakowan, kazde
opakowanie po 5 litrow, czyli razem 100 litrow (w zatagczniku nr 3 zmieniono
jednostke miary)

Pytanie nr 8

Dotyczy: Pakiet nr 3

Czy 10ml pojemnosci R1. BUFOR 0,1 M glicyna/HCL w 0,15 M NaCl ph 1,5 jest
iloscig wtasciwa, czy jest to btad pismienniczy? Poniewaz zestaw do elucji kwasnej

przeciwciat klasy IgG ma fgczng objetos¢ 30ml: R1 20ml, R2 5ml, R3 5ml.

Ad. 8 Zamawiajacy odpowiada: tak jest to biad piSmienniczy, powinno by¢ 20
ml (zmieniono jednostke miary w zataczniku nr 3).



Pytanie nr 9

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze dostawy odczynnikow mogg by¢ zgodne z
harmonogramem dostaw producenta? Jesli Zamawiajgcy bedzie zamawiat 1
amputke to podniesie koszt pakietu nr 1 o ok 80% netto.

Ad. 9 Zamawiajacy odpowiada: odczynniki moga byé zgodne =z
harmonogramem dostaw producenta, ale zaméwienia moga by¢é np. po 1
amputce, poniewaz Zamawiajacy nie potrzebuje duzych ilosci.

Pytanie nr 10

Jezeli odczynniki nie klasyfikujg sie jako niebezpieczne substancje w mysl Roz. Min.
Zdr. z dnia 02.09.2003r w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z
klasyfikacjg i oznakowaniem- Dz. U 03.199.1948 ze zm. nalezy do oferty zatgczy¢
stosowne oswiadczenie?

Ad. 10 Tak, nalezy dotaczy¢ stosowne oswiadczenie.
Pytanie nr 11

Czy po dostawie, zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/746 oraz ustawg o wyrobach
medycznych Zamawiajgcy pobierze instrukcje i Swiadectwa kontroli jakosci ze strony
www wskazanej przez wykonawce?

Ad. 11 Tak, po wskazaniu strony WWW przez Wykonawce, Zamawiajacy
pobierze instrukcje.

Pytanie nr 12

Poniewaz Zamawiajgcy wskazat w pkt 9 wymagan dla pakietu nr 1 cytat:
,0dczynniki muszg posiadac znak CE oraz w przypadku odczynnikow, w
ktérych w ocenie zgodno$ci musi wzig¢ udziat jednostka notyfikowana, obok
znaku CE wymagany jest numer jednostki notyfikacyjnej.” ORAZ podobnie w
rozdziale Il pkt 6 zapytania ofertowego prosimy o potwierdzenie pytania:

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaga sie papainy ptynnej z terminem
waznosci 9 miesiecy od daty dostawy, gdzie udziat jednostki notyfikowanej w
ocenie CE nie jest wymagany zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 20-07-2022r. tj zgodnie z rozdziatem |l pkt 6 zapytania ofertowego?

Uzasadnienie

Na rynku polskim tylko RCKiK posiada papaine z certyfikatem Jednostki
notyfikowanej z terminem waznosci 30 dni. Jednakze jest to wola prodt_Jcenta a
nie wymagania Dyrektywy 98/79/WE lub Rozporzadzenia UE 2017/746. Zaden




producent nie certyfikuje papainy w jednostce notyfikowanej z uwagi fakt ,ze
nie ma takiego wymagania a papaina jako enzym nie jest istotha w ocenie

klinicznej.

Zatem prosimy zdecydowaé czy Zamawiajacy prosi o papaine RCKiK Katowice
Zz terminem waznosci 30 dni, czy papaine z terminem waznosci innego
producenta posiadajacg deklaracje zqodnosci producenta CE podobnie jak np.
dolichotest lub PEG.

Ad. 12 Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na PAPAINE o terminie waznosci 30 dni

Pytanie nr 13
Dotyczy Pakietu 1

Czy w pozycji nr 8 i 9 mozna zaoferowaé opakowania 10x2 ml ?
Ad. 13 Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 14
Dotyczy Pakietu 1

Czy w pozycji nr 11 mozna zaoferowac surowice o pojemnosci 10 ml w ilosci 20 szt.
lub zestaw 4x10 ml w ilosci 5 op. co pozwoli na zaoferowanie korzystnej ceny.

Ad. 14 Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 15
Dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na oferowanie w pakiecie nr 1 poz. 10 surowicy w
opakowaniach handlowych 2 x 2 ml z odpowiednim przeliczeniem do petnych
opakowan?

Ad. 15 Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 16
Dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajgcy dopusci inny klon odczynnika (P3X61) z poz.1 anty-D niz RUM, ale
o tych samych parametrach (rowniez nie wykrywa kat. D VI), zgodny z pozostaty
wymaganiami Zamawiajgcego?

Ad. 16 Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 17
Dotyczy Pakietu 1



Prosze o potwierdzenie, ze Wykonawca nie ma obowigzku dostarczania prébek
odczynnikéw z poz. 1-6, jesli w ramach kryteriéw jakosci okreslonych przez
Zamawiajgcego otrzyma 0 Pkt.

Ad. 17 W przypadku nie dostarczenia probek, oferta zostanie odrzucona.

Pytanie nr 18
Dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na poniesienie kosztu zatgczonych do oferty prébek,
na podstawie zatgczonej faktury?

Uzasadnienie: Zamawiajgcy wymaga dostarczenia 6 probek produktow, po jednej
amputce dla poz. od 1-6. Wykonawca dostarczy Zamawiajgcemu petnowartosciowe
prébki, ktore ten bedzie mégt zuzy¢ w ramach prowadzonej dziatalnosci.
Uzasadnione wydaje sie wiec, poniesienie tego kosztu przez Zamawiajgcego.

Ad. 18 Zamawiajacy nie wyraza zgody na poniesienie kosztu zwrotu prébek.
Zamawiajacy zwrdci probki na koszt Wykonawcy.

Pytanie nr 19
Dotyczy Pakietu 2

Czy w pozycji nr 15 mozna zaoferowac odczynnik Dolichotest 2 ml z przeliczeniem
ilosci fiolek na 24 miesigce ?

Ad. 19 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 20
Dotyczy Pakietu 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze w poz. nr 6 mozna zaoferowaé opakowanie
rownowazne 3 ml?

Ad. 20 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 21
Dotyczy Pakietu 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze w poz. nr 12 mozna zaoferowac¢ opakowanie
rownowazne 3 ml?

Ad. 21 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 22
Dotyczy Pakietu 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze w poz. nr 13 mozna zaoferowac¢ opakowanie
rownowazne 3 ml?



Ad. 22 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 23
Dotyczy Pakietu 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze w poz. nr 18 mozna zaoferowac¢ opakowanie
rownowazne 3 ml?

Ad. 23 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 24
Dotyczy Pakietu 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze w poz. nr 19 mozna zaoferowac¢ opakowanie
réwnowazne 3 ml?

Ad. 24 Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 25

Czy Zamawiajgcy pobierze instrukcje uzywania i Swiadectwa kontroli jakosci ze
strony producenta, pod warunkiem, ze wykonawca wskaze adres strony internetowe;j
(link)? Uzasadnienie: Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w Zatgczniku nr 1, Rozdziat 111, 20.1 lit f)
wskazuje na takg mozliwosc¢.

Ad. 25 Tak, Zamawiajacy pobierze instrukcje , pod warunkiem, ze Wykonawca
wskaze adres strony internetowej.

Pytanie nr 26

Prosze o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wyraza zgode na dostawe wyrobéw w
warunkach zgodnie z zaleceniami producenta?

Ad. 26 Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.
Pytanie nr 27

3. Whiosek o modyfikacje tresci umowy, §2 ust. 3

Zamawiajgcy wskazat, cytat: ,Zamawiajgcy zastrzega mozliwoS¢ zamawiania dostaw
awaryjnych w nagtych i nieprzewidzianych sytuacjach. Wykonawca w tym przypadku
zobowigzany jest do dostarczenia towaru maksymalnie w terminie do 2 dni
roboczych, liczgc od dnia ztozenia zamowienia”.

Wykonawca wnosi o modyfikacje wskazanego postanowienia, poprzez wydtuzenie
terminu dostaw awaryjnych do 3 dni roboczych, propozycja: ,Zamawiajgcy zastrzega
mozliwo$¢ zamawiania dostaw awaryjnych w nagtych i nieprzewidzianych
sytuacjach. Wykonawca w tym przypadku zobowigzany jest do dostarczenia towaru
maksymalnie w terminie do 3 dni roboczych, liczgc od dnia ztozenia zamowienia’.



Uzasadnienie: Zaproponowany przez Zamawiajgcego termin — 2 dni roboczych, jest
zbyt krétki i nie uwzglednia systemu pracy Wykonawcy jako dostawcy zgodnie z
Kodeksem pracy:

a) Zgodnie z Kodeksem Pracy, czas pracy nie moze przekraczac 8 godzin na dobe
oraz 40 godzin w tygodniu pracy, zatem nie mozna zmusi¢ pracownika do
Swiadczenia pracy w dni ustawowo wolne bez znaczgcej przyczyny (np. zagrozenie
BHP)

b) Wykonawca nie ma obowigzku pracy z trybie zmianowym zgodnie z kodeksem
pracy, bowiem nie jesteSmy organizacja, ktorej dziatalnos¢ wymaga
kontynuacji/ciggtosci pracy 24 godziny na dobe.

c) Ponadto brak jest narzedzi, aby zmusi¢ pracownika do swiadczenia pracy w dni
ustawowo wolne od pracy w celu realizacji dostaw awaryjnych, ktéra mogg zostac¢
zgtoszone przez Zamawiajgcego po godzinach pracy Wykonawcy.

d) Wskazanie przez Zamawiajgcego, terminu 2 dni roboczych na dostawe produktéw
»=awaryjnych”,, prowadzi do sytuacji zagrazajgcej prawidtowemu wykonaniu umowy, w
ktorej w okreslonych wypadkach Wykonawca bytby zobowigzany do dostawy
produktéw w sobote lub niedziele, ktéra zgodnie z kodeksem pracy jest dniem
ustawowo wolnym od pracy (art. 151kp). Wykonawca nie jest zaktadem
zobowigzanym do ciggtosci pracy w systemie zmianowym.

Ad. 27 Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje dostaw awaryjnych do 3
dni roboczych.

Pytanie nr 28

4. Whniosek o modyfikacje tresci umowy, 86 ust. 2

Zamawiajgcy wskazat, cytat: ,2.W przypadku rozwigzania umowy z przyczyn
lezgcych po stronie Wykonawcy, Zamawiajgcy ma prawo zgdac kary umownej w
wysokoSci 20% wartosci brutto niezrealizowanej czeSci umowy”.

Wskazana przez Zamawiajgcego kara jest zbyt wygorowana i nie spetnia swoje
kompensacyjnej funkcji.”

Propozycja Wykonawcy: ,W przypadku rozwigzania umowy z przyczyn lezgcych po
stronie Wykonawcy, Zamawiajacy ma prawo zadac¢ kary umownej w wysokosci 10%
wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy”.

Uzasadnienie: Wykonawca zwraca uwage, iz w Swietle orzecznictwa, a takze
wyjasnien umieszczonych na stronach Urzedu Zaméwienh Publicznych, za kare
razgco wygorowang, nieproporcjonalng i nie spetniajgcg swej kompensacyjnej funkcji
nalezy uznac¢ kare w sytuaciji, w ktérej réwna sie ona badz jest zblizona do wysokosci
wykonanego z opdznieniem zobowigzania. Wprowadzenie limitu zgodnie z powyzszg
propozycjg pozwoli unikng¢ takiej sytuacji.




Wykonawca nadmienia, iz klauzula przewidujgca kary umowne o wygérowanym
zakresie zostata uznana przez Urzad Zamowien Publicznych za klauzule
kontrowersyjng, naruszajgca rownowage stron w sposéb nadmierny, a ,kara umowna
nie moze by¢ instrumentem stuzgcym wzbogaceniu wierzyciela, a zatem
przyznajacym mu korzys¢ majatkowg w istotny sposob przekraczajgcg wysokosc¢
poniesionej przez wierzyciela szkody” (wyrok SN z dn. 24 stycznia 2014 r., sygn. |
CSK 124/13). Nadto zgodnie z przyjetym przez KIO stanowiskiem: ,Nie mozna
akceptowac takich mechanizmow, ktére pozbawig wykonawcy przychodu z tytutu
Swiadczonej ustugi. Kara umowna powinna mie¢ wysokosc, ktéra bedzie odczuwalna
w stopniu dyscyplinujgcym strone umowy, ale nie w stopniu prowadzgcym do
razgcego wzbogacenia jednej strony kosztem drugiej, a wrecz czynigcym
niecelowym jej wykonywanie.” (wyrok z dn. 28.12.2018 r., sygn. akt 2574/18). W
Swietle powyzszego zasadnym jest postulat Wykonawcy, aby juz na etapie
formutowania warunkéw umowy wprowadzi¢ rozwigzania zabezpieczajgce przez
zaistnieniem skrytykowanej przez KIO sytuaciji.

Ad. 28 Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 29

5. Wniosek o modyfikacje tresci umowy, 8§6 ust. 4

Zamawiajgcy wskazat, cytat: ,4.Zamawiajgcy zastrzega, ze w przypadku opdznienia
w dostawie przekraczajgcego 2 dni roboczych przystuguje mu prawo zakupu towaru
zastepczego u innego Dostawcy. Roznicg w cenie zostanie obcigzony Wykonawca”.

Wykonawca wnosi o przedtuzenie wskazanego terminu, propozycja: ,4.Zamawiajgcy
zastrzega, ze w przypadku opOznienia w dostawie przekraczajgcego 5 dni roboczych
przystuguje mu prawo zakupu towaru zastepczego u innego Dostawcy. Roznicg w
cenie zostanie obcigzony Wykonawca’.

Uzasadnienie: Doswiadczenie Wykonawcy wskazuje, ze mogg pojawic sie
opoOznienia w dostawie produktéw, z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, np.
przewlekte zwalnianie z serii odczynnikdw. Wskazanie tak krétkiego terminu moze
spowodowac sytuacje, w ktérej pomimo niewielkiego opdznienia, Zamawiajgcy
bedzie mogt zamowié produkt u innego dostawcy, pomimo tego ze Wykonawca
bedzie gotowy do wysyiki.

Ad. 29 Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 30

Wnosimy o przedtuzenie terminu rozpatrzenia reklamacji w przypadku brakéw
ilosciowych do 3 dni roboczych.

Uzasadnienie: Zaproponowany przez Zamawiajgcego termin — 2 dni roboczych, jest
zbyt krétki i nie uwzglednia systemu pracy Wykonawcy jako dostawcy zgodnie z
Kodeksem pracy.

Uzasadnienie:




a) Zgodnie z Kodeksem Pracy, czas pracy nie moze przekraczac 8 godzin na dobe
oraz 40 godzin w tygodniu pracy, zatem nie mozna zmusi¢ pracownika do
Swiadczenia pracy w dni ustawowo wolne bez znaczgcej przyczyny (np. zagrozenie
BHP)

b) Wykonawca nie ma obowigzku pracy z trybie zmianowym zgodnie z kodeksem
pracy, bowiem nie jesteSmy organizacja, ktorej dziatalnos¢ wymaga
kontynuacji/ciggtosci pracy 24 godziny na dobe.

c) Ponadto brak jest narzedzi, aby zmusi¢ pracownika do swiadczenia pracy w dni
ustawowo wolne od pracy w celu realizacji dostaw awaryjnych, ktéra mogg zostac¢
zgtoszone przez Zamawiajgcego po godzinach pracy Wykonawcy.

d) Wskazanie przez Zamawiajgcego, terminu 2 dni roboczych na uzupetnienie
brakéw ilosciowych, prowadzi do sytuacji zagrazajgcej prawidtowemu wykonaniu
umowy, w ktorej w okreslonych wypadkach Wykonawca bytby zobowigzany do
dostawy produktéw w sobote lub niedziele, ktéra zgodnie z kodeksem pracy jest
dniem ustawowo wolnym od pracy (art. 151kp). Wykonawca nie jest zaktadem
zobowigzanym do ciggtosci pracy w systemie zmianowym.

Ad. 30 Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.
Pytanie nr 31

Wykonawca wnosi o wytgczenie z dostaw awaryjnych pakietu nr 4. Dostawa krwinek
odbywa sie zgodnie z harmonogramem dostaw RCKIiK Katowice, ze wzgledu na
specyficzny cykl produkcyjny krwinek.

Uzasadnienie: Krwinki produkowane sg z krwi pozyskiwanej od dawcéw podobnie jak
odczynniki. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich
fenotypach mogg oddac krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, ze przejda
pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawcéw i cykl
pobran narzuca wytworcg krwinek wykorzystywanych do badan in vitro rezim
produkcji w rownych odstepach comiesiecznych. Wykonawca nie ma wiec
mozliwosci dostarczania krwinek poza harmonogramem.

Ad. 31 Tak, Zamawiajacy nie wyraza zgody.






