N-M.ZP/D/1/2015 Wigcbork 13.01.2015r.

Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy : przetargu nieograniczonego na dostawe¢ na zakup i dostawe laboratoryjnych odczynnikéw i materiatow
zuzywalnych i kontrolnych oraz dzierzawe analizatorow dla Szpitala Powiatowego NZOZ w Wigcborku Nr sprawy:
N-M.ZP/D/ 1 /2015

Zamawiajacy informuje, ze wpltynety zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia ( SIWZ ) dotyczace
powyzszego postepowania. Zgodnie z art. 38 ust.1 1 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. 2013.poz. 907 tekst jednolity z p6zn. zm.) Zamawiajacy ponizej zamieszcza zapytania oraz odpowiedzi :

Pytanie 1 — Dotyczy granicznych parametrow dla odczynnikow Pakiet nr 2, poz. 24 — wymaga sie dla poz. 1-6, 9,
10 certyfikatu CE z udzialem jednostki notyfikowanej, PCBiC o numerze 1434.

Wnosimy o dokonanie modyfikacji w/w przytoczonego zapisu tj. ,, wymaga sie certyfikaty CE z numerem jednostki
notyfikowanej dla odczynnikow sklasyfikowanych w wykazie A lub B ,,

Odpowiedz : Zamawiajacy modyfikuje zapis w pakiecie nr 2 poz. 24 na : - ,, wymaga sie¢ certyfikaty CE z numerem
Jjednostki notyfikowanej dla odczynnikow sklasyfikowanych w wykazie Ai B ,,

Pytanie 2 — Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 3 i poz. 5 — inne klony odczynnikow niz w poz. 2 i poz. 4

Wnosimy o zmian¢ w/w zapisu szczegdélowego opisu przedmiotu zamoéwienia poprzez dopuszczenie mozliwosci
zaoferowania odczynnikoéw anty-A, anty-B, anty-D zawierajacych odczynniki z dwdch réznych serii tego samego
klonu.

Zgodnie z wytycznymi IHiT w Warszawie zawartymi w publikacji pod redakcja Magdaleny t.etowskiej, wydanie 111
»Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od skladnikéw i wydawania, obowigzujace w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi” wyd. 2014 w pkt 7.8.1.1 dopuszcza si¢ stosowanie zestawow, zawierajacych
odczynniki z dwoch réznych serii tego samego klonu, ktére nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami producenta.
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga zaoferowania odczynnikow anty-A, anty-B zawierajgce odczynniki z dwéch
réznych serii tego samego klonu, natomiast odczynnik anty-D zawierajacy rézne klony.

Pytanie 3 — Dotyczy granicznych parametréw Pakietu nr 2 odczynniki, poz. 5 - DVI+

Wnosimy o wlasciwy zapis wymagan dotyczacy karty do potwierdzania grup krwi noworodka zgodny z wytycznymi
IHiT z jednoczesng mozliwo$cig zaoferowania karty z odczynnikiem monoklonalnym anty D wykrywajacym antygen D
kategorii DVI nakrapianym na kolumienki.

Zgodnie z publikacja THiT w Warszawie ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od sktadnikow i
wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod redakcja Magdaleny L¢towskiej
wydanie 2014r., rozdziatl 7.8.2.2 Oznaczanie antygenu D u pacjentdow cyt.: ,,Kazda probka powinna by¢ badana przy
uzyciu dwoch odczynnikéw monoklonalnych anty — D: 1. Odczynnika monoklonalnego anty-D IgM, 2. Odczynnika
monoklonalnego anty-D IgM lub odczynnika anty-D IgM+IgG (Blend), przy czym anty-D IgM w tych odczynnikach
pochodzi z innego klonu niz odczynnik w punkcie 1.

Odczynniki monoklonalne anty — D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywat antygenu D
kategorii DVI.” W publikacji nie zaznaczono, zeby drugi odczynnik anty — D wykrywat kategori¢ DVI, co potwierdza
mozliwo$¢ zastosowania dwoch odczynnikoéw monoklonalnych anty —D IgM. Ponadto w/w przytoczony wymog
dedykuje postgpowanie tylko jednej firmie spetniajgcej warunki Zamawiajacego t.j. firmie DiaHem

Odpowiedz : Zgodnie z zapisem SIWZ

Pytanie 4 — Dotyczy granicznych parametréw Pakietu nr 2, poz. 12 — odczynniki od jednego producenta

Wnosimy o wykres$lenie w/w wymagania aby wszystkie odczynniki w zakresie Pakietu nr 2 pochodzily od jednego
producenta.

Zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamoéwienia opisuje si¢ W sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, za pomoca dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac wszystkie wymagania i
okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty. W konsekwencji opis przedmiotu zamowienia musi zawiera¢
informacje na temat wszelkich oczekiwan zamawiajgcego zwigzanych z realizacja zamdwienia, uwzgledniajgc
jednoczesnie elementy, mogace mie¢ dla wykonawcy znaczenie przy dokonywaniu wyceny. Dokonujgc opisu
przedmiotu zaméwienia, zamawiajgcy musi zagwarantowac¢ zachowanie zasady uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow. Zamawiajacy zobowigzany jest do przestrzegania art. 30 Prawa Zamowien Publicznych i
stosowania opisu przedmiotu zamowienia odnoszac si¢ do Polskich Norm przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane, aby dostgp do postgpowania byl rowny dla wszystkich oferentow z krajow Unii Europejskiej zgodnie



z Dyrektywa 2004/18/WE. Ponadto zgodnie z przepisem art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamowienia nie mozna
opisywa¢ W sposob, ktory mogtby utrudniaé uczciwa konkurencje. Wzmocnieniu zasady uczciwej konkurencji i
rownego traktowania wykonawcoéw na gruncie opisu przedmiotu zamowienia stuzy art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, w mysl
ktorego przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywaé poprzez wskazanie znakow towarowych, patentow lub
pochodzenia, chyba ze jest to uzasadnione specyfika przedmiotu zamowienia i zamawiajacy hie moze opisaé
przedmiotu zamdéwienia za pomoca dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ,,lub
rownowazny”. Za dyskryminujacy uznawany jest nie tylko taki opis, ktory wskazuje bezposrednio na konkretny
produkt, ale rowniez taki, ktory prowadzi do posredniego zawezenia kregu potencjalnych wykonawcow. W
doktrynie i orzecznictwie od wielu lat utrzymuje si¢ poglad, zgodnie z ktérym poza oznaczeniem ,lub rownowazne”
zamawiajacy powinien okresli¢ tez Kryteria rownowaznosci, a wige funkcjonalnosci, ktore musi spetni¢ produkt, aby
zostal uznany za réwnowazny wskazanemu z nazwy w opisie przedmiotu zaméwienia.W SIWZ Zamawiajacy
zaznaczyl, ze wszystkie oferowane materiaty musza pochodzi¢ od jednego producenta, nie dopuszczajac tym samym
towaréw réwnorzednych, o takich samych wlasciwosciach wytwarzanych przez innych producentéw. Zamawiajacy nie
wskazal przy tym z jakich powodow towary maja pochodzi¢ od jednego producenta, jaki to ma wptywa dla wartosci
przedmiotu zamowienia i co $wiadczy o szczegdlnych walorach takich towaréw. Powyzsze jednoznacznie dowodzi, iz
Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdwienia w niniejszym postepowaniu jest ewidentnie adresowana do waskiego
grona oferentéw (tylko do RCKIiK Katowice), co ogranicza tym samym dostep do postgpowania innym uczestnikom z
zachowaniem uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mysl art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamdéwien Publicznych.
W takim przypadku zostat naruszony powyzszy artykut albowiem dopuszczane sa tylko towary pochodzace od jednego
producenta, co jest niedopuszczalne z uwagi na istniejaca w tym zakresie przedmiotowym konkurencjg oraz istnienie
innych producentow, ktorych odczynniki spelniaja parametry uzytkowe 1 sg z powodzeniem uzywane w innych
jednostkach shuzby zdrowia w catej Europie. Odnoszac si¢ do przytoczonego wymogu zadziwiajagcym jest fakt
umieszczenia zapisu w projekcie umowy w § 8, ust. 1 cyt.: "W przypadku braku realizacji dostaw w wyznaczonym
terminie Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zakupu rownowaznego asortymentu u innego wykonawcy i obcigzenia
r6éznica w poniesionych kosztach Wykonawcy umowy” , ktéry dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania wyspecyfikowanego
asortymentu u innych i ré6znych producentow.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5 — Dotyczy granicznych parametrow Pakietu nr 2 odczynniki, poz. 13 — Dostawy transportem
monitorowanym

Whnosimy o zmiang zapisu dotyczacego transportu monitorowanego w temp. 2-8 C na zapis ,,zgodnie z zaleceniami
producenta”

Ponadto Zamawiajacy w pkt 14 warunkéw granicznych wymaga przechowywania mikrokart w temperaturze pokojowej
co jest sprzeczne z zasadami dostaw transportem monitorowanym, ktore nie moga by¢ dostarczane transportem
monitorowanym.

Odpowiedz : Zamawiajacy zmienia zapis w granicznych parametrow Pakietu nr 2 odczynniki, poz. 13 na ,,
zgodnie z zaleceniami producenta ,,

Pytanie 6 — Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 11 — kencéwki do pipety

Czy Zamawiajacy wymaga zeby wszystkie zaoferowane produkty byly dopuszczone do obrotu i stosowania w
zaktadach opieki zdrowotne;j?

Zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro art. 1 ust. 2 pkt. b
oraz ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. art. 2 ust 1 pkt. 39, zostal jednoznacznie okreslony jako
wyrob medyczny do zastosowania w diagnostyce in vitro cyt.: ,,Wyroby do ogélnego zastosowania laboratoryjnego nie
sg wyrobami medycznymi uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te majac na uwadze ich wlasciwosci,
zostaly wyraZnie przeznaczone przez wytworce do zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro”.

Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych art. 4 ust. 7 cyt.: ,,Wyrdb do diagnostyki In vitro
wytworzony przez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, ktoéry bez wprowadzenia do obrotu uzywa
go do $wiadczenia publicznie dostepnych ushig z zakresu diagnostyki medycznej, podlega ustawie i musi by¢
oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury oceny zgodnosci” Ponadto zgodnie z
wytycznymi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie pkt. 1.4.6 pod redakcja Magdaleny tetowskiej
wydanie II z 2011r. ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania, obowiazujace w
jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” jednoznacznie okresla wymog oznakowania CE wszystkich
wyrobow (sprzet i odczynniki) uzywanych w diagnostyce in vitro cyt: ,,Sprzet jednorazowego uzytku oraz wszystkie
stosowane odczynniki i testy diagnostyczne muszg posiadaé certyfikaty jakosci (oznakowanie CE, deklaracje
zgodnosci wyrobow medycznych itp.)”’Powyzsze przepisy jednoznacznie okreslajg stosowanie w diagnostyce in vitro
wyrobow medycznych oznakowanych znakiem CE, posiadajacych deklaracje zgodnosci oraz dopuszczonych do obrotu
i uzywania na terenie RP.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga aby wszystkie oferowane wyroby medyczne posiadaly certyfikat CE.

Pytanie 7 — Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 7 — zestaw do Miedzynarodowej kontroli jakosci badan



W zwigzku z faktem, iz kontrola migdzynarodowa zewnatrz laboratoryjna stanowi zewnetrzna usluge wykonywang
przez uprawnione laboratoria do wykonywania badan wnosimy o dopuszczenie wykonania w/w ustugi opisanej w poz.
7 pakietu nr 2 przez zewnetrzne laboratorium.

Zewngtrzna migdzynarodowa kontrola serologiczna ma zosta¢ przeprowadzona przez uprawniony podmiot {j.
laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badan tj. inna niz producent oferowanych odczynnikéw i
mikrokart jako zewnetrzna ustuga, ktora jest opodatkowana 23% stawka podatku VAT? Ponadto wskazujemy, iz opis
przedmiotu zaméwienia winien by¢ zgodny z dyspozycja art. 29 ust. 1-3 oraz art. 7. Zachowanie uczciwej konkurencji i
przestrzeganie zapisoOw ustawy Pzp i aktow wykonawczych wydanych na jej podstawie oraz przepisow obowiazujacych
laboratoria serologiczne nie moze by¢ podstawa do opisu przedmiotu zaméwienia pod jednego Wykonawce tj. firme
DiaHem dystrybutora firmy DiaMed, do ktérego zamawiajacy dedykuje niniejsze postgpowanie przetargowe. Ponadto
wprowadzenie do postgpowania takiego kryterium, ktore jest w stanie spetni¢ tylko jeden wykonawca, poniewaz tylko
on dysponuje wymaganym przez Zamawiajacego rozwigzaniem, w sposob posredni prowadzi do naruszenia
konkurencji i faktycznie oznacza pozorno$¢ postawionego wymagania. W tym stanie swoje stanowisko wyrazita
rowniez Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku KIO z 22 wrzeénia 2010r. KIO/UZP 1934/10. Oczywistym jest zatem
fakt, iz na rynku istnieja laboratoria certyfikowane zajmujace si¢ tego typu ustugami oferujace wykonanie
miedzynarodowej kontroli serologicznej nie bedacej kontrola pochodzaca od producenta odczynnikéw. Ponadto
zawarty w specyfikacji wymodg jednoznacznie wskazuje na preferencje Zamawiajacego w stosunku do okres$lonego
Wykonawcy przed ztozeniem ofert, co jednoznacznie ogranicza krag potencjalnych wykonawcéw ubiegajacych si¢ o
zamOwienie publiczne 1 wskazuje dokonanie wyboru Wykonawcy na etapie sporzadzania SIWZ.W zwiazku z
powyzszym wnosimy o mozliwo$¢ wykonania zewnetrznej migdzynarodowej kontroli serologicznej u innego podmiotu
niz producent odczynnikoéw i mikrokart, co bedzie stanowi¢ wiarygodno$¢ uzyskanych wynikéw. Ponadto, zgodnie z
otrzymanym pismem z RCKiK, to RCKiK kontroluje w ramach pelnionego nadzoru merytorycznego, czy pracownia
bierze udzial w zewngtrznej ocenie jakos$ci badan wymagajac przedstawienia certyfikatu uczestnictwa. Certyfikat
potwierdzajacy uczestnictwo pracowni serologii w programie zewngtrznej oceny jakosci musi by¢ wydany przez
organizatora programu, a nie przez producenta odczynnikow, przy uzyciu ktorych jest badany materiatl kontrolny.
Dlatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywa¢ przy uzyciu materiatu kontrolnego okreslonej firmy ani aby
to byl materiat kontrolny dostarczany przez producenta odczynnikdw, przy uzyciu ktorych wykonuje si¢ rutynowe
badania.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza zestaw do mi¢dzynarodowej kontroli jakosci badan od innego podmiotu
niz producent odczynnikow i mikrokart.

Pytanie 8 — Dotyczy wzoru umowy §1, ust. 3
Whnosimy o dopisanie do w/w punktu umowy, po przecinku zamiast kropki: ,,jednak nie mniej niz 20% okreslonych
specyfikacji asortymentowej”

Zgodnie a art. 32 ust.] Zamawiajagcy ma obowiazek z nalezyta starannoscig oszacowac warto§¢ zamowienia i na
podstawie tak ustalonej wartosci zamawiajacy decyduje, jaki tryb zastosowaé¢ Zgodnie z art. 34 ust. 5 zamawiajacy
powinien zaktada¢ pewne opcje realizacji umowy nie narazajac wykonawcy na razace straty.Jako Wykonawcy przy
przygotowaniu oferty ,ktora jest wykonana na nasz koszt czynimy pewne zalozenia szacunkowe biorac pod uwage
ilodci, czas realizacji ,koszty transportu ,upusty itp. Koszty realizacji umowy sa wliczone w cen¢ odczynnikow.
Podpisalismy umowy ze szpitalami ,ktore realizuja umowy tylko w 50 % co naraza nas na razace straty jako
dostawcow.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ

Pytanie 9 — Dotyczy wzoru umowy §8, ust. 3

Whnosimy o okreslenie kar umownych za rozwigzanie umowy przez Zamawiajacego

Przedstawiony zapis umowy jest niedopuszczalny. Zamawiajacy bowiem nie przewidzial dla siebie zadnych (poza
odsetkami ustawowymi) negatywnych konsekwencji w przypadku nawet bardzo dlugotrwatego zalegania z
platnosciami, jednocze$nie zastrzegajac bardzo wysoka kare umowna dla Wykonawcy w przypadku odstapienia od
przedmiotowej umowy, tylko dla siebie przewidzial mozliwo$§¢ dochodzenia kary umownej w wysokosci 5 % wartosci
przedmiotu umowy. W tym wypadku Wykonawca usytuowany zostat na straconej pozycji, gdyz w umowie brak jest
postanowienia pozwalajacego Wykonawcy zada¢ od Zamawiajacego kary umownej w przypadku odstapienia od
umowy z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajacego. Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zamowien
publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie ustanawianie przez Zamawiajacego w umowie wysokich kar umownych
w stosunku do Wykonawcy (bez okreslenia takich samych kar dla siebie) uzna¢ nalezy bezwzglednie za naruszenie
zasad zachowania uczciwej konkurencji wyrazonej w przepisie art. 7 Pzp, ktéore moga by¢ uzasadniong podstawa do
zadania uniewaznienia postgpowania o udzielnie zamdwienia publicznego z uwagi, iz postepowanie jest obarczone
wadg uniemozliwiajacg zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia publicznego. Stanowisko powyzsze znajduje
pelne potwierdzenie m.in. wyroku Zespotu Arbitrow dnia 23 sierpnia 2007r. sygn. Akt UZP/Z0/0-1030/07. Zwazy¢
bowiem nalezy, ze kara umowna (odszkodowanie umowne) ze swej istoty ma charakter wyltacznie odszkodowawczy i
kompensacyjny, a nie za§ prewencyjny. Ustalenie przez Zamawiajacego wygorowanych kar umownych dla tylko dla
Wykonawcow stanowi zatem bezspornie razace naruszenie prawa w zakresie rownosci stron umowy, co w



konsekwencji prowadzi do sprzecznosci celu takiej umowy z zasadami wspotzycia spolecznego i skutkowaé winno
bezwzgledna niewaznos$¢ czynnosci prawnej na podstawie przepisu art. 3531 K.C. w zwiazku z art. 58 § 1 K.C.
Odpowiedz : zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10 — Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 9 — zestaw 3 krwinek wzorcowych
Prosimy o podanie pojemno$ci wymaganego zestawu krwinek
Odpowiedz : Zestaw krwinek 3x 10ml ale zgodnie z metodyka i terminami waznoSci.

Pytanie 11 — Dotyczy Parametréw granicznych dla Pakietu nr 2, poz. 16 — koncowki do pipet

Whioskujemy o merytoryczne uzasadnienie wymagania aby wszystkie odczynniki oraz sprzet pochodzily od jednego
producenta (z_wyjatkiem koncéwek do pipet), jesli Zamawiajacy wymaga zaoferowania pipety automatycznej
nieelektronicznej dedykowanej do systemu.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga wyposazenia do pipety automatycznej, nieelektronicznej — koncéwek
kompatybilnych z w/w pipeta.

Pytanie 12 - Prosimy o potwierdzenie czy dla pakietu nr 2, Zamawiajacy dopuszcza dostawy odczynnikow wg
dotaczonego do oferty harmonogramu dostaw na dany rok (o ktorym mowa w pkt. 13 granicznych parametrow
jako$ciowo-technicznych - zatgeznik nr 4 - Tabela Odczynniki), z zapewnieniem mozliwosci dostaw pilnych w terminie
4 dni roboczych, liczac od dnia ztozenia zamowienia?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza dostawy odczynnikow wg dotaczonego do oferty harmonogramu.

Pytanie 13 - Prosimy o doprecyzowanie czy w zwigzku z wymogiem zawartym w pkt. 10 granicznych parametrow
jakosciowo-technicznych - zatacznik nr 4 - Tabela Odczynniki: Wymagany jest termin waznosci odczynnikéw —
minimum 6 miesiecy od daty dostawy, termin waznosci krwinek minimum 5 tygodni, czy w przypadku wymaganego
odczynnika LISS, termin minimum 6 miesiecy nalezy liczy¢ od daty otwarcia butelki z odczynnikiem, ale w granicach
terminu waznosci okreslonego przez producenta? Pragniemy zaznaczy¢, iz nie w kazdym przypadku termin waznoS$ci
po dostawie jest tozsamy z terminem wazno$ci po otwarciu.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 14 - Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajagcy wymaga, aby oferowane karty byly fabrycznie wypemione
przez producenta odpowiednimi odczynnikami?
Odpowiedz ; Tak Zamawiajacy potwierdza wymog.

Pytanie 15 - Prosimy o wyjasnienie czy w zwigzku z wymogiem zawartym w pkt. 17 granicznych parametrow
jakosciowo-technicznych - zalacznik nr 4 - Tabela Odczynniki: Wymagana jest pozytywna opinia o oferowanych
testach mikrokolumnowych z IHiT, Zamawiajacy ma na mysli opini¢ z [HiT w Warszawie?

Odpowiedz: Nie , dopuszczamy pozytywne opinie réwnowaznych IHiT.



