Walcz dnia : 29.08.2013r

107 Szpital Wojskowy z Przychodnig
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
ul. Kotobrzeska 44

78-600 Watcz

Tel/Fax (067) 250 28 61

e-mail : apteka-przetargi@l07sw.mil.pl

Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Watczu, ul. Kotobrzeska 44
informuje o zmianach oraz zapytaniach do SIWZ zwiazanych z przetargiem nieograniczonym na
dostawe odczynnikow i materialéw laboratoryjnych — znak 31/med/2013 ogloszonym
w Urzedzie Oficjalnych Publikacji Wspolnot Europejskich pod poz. 2013/S 150-260706

Pytanie 1- dotyczace Zadania 3

Odczynniki do morfologii z dzierzawg analizatora hematologicznego 1 pelng gwarancja na czas
trwania umowy na 28800 badan rocznie, Zatacznik nr 5 SIWZ — opis przedmiotu zamowienia
»~PARAMETR/WARUNEK MINIMALNY — PRZEPUSTOWY”, pkt. 24:

W zwigzku z tym, ze Wykonawca zatrudnia pracownikow na podstawie umowy o prace, a
pracownicy Ci sg przeszkoleni przez autoryzowany serwis i zapewniaja profesjonalng obstuge
analizatora, co potwierdzone jest otrzymanymi certyfikatami, prosimy o wyrazenie zgody na
zmiang tresci na:

»Wykonawca zapewni autoryzowany serwis oferowanego aparatu w oparciu o zgodne z
instrukcja obshlugi, nowe, nieuzywane, oryginalne czesci zamienne, pochodzace od producenta
aparatu oraz przedstawi certyfikaty ze szkolen odbytych w siedzibie producenta aparatu dla
0s0b oddelegowanych do serwisowania aparatu nie starsze niz z roku 2008. Wymagane sa, co
najmniej 2 osoby oddelegowane do serwisowania aparatu zatrudnione w siedzibie wykonawcy
na umowe o prace (oswiadczenie). Nie dopuszcza si¢ umowy o podwykonawstwo.”

Odpowiedz
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2 — dotyczace Zadanie 21:

a) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu pochodzenia wszystkich podiéz od
jednego producenta ?

b) Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w poz. 13 i 23 podlozy o temperaturze przechowywania
2-8st.C?

Odpowiedz

od a) Zamawiajacy nie wyraza zgody.

od b) Zamawiajacy nie dopuszcza w/w podtozy.
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Pytanie 3 — dotyczace dotyczace tresci SIWZ:

Czy Zamawiajacy dopusci do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobow z doktadnoscia do
trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie, bowiem z najnowszg linig orzecznictwa dopuszcza si¢ podawanie cen z doktadnos$cia do
trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobow masowych, wowczas, cena jednostkowa jest
elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma, bowiem mozliwosci
zakupienia jednej sztuki koncowki, czy szkietka). (Orzecznictwo Zespotu Arbitrow - sygn. akt
UZP/Z0O/0-2546/06)

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza podawanie cen jednostkowych za 1 szt. wyrobow z doktadnoscia do trzech
lub czterech miejsc po przecinku

Pytanie 4 — dotyczgce projektu umowy:

Czy Zamawiajacy w celu uelastycznienia umowy i umozliwienia dokonania zmian w jej tresci w

szczegOlnych przypadkach, ktorych na etapie zawierania umowy nie jest w stanie przewidzie¢,

wyrazi zgod¢ na wprowadzenie do umowy paragrafu o nastgpujacej tresci:

1. Zmiana umowy jest dopuszczalna w przypadku:

a) wstrzymania, zaprzestania produkcji, wycofania z obrotu wyrobu stanowigcego przedmiot
zamoOwienia badz braku wyrobu z innych przyczyn, nie zawinionych przez Sprzedawcg.
Sprzedawca zobowigzany jest niezwtocznie powiadomi¢ na pismie Kupujacego, podajac
przyczyne braku wyrobu wraz z informacja o wszystkich odpowiednikach brakujgcego wyrobu
wystepujacych w obrocie oraz zobowigzany jest zaproponowac¢ Kupujacemu dostarczanie
odpowiednika brakujagcego wyrobu po cenie nie wyzszej od ceny podanej w ofercie.
Odpowiednik brakujacego wyrobu musi posiadaé takie same parametry oraz co najmniej taka
samg jako$¢ co wyrdb zastepowany.

b) obnizenia ceny lub innych zmian korzystnych dla Kupujacego.

¢) w przypadku, gdy zmiany dotycza nieistotnych postanowien umowy, tj. zmian, o ktorych
wiedza na etapie postgpowania o udzielenie zamowienia nie miataby wptywu na krag
podmiotéw ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia czy tez wynik postepowania
przetargowego.

d) zmian cen brutto wynikajacych ze zmiany stawek podatku VAT na skutek urzgdowej zmiany
przepisoéw celnych i podatkowych.

2. Zmiany umowy, o ktorych mowa pkt. a, b, ¢ dokonywane sg w drodze aneksu do umowy.

3. Warunkiem dokonania zmiany umowy jest wystapienie przez stron¢ zainteresowang
wprowadzeniem zmian do umowy z pisemnym wnioskiem zawierajacym proponowane zmiany
wraz z uzasadnieniem faktycznym i prawnym. Do wniosku powinien by¢ dotaczony projekt
aneksu do umowy.

4. Zmiana umowy polegajaca na zmianie wynagrodzenia zgodnie z pkt. d) wynikajaca ze zmiany
podatku VAT, nie wymaga aneksu do umowy.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ tre$ci umowy.

Pytanie 5 — dotyczace § 1 ust. 2 — projektu umowy

Z uwagi specjalne ceny oferowane Zamawiajacemu przez wykonawcow, kalkulowane na podstawie
ilosci podanych przez Zamawiajgcego w przetargu, czy Zamawiajgcy nie rozwazy mozliwosci
zmiany zapisu na: ""Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do cze¢sciowej realizacji Umowy, jednak
niezrealizowana warto§¢ umowy nie moze by¢ wigksza niz 20% wartosci umowy"

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ tre§ci umowy.



Pytanie 5 — dotyczace §4 ust. 2 — projektu umowy

Sktadanie zamowien drogg telefoniczng dziata na niekorzys¢ obu Stron, poniewaz powoduje
niepotrzebne nieporozumienia. Pamigtajmy rowniez, iz Ustawa Prawo zamowien publicznych nie
dopuszcza formy porozumiewania si¢ telefonicznego, zatem réwniez korespondencja dotyczaca
umow przetargowych powinna odbywac sie droga pisemng. Wobec powyzszego Zamawiajacy
powinien wykresli¢, ze wzoru umowy, iz sktadanie zamoéwien bedzie nastepowac droga
telefoniczna.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie usunie zapisu mowigcego o mozliwosci sktadania zamowien telefonicznych,
poniewaz korzysta z niego sporadycznie w wyjatkowych sytuacjach.

Pytanie 6 — dotyczace §5 ust. 4 — projektu umowy

Czy Zamawiajacy zdaje sobie sprawe, iz postawienie w SIWZ wymogu, iz termin ptatno$ci ma
wynosi¢ 60 dni jest w $wietle ustawy z dnia 12.06.2003r. o terminach zaplaty w transakcjach
handlowych (Dz.U. nr 139 poz. 1323) jest niekorzystny dla zamawiajacego, gdyz prowadzi do
dodatkowego obcigzenia Zamawiajgcego odsetkami. Jak stwierdzit Zespot Arbitrow w
uzasadnieniu wyroku z dnia 21 lutego 2005r. sygn. Akt UZP/Z0/0-278/05:

"Odsetki te zwickszajg cen¢ zamoOwienia automatycznie, poniewaz z art. 9 Ustawy o terminach
zaplaty w transakcjach handlowych, niewazne sg czynno$ci prawne wylaczajace lub ograniczajace
uprawnienia wierzyciela lub dtuznika wynikajace z art, 5 1 6 ustawy. Zdaniem Zespotu Arbitrow
wskazanie w SIWZ odroczonego terminu platnos$ci nie tylko narusza art. 7 ustawy Prawo zaméwien
publicznych oraz nie gwarantuje wyboru najkorzystniejszej oferty (powigkszenie ceny o odsetki),
ale takze w istocie jest ukrytym niezgodnym z dobrymi obyczajami warunkiem, jaki musi spehnic¢
wykonawca ubiegajacy si¢ o zamdwienie."

W zwigzku z powyzszym, czy Zamawiajacy nie powinien dokona¢ na mocy art. 38 Ustawy Prawo
zamoOwien publicznych zmiany w SIWZ, polegajacej na skréceniu wymaganego terminu platnosci z
60 na 30 dni.

Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje terminu zaptaty wedtug SIWZ.

Pytanie 7 — dotyczace Zadania 12 poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania zatyczek do kapilar gumowych, ktore, oprocz tego ze
szczelnie zatykajg konce kapilary, chronig kapilare przed przypadkowym peknigciem, np. podczas
upadku kapilary na stét, podtoge.

Odpowiedz

Tak. Zamawiajacy wymaga zaoferowania zatyczek do kapilar gumowych.

Pytanie 8 — Zadanie 14, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci koncowki z zakonczeniem kapilarnym o poj. do 200 ul?
Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w koncowki.

Pytanie 9 — dotyczace Zadania 14, poz. 2

Czy Zamawiajacy zyczy sobie zaoferowania koncowek standardowych (o standardowej jakosci),
czy Zamawiajacy oczekuje zlozenia oferty na koncowki o podwyzszonej jakosci typu superior,
jezeli tak to czy wymaga zataczenia do oferty przetargowej probek takich koncowek typu superior?
Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje zaoferowania koncoéwek standardowych.



Pytanie 10 — dotyczace Zadania 14, poz. 3

Czy Zamawiajacy zyczy sobie zaoferowania koncowek standardowych (o standardowej jakosci).
czy Zamawiajacy oczekuje zlozenia oferty na koncowki o podwyzszonej jakosci typu superior, jezli
tak to czy wymaga zataczenia do oferty przetargowej probek takich koncdéwek typu superior?
Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje zaoferowania koncowek standardowych.

Pytanie 11 — dotyczace Zadania, 16 poz. 1

a) Czy Zamawiajacy wymaga pojemnika w calo$ci autoklawowalnego?

b) Z jakim kolorem wieczka nalezy zaoferowa¢ pojemnik: zottym, czerwonym czy biatym?

¢) Czy minimalna pojemno$¢ pojemnika ma wynosi¢ 120 ml, bowiem standardowo tego typu
pojemniki majg pojemnos$¢ min. 120 ml, a max. 140 ml?

Odpowiedz

od a) Zamawiajacy dopuszcza w/w pojemnik.

od b) Zamawiajacy dopuszcza wszystkie w/w kolory wieczka pojemnika.

od ¢) Zamawiajacy oczekuje pojemnika o pojemnosci ok. 120 ml.

Pytanie 12 — dotyczace Zadania 16 poz. 3
a) Prosimy o odpowiedz, jakiego rodzaju czystosci pojemnikéw Panstwo oczekuja tj.

pojemnikow aseptycznych czy sterylnych?
Bardzo czesto pod pojeciem produktow sterylnych oferowane sg przez wykonawcoéw produkty nie
sterylne o podwyzszonym stopniu czysto$ci to znaczy wyprodukowane w warunkach specjalne;j
czystosci. Oznaczane sg one jako STERILE A lub Aseptyczne. Dotyczy to na przyktad takich
produktéw jak: szalki, pojemniki na probki itp. Wyroby te sg wystarczajace do prowadzenia badan
IVD (in vitro), o ile nie majg kontaktow z powtokami ciata cztowieka. Nie sg to jednak produkty,
ktore przeszty zwalidowany proces sterylizacji z gwarancjg uzyskania SAL>=6. Produkty
Aseptyczne ( STERILE A) sg istotnie tansze od produktow sterylnych.
Jezeli wymagaja Panstwo produktu sterylnego, to na jakiej podstawie beda Panstwo weryfikowaé
sterylno$¢ produktu, czy np. poprzez Certyfikat sterylnosci wydany dla partii produktu sterylnego?

b) Czy Zamawiajacy dopusci pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 25ml i catkowitej 30 ml?

Odpowiedz

od a) Zamawiajacy oczekuje pojemnikow sterylnych. Zamawiajacy nie wymaga dotaczenia do
oferty Certyfikatu sterylnosci wydanego dla partii produktu sterylnego a jedynie
oswiadczenia , ze Wykonawca posiada w/w dokument oraz , ze dostarczy go na kazde
wezwanie Zamawiajacego.

od b) Zamawiajacy dopuszcza w/w pojemniki.

Pytanie 13 — dotyczace Zadania 17, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci szkietka z jednostronnym polem do opisu?

Odpowiedz

Zamawiajacy wymaga szkielek w/w Zadaniu w poz.2 z jednostronnym polem do opisu.

Pytanie 14 — dotyczace Zadania 17, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci szkietka z dwustronnym polem do opisu?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w szkietek.



Pytanie 15 — dotyczace Zadania 20, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci wymazowki z tworzywa innego niz PS?
Odpowiedz

Tak.

Pytanie 16 — dotyczace Zadania 20, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci wymazowki z tworzywa w probowce z PP?
Odpowiedz

Tak.

Pytanie 17 — dotyczace Zadania 20, poz. 3

Bezzasadne jest stawianie wymogu przezywalno$ci drobnoustrojow ponad 48 godzin, bowiem tego
typu badania powinny by¢ wykonane zgodnie z procedurami laboratoryjnymi w czasie 24 godzin, a
w przypadku probek pobieranych poza laboratorium do 48 godzin.

Probki w celu uzyskania najlepszych wynikow nalezy przetransportowac do laboratorium
najszybciej, jak to mozliwe, w przypadku zakazen powodowanych przez wiele drobnoustrojow
moze bowiem wystgpi¢ nadmierny wzrost, natomiast drobnoustroje w niewielkich stezeniach

(< 100 CFU/mL) moga nie przezy¢ dtuzej niz 24 h. Podczas transportu nalezy réwniez unikaé
skrajnych temperatur.

Przezywalno$¢ Neisseria gonorrhoeae szybko maleje w temperaturach nizszych niz 35°C -
drobnoustroje te mogg nie przezy¢ dtuzej niz 8 h, nawet w wysokich stezeniach.

Jak wynika z powyzszego, stawianie wymogu przezywalno$ci drobnoustrojow wiecej niz 48 godzin
bez wskazania rodzaju bakterii i temperatury stuzy jedynie utrudnieniu uczciwej konkurencji, a nie
Zamawiajacemu, ktoéry w efekcie postawionego wymogu otrzymaé miatby lepszy produkt.
Bezpodstawne wymuszanie na Zamawiajagcym dtuzszych czaséw przezywalnosci bakterii jest
stosowane przez firmy, ktére oferuja bardzo wysokie ceny na wymazowki i prébuja w ten sposob
wyeliminowac tansze firmy konkurencyjne.

W zwigzku z powyzszym, wnosimy o usuni¢cie z SIWZ wymogu zadania dla pozycji nr 3 w
Pakiecie 20, oswiadczenia o posiadaniu dokumentu z badaniem potwierdzajagcym przezywalnos¢
bakterii i mikroorganizmow do 72 godzin od momentu pobrania / dokumentu potwierdzajacego
przezywalnos$¢ bakterii i mikroorganizmow do 72 godzin od momentu pobrania.

Odpowiedz

Zamawiajacy usuwa z SIWZ wymog zadania dla pozycji nr 3 w Zadaniu 20, o§wiadczenia o
posiadaniu dokumentu z badaniem potwierdzajacym przezywalno$¢ bakterii i mikroorganizmoéow do
72 godzin od momentu pobrania / dokumentu potwierdzajacego przezywalnos¢ bakterii i
mikroorganizméw do 72 godzin od momentu pobrania i wymaga przezywalno$¢ bakterii i
mikroorganizmoéw do 48 godzin od momentu pobrania.

Pytanie 18 — dotyczace Zadania 20, poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci wymazowki z wacikiem o $rednicy ok. 3mm?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w wymazowek.

Pytanie 19 — dotyczace Zadania 20, poz. 3,4, 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie powyzszych pozycji do osobnego pakietu?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie powyzszych pozycji do osobnego pakietu.

Pytanie 20 — dotyczace Zadania 48, poz. 4

Jakiej $rednicy igiet do zamknigtego pobierania krwi Zamawiajacy oczekuje - 0,7; 0,8, 0,9?
Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje mozliwos$ci zakupu wszystkich rodzajow igiet.



Pytanie 21 — dotyczace Zadania 49, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci strzykawki z heparyng na 2 ml?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w strzykawki z heparyna.

Pytanie 22 — dotyczace Zadania 50, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci naczynka do oznaczania glukozy o poj. 200ul?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w naczynek.

Pytanie 23 — dotyczace Zadania 50

Czy Zamawiajacy dopusci naczynka do oznaczen biochemicznych o poj. 200ul?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w naczynek.

Pytanie 24 — dotyczace Zadania 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopisanie w zatgczniku nr 5 -opis przedmiotu zaméwienia-
kolumny ,,numer katalogowy” w celu lepszej identyfikacji produktu przy realizacji zaméwienia?
Odpowiedz

Zamawiajacy okres$lit w/w Zadaniu wzor tabeli. Informacja o ,,numerze katalogowym” znajduje si¢
w drugiej kolumnie tego wzoru.

Pytanie 25 — dotyczace Zadania 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode, aby instrukcje zostaty zalagczone w wersji elektronicznej lub
osobno 1 podpisane tylko na pierwszej stronie?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza obydwa rozwigzania.

Pytanie 26 — dotyczace zapisow SIWZ.

Czy zamawiajacy wyraza zgode na zmiang zapisu w siwz pkt 8.5.1 na: ,,O$wiadczenie,ze
Wykonawca jest w posiadaniu dokumentoéw dopuszczajacych do obrotu oferowane wyroby
medyczne, ...”?

Uzasadnienie: Nie wszystkie oferowane produkty sg zakwalifikowane jako wyroby medyczne np.
ptyny ptuczace niezbedne do wykonania wyspecyfikowanych oznaczen.

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgod¢ na proponowang zmiang zapisu SIWZ.

Pytanie 27 — dotyczace projektu umowy, &4 ust. 3A

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ terminu waznosci oferowanych odczynnikow na
minimum 6 miesigcy?

Uzasadnienie: ze wzgledu na sktad, komponenty i system produkcji odczynnikow - nie mozna
okresli¢ terminu wazno$ci oferowanego asortymentu na podany w siwz. Oferowane terminy
waznosci zostaly podane zgodnie z zaleceniami producenta.

Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ oraz w odpowiedziach do zadawanych pytan doktadnie okreslit terminy
wazno$ci oczekiwanych odczynnikdw.

Pytanie 28

Czy zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia probek? A jezeli nie to prosimy o podanie jaka
ilos¢ 1 jaki produkt mamy dostarczy¢?

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga probek.



Pytanie 29 — dotyczace Zadania 1

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania Swiadectwa rejestracji materialu medycznego
wydane przez MZIOS w stosunku do wyrobdéw medycznych ktore sa dopuszczone do obrotu
zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679).?
MZIOS — nie wydaje $wiadectw rejestracji juz od kilku lat

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga posiadania §wiadectwa rejestracji materiatu medycznego wydanego
przez MzIOS w stosunku do wyrobéw medycznych, ktére sag dopuszczone do obrotu zgodnie z
ustawg z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach medycznych (Dz.U.2010 nr 107, poz. 679).

Pytanie 30 — dotyczace projektu umowy §3 ust. 5

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang tre$ci zapisu w nastepujacy sposob:

,,W przypadku zmiany stawki podatku VAT na poszczegdlne elementy zamowienia podstawg
naliczenia nowej ceny brutto b¢dzie cena netto do ktorej zostanie dodana nowa stawka podatku
VAT. Zmiana stawki podatku VAT nastgpi z dniem wej$cia w Zycie aktu prawnego zmieniajgcego
te stawke. W razie zmiany stawki podatku VAT, po zawarciu umowy, dla Stron wigzaca bedzie
stawka VAT obowigzujgca w dniu wystawienia faktury, a zmiana kwoty ceny brutto z tego tytutu
jest akceptowana przez Strony bez koniecznosci sktadania dodatkowych oswiadczen."?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci umowy.

Pytanie 31 — dotyczace projektu umowy, §4 ust. 2

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie telefonicznej formy sktadania zamowien?
Uzasadnienie:

Prosimy o modyfikacje ze wzgledu na fakt, iz Wykonawca nie jest w stanie okresli¢ telefonicznie
tozsamosci osoby uprawnionej do sktadania zamoéwien po stronie Zamawiajacego.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie usunie zapisu mowigcego o mozliwosci sktadania zamowien telefonicznych,
poniewaz korzysta z niego sporadycznie w wyjatkowych sytuacjach.

Pytanie 32 — dotyczace projektu umowy dzierzawy, § 1 ust. 5

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego

,,Odbioru przedmiotu dzierzawy z miejsca instalacji, tj. laboratorium 107 Szpitala Wojskowego SP
Z0Z na swoj koszt 1 ryzyko dokonuje Wydzierzawiajacy."?

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci umowy.

Pytanie 33 — dotyczace projektu umowy dzierzawy, §5 ust. 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie postanowienia umownego?

Uzasadnienie:

Wykonaweca prosi o wykreslenie zapisu w zwigzku z faktem, iz umowa zasadnicza wygasa dnia
31.12.2014. w zwiazku z czym Wykonawca nie widzi przestanek do przetrzymywania przez
Zamawiajacego analizatora 5 tygodni ponad termin wygasni¢cia umowy.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ tre$ci umowy.

Pytanie 34 — dotyczace Zadania 45 — wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia

W nawigzaniu do ogloszonego postepowania przetargowego zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia
2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2012 1., poz. 1271), przepisow Wykonawczych
wydanych na jej podstawie oraz niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia
niniejszym pismem wnosimy o odstgpienie na postawione przez Zamawiajgcego wymaganie, aby
oferowane odczynniki posiadaty pozytywna opini¢ IHiT w Warszawie.

Zarzucamy naruszenie norm prawnych nizej wymienionych:

1. naruszenie przepisow ustawy Prawo Zamowien Publicznych



2. naruszenie norm prawnych obowigzujacych panstwa cztonkowskie UE zawartych w Dyrektywie
Klasycznej 2004/18/WE oraz Dyrektywie 98/79/WE
3. naruszenie przepisOw ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych
4. naruszenie Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajow
dokumentow jakich moze zagda¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty
moga by¢ sktadane,
. ograniczenie dostepu do rynku producentom krajow UE
. Kodeks Cywilny,
7. Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153,
poz. 1503 z p6zniejszymi zmianami).
8. Ustawa z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2007r. Nr 50
poz. 331 z pdzniejszymi zmianami)

AN D

Powolujac si¢ na zapisy specyfikacji, z cata stanowczoscig jednoznacznie stwierdzamy, iz naruszaja
one przepisy ustawy Pzp oraz aktow wykonawczych wydanych na jej podstawie.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania posiadania
pozytywnej opinii IHiT w Warszawie 1 wymaganie dokumentéw zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami nie naruszajacymi zapisOw ustawy Pzp oraz zapisow Rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajéow dokumentéw jakich moze zadac
Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane.
Uzasadnienie:

Zamawiajacy przeprowadzajac postepowanie o zamowienie publiczne zobowigzany jest do
przestrzegania ustawy Prawo Zaméwien Publicznych. Niniejsze postepowanie 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 Ministrow z dnia 19 lutego
2013r. w sprawie rodzajow dokumentow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy oraz
form, w jakich te dokumenty mogg by¢ sktadane poprzez dodatkowe wymaganie postawione
Wykonawcom (nie ujete w SIWZ) zalaczenia Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z
siedzibg w Warszawie.

Wskazanie przez Zamawiajacego wymagania Pozytywnej Opinii Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie jest niezgodne z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 19
lutego 2013r. w sprawie rodzajéw dokumentow jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane w sposob jednoznaczny wskazuje na
ograniczenie konkurencji i dostepu do rynku Wykonawcom krajéw Unii Europejskie;j.
Zamawiajacy wymaga tylko 1 wylacznie Opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w
Warszawie, ktore to wymaganie jest niedopuszczalne i narusza art. 7 i 25 ustawy Pzp poprzez
nieréwne traktowanie Wykonawcow i uczciwej konkurencji oraz nie jest dokumentem niezbednym,
ktoéry warunkuje przeprowadzenie niniejszego postepowania.

Wskaza¢ réwniez 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 2013r.

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

Ponadto Zamawiajgcy nie ma prawa wprowadza¢ do siwz wymogow, ktore w jakikolwiek sposob
ograniczatoby dostep do postgpowania wykonawcom z UE.

Brak jest uzasadnienia opiniowania systemu w IHiT, posiadajacych znak zgodnosci CE oraz
zgloszonych do Urzedu Rejestracji w Warszawie.




Znak zgodnosci CE jest wystawiany przez jednostki notyfikowane uprawnione do zaswiadczania ze
produkty s3 zgodne z normami i wymaganiami, a tym samym moga znajdowac si¢ w obrocie na
terenie UE .

Wymoég zataczenia dokumentow poswiadczajacych, ze wyrdb posiada znak zgodnosci CE oraz
dokumenty wymagane przez polskie prawo ( dot. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010r wdrazajacej 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 stosujg si¢ do zalecen WHO podobnie jak
inne jednostki stuzby zdrowia oraz IHiT.

Ponadto trudno okres$la¢ nadrzg¢dno$¢ opinii IHiT nad innymi jednostkami w UE jak np. IHiT
Niemcy, WIM-Polska, PZH. Powyzsze potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako
jednostka nadrzg¢dna dla stluzby zdrowia oraz Urzad Rejestracji ktory sprawuje piecze nad
prawidtowym obrotem towarami medycznymi na terenie RP ktéra nalezy do UE.

Wnosimy o odstgpienie od postawionego wymagania i zagdanie dokumentow niedyskryminujacych
Wykonawcéw i1 producentdw z krajoéw Unii Europejskiej i zgodnych z Rozporzadzeniem Prezesa
Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajow dokumentow jakich moze zadaé
Zamawiajacy od Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane.

Zataczniki:

- pismo NCK

- pismo Urzgdu Rejestracji
- pismo — [HiT Warszawa

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje wymog posiadania pozytywnej opinii [HiIT w Warszawie dla
zaoferowanej metody.

Pozytywna opinia IHiT w Warszawie jest niezb¢dna do potwierdzenia przez Wykonawcow
wymogow odnosnie jakosci oferowanych przez nich odczynnikéw. Stawiany wymoég odpowiada
specyfice zaméwienia i nie prowadzi do naruszenia zasad okre§lonych w ustawie o zamoéwieniach
publicznych, m.in. zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania (art. 7 uPzp ), daje
natomiast r¢kojmi¢ nalezytego wykonania zamowienia. Zamawiajacy nie widzi naruszenia
przepisOw prawa cytowanych przez Wykonawce. Zgodnie z cytowanym Rozporzadzeniem Prezesa
Rady Ministréw z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy
od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane z dnia 19 lutego 2013r. ( Dz.
U. Poz. 231) & 6.1 w celu potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub ustugi
odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy moze zgda¢ w
szczegbdlnosci: punkt 2: "Zaswiadczenia niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci
potwierdzajacego, ze dostarczone produkty odpowiadaja okreslonym normom lub specyfikacjom
technicznym". Powszechnie znany jest fakt, iz w przetargach na dostawy odczynnikéw do Pracowni
Serologicznych wymog zatgczenia do oferty pozytywnej opinii IHiT w Warszawie dla oferowanych
odczynnikow jest powszechnie uznany i stosowany od wielu lat przez wigkszo§¢ Zamawiajacych.
Jednocze$nie Zamawiajacy dopuszcza opini¢ rownorzednych osrodkow dziatajacych na terenie
Unii Europejskiej z thumaczeniem tej opinii na jezyk polski.
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