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Walcz dnia: 06.10.2017r

Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Walczu, ul. Kotobrzeska 44 informuje o
zmianach oraz zapytaniach do SIWZ zwiazanych z przetargiem nieograniczonym na dostawe materialow
jednorazowego uzytku, materialu wiskoelastycznego, stomatologii oraz odczynnikow i materiatlow
laboratoryjnych — znak 43/med/2017 ogloszonym w Urzedzie Oficjalnych Publikacji Wspolnot
Europejskich pod poz. 2017/S 168-345104 w dniu 02.09.2017r

Pytanie 1 — dotyczace SIWZ

Zamawiajacy wymaga wylacznie dostarczenia odczynnikéw pochodzacych od jednego producenta ktére beda

stosowane na sprzecie DiaHem. Zachodzi zatem domniemanie ,ze postgpowanie jest dedykowane dla jednego

wykonawcy. Wnosimy o wykreslenie tego zapisu, aby wszystkie odczynniki pochodzity od jednego producenta.

Zamawiajacy wymagajac odczynnikow posiadajacych CE oraz dokumentoéw', Zze oferowany przedmiot zamoéwienia

jest dopuszczony do obrotu i uzywania zgodnie z przepisani! okreslonymi w Ustawie z dnia 20 maja 201Gr. o

wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 10 poz. 107.679 z 201 Or.) ma pewnosc, iz sg to wyroby spelniajace jego

wymagania, na ktérych dokona odpowiednich badan, wyprodukowanych wedtug $cisle okreslonych norm, w zwigzku

z czym nie muszg one pochodzi¢ tylko i wylacznie od jednego producenta, a taki zapis stoi w sprzecznosci z ustawa

Pzp oraz narusza art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

Wystarczajacym jest aby oferowane odczynniki i karty byly kompatybilne z posiadanym sprzgtem a materiat

dowodowy zgodnie z Pzp spoczywa na wykonawcy. Parametrami stanowigcymi o kompatybilnosci jest czas

wirowania i predkos$¢, czas inkubacji i temperatura oraz wymiary karty czego w siwz Zabawiajacy nie okreslit

Ponadto Zamawiajacy' w siwz zadbatl o interesy dotychczasowego wieloletniego wykonawcy poprzez wymog cyt:

»dokument (wystawiony przez producenta sprzetu lub autoryzowany serwis) potwierdzajgcy, ze odczynniki mogg by¢

stosowane w posiadanym przez nas systemie DiaMed wg wzoru podanego nizej”’: W konsekwencji tego wymagania

okreslona firma bedzie wptywata na ceny poniewaz w jej interesie nie jest dopuszczenie konkurencji do postepowania.

Zamawiajacy podpisujac siwz ma pewnos$¢ ,ze do zadania nr 201 wptynie 1 oferta, zna oferenta i godzi si¢ na warunki

cenowe .tym samym zarzucamy ,ze siwz jest dedykowane i posiada pozornos¢ bezstronnosci Komisji przetargowej z

narazeniem na konsekwencje wynikajace z art. 200 Pzp

Opisane w SIWZ wymagania Zamawiajacego powodujg naruszenie podstawowych zapiséw1 ustawy Prawo Zamowien

Publicznych, wskutek czego firma nasza dozna uszczerbku interesu prawnego tj,

1. naruszenie art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawa Zamowien Publicznych poprzez opisanie przedmiotu zamdwienia w
sposob ktory utrudnia uczeiwg konkurencje, a jednoczesnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy na
zréznicowanym traktowaniu Klienta.

2. naruszenie art. 36 ustawy Prawa Zamdwien Publicznych poprzez wadliwe sporzadzenie Specyfikacji istotnych
Warunkéw Zamowienia w zakresie dotyczacym opisu przedmiotu zamdéwienia (wymagane parametry jakosciowo-
techniczne pkt. 6 zatagcznika nr 5 do SIWZ)

3. ustawy z dnia 16 kwietnia !993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez czym nieuczciwej konkurencji
polegajacy na zréznicowanym traktowaniu klienta oraz wymuszeniu na klientach wyboru okre§lonego wykonawcy.

4. Ustawy z dnia 15 grudnia 2G00r. o ochronie konkurencji i konsumentow

5. Dyrektywy Klasycznej 2004/18/WE

6. Dyrektywy 98/78/WE poprzez tamanie praw producenta.

jednoczes$nie wnoszg o:

- wykreslenie wymogu zaoferowania odczynnikéw pochodzacych od jednego producenta i dopuszczenie produktow
rownowaznych do opisanych.

- wskazanie parametroéw ktore ma uwzglednic oferent aby zapewni¢ kompatybilno$¢ oferowanego asortymentu z
posiadanym przez Zamawiajgcego sprzgtem.

- Odstgpienie od wymagania pozwolenia DiaHem
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UZASADNIENIE

Zamawiajacy prowadzac postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
zobowigzany jest do przestrzegania wszystkich obowigzkow wynikajgcych z Ustawy Prawa Zamowien Publicznych.
Zgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitréw z dnia 18 grudnia 2003r Zamawiajacy powinien unika¢ wszelkich sformutowan
lub parametréw utrudniajacych dostep wszystkim Oferentom do udzialu w postepowaniu. Nie mozna moéwic o
zachowaniu uczciwej konkurencji w sytuacji gdy przedmiot zamdwienia okreslony jest w sposob utrudniajacy uczciwag
konkurencj¢ wskazujgc, aby odczynniki pochodzity od jednego producenta.

Specyfikacja Istotnych Warunkow Zamowienia jest ewidentnie adresowana do jednego oferenta, co ogranicza tym
samym dostep do postgpowania innym oferentom z zachowaniem uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mysl
art. 7 ust, 1 ustawy Prawa Zamowien Publicznych. W takim przypadku zostat naruszony powyzszy artykut albowiem
preferowane sa zalecane przez producenta odczy nniki, a jakiekolwiek preferencje sa niedopuszczalne z uwagi na
istniejgcg w tym zakresie przedmiotowym konkurencje oraz istnienie innych producentow, ktorych odczynniki
spetniajg parametry uzytkowe i sg z powadzeniem uzywane w innych jednostkach stuzby zdrowia w catej Europie.
Nalezatoby tez nadmienié¢, iz okre$lenie przedmiotu zamdowienia jest zarazem obowigzkiem jak i uprawnieniem.
Zamawiajacego. Jego okreslenie w sposob obiektywny z zachowaniem zasad ustawowych, nie jest jednoznaczne z
konieczno$cig zdolnosci realizacji zaméwienia przez wszystkie podmioty dziatajace na rynku w danej branzy.
Powyzsze potwierdza Orzecznictwo Zespotu Arbitrow, m.in. Zespot Arbitrow z dnia 28 czerwca 20Q0r. Sygn. akt
UZP/Z0/0-602/00. Zamawiajacy zobowigzany jest do przestrzegania art. 30 Prawa Zamowien Publicznych i
stosowania opisu przedmiotu zamowienia odnoszgc si¢ do Polskich Norm przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane aby dost¢p do postgpowania byt rowny dla wszystkich oferentow z krajow Unii Europejskiej zgodnie
z Dyrektywa 2004/18/'WE.

Powyzsze dziatanie Zamawiajacego polegajacego na sporzadzeniu dokumentacji przetargowej w sposob razaco
sprzeczny z Prawem Zamoéwien Publicznych ma decydujacy wpltyw na uniewaznienie ubiegania si¢ o przedmiotowe
zamowienia publiczne na zasadach rownosci i uczciwej konkurencji. Wykreslenie zapisu w sposob opisany powyzej
pozwoii doprowadzi¢ do stworzenia stanu zgodnego z Prawem Zamowien Publicznych i tym samym umozliwi
ubieganie sie 0 zamowienie publiczne wielu Wykonawcom.

Ponadto informujemy, Ze istniejg inni producenci, oferujgcy rownowazne odczynniki, spetiajgce parametry uzytkowe
1 gwarantujace walidacj¢ metody

Informujemy ponownie, ze to producent zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE, bierze petng odpowiedzialno$¢ za
odczynniki z konsekwencjami ustawowymi, a jakiekolwiek preferencje Zamawiajacego godzg z zasadami uczciwej
konkurencji 1 rownego traktowania w mys$l art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamowien Publicznych.

Art. 17 Pzp ma zapewni¢ bezstronno$¢ osob uczestniczacych w postepowaniu w imieniu zamawiajacego. Jest to w tym
zakresie podstawowy Srodek prawny, ktdry gwarantuje zachowanie przez zamawiajacego zasady uczciwej konkurencji
przewidzianej w art. 7 ust. 1 Pzp, poniewaz przewiduje obligatoryjne wylaczenie z postgpowania osédb, ktorych
bezstronnos¢ mogtaby budzi¢ watpliwosci.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Zamawiajacy opisal przedmiot zamowienia z nalezyta starannoscig. Dodatkowo Zamawiajacy informuje, iz prowadzi
postepowanie do systemu DiaMed, w sktad ktorego wchodzi posiadany przez Zamawiajacego na wlasno$¢ sprzet.
Zamawiajacy musi stosowac si¢ do ustawy o wyrobach medycznych, wdrazajacej do polskiego systemu prawnego
m.in. postanowienia dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Zgodnie
z art. 90 ust. 1 w zw. z art. 2 ust. 1 pkt 27 ww. ustawy posiadany przez Zamawiajacego sprz¢t medyczny (bedacy
wyrobem medycznym) powinien by¢ uzytkowany zgodnie z instrukcjami uzywania. W zwigzku z tym, iz w instrukcji
uzywania sprzetu sg wskazane okre§lone odczynniki, uzytkownik sprzetu nie moze stosowac z tym sprzetem innych
odczynnikéw. Funkcjg wspomnianej ustawy jest rowniez zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia i Zycia pacjentow,
poprzez uniemozliwienie stosowania wyrobow medycznych (w tym sprzetu bedacego wiasnoscia Zamawiajacego)
niezgodnie z jego instrukcja (ktora wigze uzytkownika wyrobu medycznego w calym zakresie).

Polska jest krajem cztonkowskim Wspolnoty Europejskiej w zwigzku z czym w prowadzonym postgpowaniu moga
bra¢ réwniez udziat podmioty bedace dystrybutorami odczynnikéw wymienionych w instrukcjach obstugi, pochodzacy
z pozostatych panstw cztonkowskich. Tak wigc teza, ktora insynuuje, ze wyspecyfikowane kryterium moze spetnic
tylko jeden wykonawca jest niedorzeczna i tym samym nie narusza zasady uczciwej konkurencji art. 29 ust. 211 3
Nalezy rowniez wskazac, ze Zamawiajacy posiada od producenta posiadanego sprzgtu pisemna informacje o
zamknigtym systemie odczynnikowym tego sprzetu. W zwiagzku z tym, tylko zapewnienie producenta o moznos$ci
stosowania oferowanych odczynnikow z posiadanym sprzetem daje pewng gwarancj¢ bezpieczenstwa i wiarygodnosci
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uzyskiwanych wynikow dotyczacych m.in. badan préb zgodnosci przed podaniem krwi pacjentom, bez konieczno$ci
przeprowadzania kosztownych (w odpowiednich jednostkach do tego uprawnionych) i pracochtonnych procedur
walidacji ewentualnie innych odczynnikow. Oswiadczenie wymagane przez Zamawiajacego shuzy uzyskaniu
jednoznacznych i wiarygodnych wynikow badan tym samym zapewnia bezpieczenstwo leczonych w szpitalu
Zamawiajacego pacjentdw. Zamawiajacy jest upowazniony do zgdania tego typu dokumentdéw. Rozporzadzenie
Prezesa Rady Ministréw z dnia 19.02.2013 r. w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze zada¢ Zamawiajacy od
wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane (Dz. U. 2013 poz. 231) zawiera zamknigta liste
mozliwych do zadania dokumentdéw oraz o§wiadczen, z wytaczeniem dokumentdéw przedmiotowych. W tym zakresie
ustawodawca nie ograniczyl si¢ do zamknigtego wykazu, a jedynie wskazat, jakie dokumenty i oswiadczenia mozna w
szczegolnosci zadac, przyznajac tym samym Zamawiajgcemu uprawnienie do formutowania wymagan
przedmiotowych zgodnie z oczekiwaniami i potrzebami jednostki. Zamawiajacy, aby upewnic si¢, ze oferowana
ustuga, dostawa czy robota budowlana spetnia okre§lone wymagania, moze zada¢ co do zasady kazdego dokumentu,
ktory jest faktycznie w stanie potwierdzi¢ warunki w zakresie przedmiotowym opisane przez Zamawiajacego.
Rozporzadzenie w §6 ust. 1 wymienia tylko przyktadowy katalog dokumentow, co potwierdza uzycie sformutowania
,,W szczegolnosci”.

Pytanie 2 — dotyczace SIWZ, pkt. 17.4 — kryterium ,,czas realizacji zamowienia”
Zapis SIWZ: ,,Oferent ktory zaproponuje termin realizacji dostawy do (48 godz.) otrzyma maksymalng ilo$¢ punktow
—40, (72 godz.) — 38, kazda nast¢pna doba dostawy pomniejszona zostanie o 4 punkty”

Whioskujemy o zmian¢ wskazanego wyzej kryterium — czas realizacji zaméwienia na:
,»Oferent ktory zaproponuje termin realizacji dostawy do (72 godz. w dni robocze) otrzyma maksymalng ilo§¢ punktow
—40, (96 godz. w dni robocze) — 38, kazda nastgpna doba dostawy pomniejszona zostanie o 4 punkty”

Zastosowanie kryterium czas realizacji zamowienia znajduje uzasadnienie w przypadku, gdy korzysci wynikajace dla
zamawiajgcego z szybszego wykonania zamowienia beda wigksze anizeli ewentualny wzrost ceny oferty.
Zamawiajacy przewidujac zastosowanie kryterium czas realizacji zamowienia powinien okresli¢ przedzial czasowy, w
ktorym oczekuje wykonania zamowienia, obejmujacego maksymalny akceptowalny przez niego czas realizacji
zamoOwienia. Jezeli zamawiajacy ma trudno$¢ z okresleniem drugiego z tych termindéw, moze wyznaczy¢ termin
orientacyjny, ktorego skrocenie przez wykonawce w ofercie bedzie go zobowigzywato do wykazania — analogicznie
jak w przypadku podejrzenia razaco niskiej ceny — ze w zadeklarowanym terminie zamdowienie moze zosta¢
rzeczywiscie wykonane.

Swoboda ksztaltowania przez zamawiajgcego poza cenowych kryteridw oceny ofert jest ograniczona jedynie z uwagi
na przedmiot zaméwienia oraz 0go6lng zasade rzadzaca zamowieniami publicznymi a wyrazong w art. 7 ust. 1 Pzp,, to
jest zasade przygotowania i przeprowadzenia postepowania w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji
oraz rownego traktowania wykonawcow.

Zamawiajacy okres$lajac jedno z pozacenowych kryteridw oceny ofert — czas realizacji zamowienia z punktacja
maksymalna 48 godzin — 40,00 pkt., ewidentnie narusza przytoczony wyzej zapis ustawy Prawo zamowien
publicznych poprzez preferowanie wykonawcoéw majacych swoje siedziby w poblizu siedziby Zamawiajacego, ktorzy
moga sami dostarczy¢ zamowiony ,,towar”, bez udziatu firm kurierskich.

Natomiast dla wykonawcow korzystajacych z ustug firm kurierskich najwyzej punktowany deklarowany terminu
dostawy staje si¢ nierealny, co prowadzi do naruszenia zasad uczciwej konkurencji zawartych w przepisie art. 7, ust 1
ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowana zmiang SIWZ.

Pytanie 3 — dotyczace wzoru umowy § 5, ust. 4
Whnosimy o zmiang¢ terminu ptatnos$ci za dostarczony towar na 30 dni od daty wystawienia faktury VAT.

Zamawiajacy w sposob jednoznaczny naraza si¢ na zarzuty nieodpowiedniego wydatkowania §rodkow publicznych, z
uwagi na fakt, iz Wykonawcy maja prawo do naliczania odsetek ustawowych za zaleganie z ptatno$ciami powyzej 30
dni.
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Glownym srodkiem, ktory ma sprawi¢ by dluznicy placili na czas i to w krotkim terminie sa odsetki. Wierzyciel
(dostawca towardéw lub ustug) ma prawo dochodzi¢ odsetek od dtuznika jako swoistej optaty za odroczenie terminu
zaplaty, czyli za udzielenie tzw. kredytu kupieckiego. Chodzi o spowodowanie, aby kredyt kupiecki przestat mie¢
charakter darmowy i przez to nie stanowit dla przedsi¢biorcy zobowigzanego do zaptaty korzystnej formy
finansowania dziatalnos$ci. W przypadku umoéw z terminem zaptaty dtuzszym niz 30 dni optata za kredyt przystuguje
wierzycielowi wilasnie po uptywie 30 dni (a wigc od 31 dnia), liczonych do dnia, w ktorym wykonat swoje
$wiadczenie i dorgczyt dtuznikowi fakture lub rachunek. Gdy dtuznik w uméwionym terminie nie dokona zaptaty,
wierzycielowi przystuguja takze odsetki, jednak w tym wypadku nie maja juz one charakteru optaty za kredyt lecz sa
to po prostu odsetki za opdznienie w platnosci. Odsetki te przystuguja takze gdy w umowie ustalony zostanie — wbrew
postanowieniom ustawy — termin dtuzszy niz maksymalny (wynoszacy najczesciej 60 dni). Od nastgpnego dnia po
dopuszczalnym terminie wierzyciel ma prawo domagac si¢ odsetek za opdznienie.

Minimalna wysoko$¢ odsetek za udzielenie kredytu kupieckiego oraz za opdznienie jest okreslona w ustawie. W
zatozeniu ustawodawcy odsetki za opdznienie majg by¢ wyzsze od tych stanowiagcych optate za kredyt. Oba rodzaje
odsetek naliczane sg automatycznie i wierzyciel nie ma obowigzku dokonywac zadnego specjalnego wezwania z
zadaniem ich zaptaty.

Zamawiajacy powinien zdawaé sobie sprawe, ze wydtuzajac termin platnosci do 60 dni automatycznie skutkuje to
naliczaniem wskazanych wyzej odsetek, a Zamawiajacego naraza na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania srodkow
publicznych

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmian¢ projektu umowy.

Pytanie 4 — dotyczace wzoru umowy § 6, ust 1, pkt a)

Whioskujemy o zmiang¢ wskazanego zapisu wzoru umowy na:
,»za kazdy dzien zwloki w realizacji dostawy zgodnie z terminem okreslonym w § 4, ust. 2; za kazdy przypadek
niezrealizowania zamowienia — w wysokosci 0,7% wartos$ci netto towarow nie dostarczonych w terminie”
Stosowanie jako podstawy do wyliczania kar umownych wartos$ci brutto towarow, jest przejawem wystapienia
potencjalnej nierowno$ci pomigdzy wykonawcami. Zamawiajgcy poprzez zastosowanie zapisow o stosowaniu kar
umownych od warto$ci towarow narusza zasad¢ rownego traktowania wykonawcow. Przy mozliwosci sktadania ofert
przez podmioty majace swoja siedzibe poza granicami kraju lub zwolnionych z podatku VAT zaoferowana przez nich
cena brutto nie obejmie podatku VAT, zgodnie z ustawowg definicja. Nie obejmie go wigc i kara umowna wyliczona
od tak okreslonej ceny brutto.
Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmian¢ projektu umowy.

Pytanie 5 — dotyczace wzoru umowy § 6, ust 1, pkt b)

Whioskujemy o zmian¢ wskazanego zapisu wzoru umowy na: ,,za kazdy przypadek niezrealizowanego zamdwienia w
terminie okreslonym w umowie — ustala si¢ mozliwo$¢ zakupu niezrealizowanej dostawy lub czg¢sci po pisemnym
powiadomieniu wykonawcy u innego Wykonawcy, a r6znicg warto$ci zakupionego asortymentu Zamawiajacy
obciazy Wykonawce”

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode na proponowang zmian¢ w projekcie umowy.

Pytanie 6 — dotyczace Zadania 202, poz. 5 i 6 — odczynniki monoklonalne anty-D klon I i klon 11

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania odczynnikow monoklonalnych anty-D we wskazanych wyzej pozycjach
asortymentowych jako klonu I — IgM 1i jako klonu I — IgM+ IgG ?

Odpowiedz

Tak.
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Pytanie 7 — dotyczace Zadania 202, warunki graniczne, pkt 2

Wnosimy o zmian¢ wskazanego wyzej zapisu warunkow granicznych na: ,,Kazda seria dostarczonych krwinek musi
posiadaé §wiadectwo kontroli jakosci producenta. Swiadectwo kontroli jakosci musi by¢ dolaczone do kazdej
dostawy”

Producent nie wystawia certyfikatu jakosci tylko §wiadectwo kontroli jako$ci zgodnie z obowigzujacym prawem w
krwiolecznictwie.

Odpowiedz

Zamawiajacy zgadza si¢ na proponowang zmiang¢ w zapisie.

Pytanie 8 — dotyczace Zadania 202

Wymaganie Zamawiajacego: ,,W ofercie przetargowej bezwzglednie dotaczy¢ certyfikat CE”

Czy Zamawiajacy wymaga certyfikatow CE dla oferowanych odczynnikow sklasyfikowanych zgodnie z Dyrektywa
98/79/WE w Wykazie A lub B?

Dla produktéw podlegajacych tzw. ,,samocertyfikacji”, czyli sklasyfikowanych poza wykazem A lub B i
dopuszczonych do obrotu producent wystawia deklaracje zgodnosci CE, Swiadczacg o oznakowaniu odczynnika
znakiem CE.

Odpowiedz

Zamawiajacy wymaga certyfikatow CE dla oferowanych odczynnikow sklasyfikowanych zgodnie z Dyrektywa 98/ 79/
WE w Wykazie A lub B. Wyjatek mozemy uczyni¢ dla odczynnika monoklonalnego anty-Cw, ktdry znajduje si¢ na
liscie D.

Pytanie 9 — dotyczace Zadania 203

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania ptyt do oznaczania grup krwi jednorazowego uzytku z rowkiem
usztywniajagcym, ktory zapobiega uginaniu si¢ ptyty, co w konsekwencji utatwia przeprowadzanie badan i gwarantuje
wiarygodnos$¢ otrzymywanych wynikéw diagnostycznych wykonywanych testow z ich wykorzystaniem?

Rowek usztywniajacy podnosi komfort, bezpieczenstwo wiarygodnos¢ wykonywania testow przy ich uzyciu. Rowek
usztywniajacy stabilizuje ksztatt jednorazowej plyty uniemozliwiajac tym samym jej odksztalcenie w trakcie
wykonywania testow, co chroni uzytkownika przed przypadkowym wydostaniem si¢ probek z poszczeg6élnych celek a
tym samym stwarza warunki do otrzymania wiarygodnych diagnostycznych wynikéw wykonywanych testow. W
metodyce badania sztywno$¢ ptyty ma duze znaczenie, bowiem w celu wlasciwego wymieszania zawiesiny 1
roOwnomiernego jej rozprowadzenia na dnie celki, ptyte lekko , kolistym ruchem w ptaszczyznie poziomej obraca sig.
W przypadku ptyty pozbawionej rowka usztywniajacego, opisana czynno$¢ jest trudna do wykonania, z uwagi na
gietkos¢ ptyty, co ma zasadnicze znaczenie w gwarancji wiarygodnosci wynikow diagnostycznych przeprowadzanych
testow z uzyciem jednorazowej ptyty.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w plyty.

Pytanie 10 — dotyczace Zadania 201 Wymagana jest pozytywna opinia IHiT o testach mikrokolumnowych
Whioskujemy o wykres§lenie wymagania dotyczacego dotaczenia do oferty opinii Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie jako niezgodnego z decyzja Ministerstwa Zdrowia ( w zalgczeniu) oraz stanowiskiem KE
lub Dopuszczenie opinii rtOwnowaznej

Uzasadnienie:

Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej w wyniku ktorej Ministerstwo Zdrowia dnia 25 stycznia 2016r.
podjeto dziatania korygujace w sprawie bezprawnego zadania przez jednostki stuzby zdrowia (w przetargach) od
producentow i dystrybutorow dodatkowego dokumentu tj opinii IHiT pomimo, Zze odczynniki oznakowane sa znakiem
CE. W wyniku tych dziatan MZ uznalo, ze zapisy o wymogu posiadania opinii IHiT na odczynniki do serologii sa
bezprawne, dlatego usunigto je z publikacji IHiT Warszawa i nie uwzgledniono w/w zapisu w OBWIESZCZENIU
MINISTRA ZDROWIAI1) z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi
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Zamawiajacy w sposob oczywisty poprzez wymaganie opinii IHiT narusza prawo unijne oraz ignoruje stanowisko
MZ, poniewaz nie uznaje odczynnikéw z CE jako dopuszczonych do obrotu, tylko wymaga dodatkowo zwolnienia
odczynnikéw przez IHiT. Tym samym uznaje [HiT jako jednostke nadrzedna, ktora reguluje w ramach wtasnych
odplatnych badan obrot na rynku diagnostycznym odczynnikami. Zamawiajacy narusza art. 18 ust. 1 Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajaca dyrektywe
2004/18/WE poprzez niezapewnianie rownego i niedyskryminujacego traktowania wykonawcow oraz dziatania w
sposob przejrzysty i proporcjonalny. Wskaza¢ nalezy, iz w motywie pierwszym Preambuty do Dyrektywy 2014/24/UE
okreslono, iz Udzielanie zamowien publicznych przez instytucje panstw cztonkowskich lub w imieniu tych instytucji
musi by¢ zgodne z zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w szczegolnosci z zasadg
swobodnego przepbywu towarow, swobody przedsigbiorczosci oraz swobody swiadczenia ustug, a takze z zasadami,
ktore si¢ z nich wywodzq, takimi jak: zasada rownego traktowania, zasada niedyskryminacji, zasada wzajemnego
uznawania, zasada proporcjonalnosci oraz zasada przejrzystosci. Wybor kryteriow oceny wyrobow stanowigcych
przedmiot zamoéwienia z naruszeniem norm wynikajgcych z dyrektywy i hamujacych swobodny przepltyw towarow,
powoduje, iz zapisy SIWZ staja si¢ niezgodne z prawem unijnym.

»Nieprzestrzeganie prawa” oznacza niewypelnienie przez Panstwo Cztonkowskie zobowigzan wynikajacych z prawa
wspolnotowego poprzez dziatanie lub jego zaniechanie. Termin ,,Panstwo” oznacza tutaj Panstwo Cztonkowskie, ktore
dopuscito si¢ naruszenia prawa wspolnotowego, niezaleznie od tego, na jakim szczeblu mialo to miejsce — centralnym,
regionalnym czy lokalnym.

Podstawowym uzasadnieniem istnienia w UE szczego6lnej grupy przepiséw prawnych regulujacych zaréwno kwestie
zamoOwien publicznych, jak i jednolitego systemu oznakowania CE jest zapewnienie dziatan niedyskryminacyjnych,
opartych na rownosci zasad ksztattujacych stosunki handlowe pomiedzy jednostkami sektora prywatnego i wtadza
publiczna. Zlikwidowanie barier poprzez zniwelowanie roznic w tresci i zakresie przepisow ustawowych,
wykonawczych i1 administracyjnych obowigzujacych w Panstwach Cztonkowskich dotyczacych procedur
zatwierdzania wyrobo6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro byto celem Wspolnoty. Bez takich regut nie
mozna bytoby moéwi¢ o petnej realizacji gospodarczych swobdd traktatowych, w szczegdlnosci swobodnego
przepltywu towarow i ushug.

Ponadto pragniemy zwroci¢ uwage Zamawiajgcemu, ze w opinii Instytutu z 2 stycznia 2013 r., nr ZT-076-165/1/2012
dotyczacej dokumentacji dla odczynnikow diagnostycznych uzywanych w badaniach serologicznych grup krwi
poinformowano, ze Instytut nie wymaga, aby laboratoria posiadaty opini¢ Instytutu dla produkowanych w Unii
Europejskiej odczynnikow badan serologicznych

Dlatego tez, wskazane wymaganie Zamawiajacego nie znajduje podstaw prawnych do zadania opinii Instytutu i stoi w
sprzecznosci z decyzja Ministerstwa Zdrowia i obowigzujacym prawem unijnym.

2- Dodatkowy Whniosek na podstawie art. 38 Pzp :

Jezeli Zamawiajacy podtrzyma wymaganie zatgczenia opinii IHiT do oferty wnosimy o uzasadnienie decyz;ji
Zamawiajacego poniewaz zgodnie z pismem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych (znak WM/NR-461-071/08/ANJ/1) w sprawie zadania przez szpitale odptatnego sprawdzania
odczynnikéw do diagnostyki in vitro w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii, w ktorym wskazano, iz wydaje si¢
niezasadne zqgdanie przez szpitale opinii o wyrobie od Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, gdyz moze to
powodowac interpretacje, iz tworzone sq bariery w swobodnym przeplywie towarow oznakowanych znakiem CE, co
bytoby sprzeczne z zasadami zawartymi w dyrektywach.

Odpowiedz
Zamawiajacy odstepuje od zalaczenia pozytywnej opinii IHiT o oferowanych odczynnikach
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Pytanie 11 — dotyczace Zadania 201

1. Zapytanie do wymagania:

Wymagania Zamawiajacego:

Potwierdzenie grupy krwi biorcéw A-B-DVI(-) ant y-D nie wykrywajace antygenu D w kategorii D VI oraz
noworodka (inne klony A, B, i D niz w pkt. 4 - zgodnie z obowigzujacy przepisami)"

Wymagane sg odczynniki do badania grupy krwi noworodka z BTA na 2 réznych seriach odczynnikow
monoklonalnych (kazdy pochodzacych z 2 r6znych klonow anty-A, ant y-B i anty-D) mikrometoda kolumnowa
zelowa. Mikrokarty wypetione odczynnikami. Karta sktada si¢ z 6 mikrokolumn. Poda¢ nazwy klonow

Wnosimy o dopuszczenie innej serii odczynnikéw zgodnie z obowigzujacymi aktualnymi przepisami Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 20 17r., poniewaz opis przedmiotu Zamoéwienia uniemozliwia ztozenie oferty
wiecej niz | firmie.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Ze wzglgdu na niewyksztalcone lub stabo wyksztalcone antygeny u
noworodkéw rzeczowym jest ich sprawdzenie przy uzyciu odczynnikdw pochodzacych z ré6znych linii komoérkowych
zamiast sprawdzac 2 razy przy uzyciu tych samych klonéw. Daje to wicksza pewno$¢ uzyskanych wynikow badan, co
ma szczegdlne znaczenie u noworodkéw u ktorych nie wykrywa si¢ izoaglutynin.

2. Zapytanie do wymagania:
Wymaganie Zamawiajgcego: .
Potwierdzenie grupy krwi dawcow A-B-D VI(+) anty-D wykrywajacy antygen D w kategorii D VI.

Jednostkami powotanymi przez Ministra Zdrowia do poboru krwi i jej wydawania po przeprowadzeniu badan sg m.in.
RCKiK, CKiK MSWiA.., dlatego wnosimy o wykreslenie pozycji nr 2 lub wskazanie na jakiej podstawie prawne;j
Zamawiajacy bedzie prowadzil pobdr krwi bez wymaganych uprawnien zgodnie z ustawa o publicznej stuzbie krwi z
dnia 22 sierpnia 1997 r wraz: ze zmianami.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Odczynnik anty-D wykrywajacy staba lecz immunogenng kategorig¢ VI
umozliwi Zamawiajacemu dodatkowg weryfikacje i zabezpieczy przed podaniem niezgodnej grupowo krwi pacjentom
RhD ujemnym i ich immunizacj3.

3. Zapytanie do wymagania:
Wymaganie Zamawiajgcego: Krwinki wzorcowe:
a) zestaw 3 krwinek wzorcowych do screeningu p/c zawieszone w roztworze LiSS opakowania nie wigksze niz 100
oznaczen
1.Wnosimy o dopuszczenie zapisu na: "gotowe do uzycia", poniewaz nic wszystkie firmy zawieszajg krwinki tylko
w LISS. Krwinki sg zawieszone w koncentracie ktéry moze zawiera¢ Liss jako jeden ze sktadowych roztworu .
Sktad konserwantu jest tajemnica przedsigbiorstwa.
2. Czy Zamawiajacy dopusci opakowania 3x10 mi na 200 oznaczen?
Odpowiedz
od 1) Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.
od 2) Zamawiajacy dopuszcza konfekcjonowanie 3 x 10 ml

4. Zapytanie do wymagania:

Wymaganie Zamawiajacego: "b) screening przeciwcial na 3 krwinkach wzorcowych w tescie enzymatycznym"
Czy W pozycji 5 do testow enzymatycznych Zamawiajacy wymaga krwinek papainowanych?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w krwinki.
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5. Zapytanie do wymagania 8 c

Zamawiajacy wymaga zaoferowania brorneliny, Jesli zaoferujemy krwinki papainowane w pozycji 5 to nalezy
poming¢ w ofercie brorneline?

Odpowiedz

Zamawiajacy wymaga zaoferowania bromeliny lub innego gotowego do uzycia odczynnika enzymatycznego, w
ktoérym bedzie mogt przygotowaé zawiesing krwinek czerwonych pacjenta.

6. Zapytanie do wymagania

Wymaganie Zamawiajacego: "Dostawa transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury (2- 8st.C). Dotaczy¢
wydruk z poprzednich dostaw do oferty"

Whioskujemy o dopuszczenie dostawy transportem zgodnie z zaleceniami producenta.

Proponowana zmiana zapisu warunkéw granicznych SIWZ w Zadaniu 201 jest zgodna z zaleceniami producenta
mikrokart i odczynnikéw zawartymi w instrukcjach uzycia. Ponadto transport we wskazanym zakresie
temperaturowym jest sprzeczny z warunkiem granicznym : "wymagane jest przechowywanie mikrokart w temp.
pokojowej (18-25°C)

Odpowiedz

Zamawiajacy doprecyzowuje, iz transport monitorowany ma dotyczy¢ odczynnikow krwinkowych — najbardziej
narazonych na zmiany temperatury. Dostawa kart zgodnie z zaleceniem producenta.

Pytanie 12 — dotyczace Zadania 201

1. Zamawiajacy wymaga aby zataczy¢ do oferty cyt: ,,.dokument (wystawiony przez producenta sprzgtu lub
autoryzowany serwis) potwierdzajacy, ze odczynniki mogg by¢ stosowane w posiadanym przez nas systemie
DiaMed...” oraz cyt ” w przypadku zastosowania nieoryginalnych odczynnikow i czgsci zamiennych do posiadanego
sprzetu, wymagany jest dokument potwierdzajacy, ze odczynniki i cze$ci zamienne moga by¢ stosowane w
posiadanym przez nas systemie DiaMed. Dokument winien by¢ wystawiony przez producenta sprzetu lub
autoryzowany Serwis”,

Powyzsze wymagania sg sprzeczne z Pzp oraz Dyrektywa 2014/24/UE w sprawie zamowien publicznych, co
potwierdza pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 18-03-2011r ( w zalaczeniu)

Whnosimy, aby Zamawiajacy odstapit od wymagania zaangazowania strony trzeciej w postgpowaniu przetargowym tj.
firmy DiaMed wystgpujacym jako doradca Zamawiajacego oraz decydent w zakresie wskazywania, ktory wykonawca
moze ztozy¢ ofertg za ich pozwoleniem, poniewaz jest to niezgodne z art. 17 ust 1 pkt. 4 Pzp. Ponadto zgodnie z art.
24 ust 1 pkt18,19.

Brak przepisu w Pzp, ktore pozwalatoby Zamawiajacemu angazowania jednego z oferentdéw w procedure przetargowa
aby w ten sposob ograniczy¢ innym dostep do przetargu.

Zamawiajacy korzystajac z ustug DiaHem i dziatajac w porozumieniu z nim przy opisie przedmiotu zamdwienia
powinien wykluczy¢ w/w wykonawce.

Wnosimy o zmian¢ w/w wymagan na: ztozenie przez wykonawce o§wiadczenia woli, ze zaoferowany asortyment jest
kompatybilny, a serwis bedzie prowadzony przez doswiadczony personel.

Proponowana zmiana bedzie skutkowata ztozeniem wigcej niz 1 oferta.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zamawiajacy opisal przedmiot zamdwienia z nalezytg staranno$cia. Dodatkowo Zamawiajacy informuje, iz prowadzi
postepowanie do systemu DiaMed, w sktad ktérego wchodzi posiadany przez Zamawiajgcego na wlasnos$¢ sprzet.
Zamawiajacy musi stosowac sie do ustawy o wyrobach medycznych, wdrazajacej do polskiego systemu prawnego
m.in. postanowienia dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobo6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Zgodnie
z art. 90 ust. 1 w zw. z art. 2 ust. 1 pkt 27 ww. ustawy posiadany przez Zamawiajacego sprzet medyczny (bedacy
wyrobem medycznym) powinien by¢ uzytkowany zgodnie z instrukcjami uzywania. W zwigzku z tym, iz w instrukcji
uzywania sprzetu sa wskazane okreslone odczynniki, uzytkownik sprzgtu nie moze stosowac z tym sprzetem innych
odczynnikéw. Funkcjg wspomnianej ustawy jest rOwniez zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia i zycia pacjentow,
poprzez uniemozliwienie stosowania wyrobow medycznych (w tym sprzetu bedacego wlasnoscia Zamawiajgcego)
niezgodnie z jego instrukcja (ktora wigze uzytkownika wyrobu medycznego w catym zakresie).

Nalezy rowniez wskazaé, ze Zamawiajacy posiada od producenta posiadanego sprz¢tu pisemng informacje o
zamknigtym systemie odczynnikowym tego sprzetu. W zwiazku z tym, tylko zapewnienie producenta o moznosci
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stosowania oferowanych odczynnikdéw z posiadanym sprzetem daje pewna gwarancj¢ bezpieczenstwa i wiarygodnosci
uzyskiwanych wynikow dotyczacych m.in. badan prob zgodnos$ci przed podaniem krwi pacjentom, bez koniecznosci
przeprowadzania kosztownych (w odpowiednich jednostkach do tego uprawnionych) i pracochtonnych procedur
walidacji ewentualnie innych odczynnikdéw. O$wiadczenie wymagane przez Zamawiajacego stuzy uzyskaniu
jednoznacznych i wiarygodnych wynikow badan tym samym zapewnia bezpieczenstwo leczonych w szpitalu
Zamawiajgcego pacjentow. Zamawiajacy jest upowazniony do zadania tego typu dokumentow. Rozporzadzenie
Prezesa Rady Ministréw z dnia 19.02.2013 r. w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze zada¢ Zamawiajacy od
wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane (Dz. U. 2013 poz. 231) zawiera zamknigtg liste
mozliwych do Zadania dokumentdéw oraz oswiadczen, z wytaczeniem dokumentoéw przedmiotowych. W tym zakresie
ustawodawca nie ograniczyl si¢ do zamknietego wykazu, a jedynie wskazat, jakie dokumenty i o$wiadczenia mozna w
szczegolnosci zadad, przyznajac tym samym Zamawiajagcemu uprawnienie do formutowania wymagan
przedmiotowych zgodnie z oczekiwaniami i potrzebami jednostki. Zamawiajacy, aby upewnic sig¢, ze oferowana
ustuga, dostawa czy robota budowlana spetnia okre§lone wymagania, moze zadac co do zasady kazdego dokumentu,
ktory jest faktycznie w stanie potwierdzi¢ warunki w zakresie przedmiotowym opisane przez Zamawiajgcego.
Rozporzadzenie w §6 ust. 1 wymienia tylko przyktadowy katalog dokumentow, co potwierdza uzycie sformutowania
,»W szczegblnosci”.

Zamawiajacy dazac do zwigkszenia konkurencyjnosci postgpowania (mogt ograniczy¢ si¢ do wymogu
przedmiotowego — odczynniki dopuszczone do stosowania zgodnie z Instrukcjg obstugi systemu) wymaga
o$wiadczenia producenta posiadanego systemu, dajac tym samym mozliwo$¢ zaoferowania przez Wykonawce
odczynnikéw innych, anizeli dopuszczone przez producenta systemu w Instrukcji uzywania. Oczywistym natomiast
jest, ze tylko wytworca systemu poprzez przedmiotowe o$§wiadczenia moze poszerzy¢ zakres Instrukcji uzywania.

W tym stanie rzeczy zadanie przedmiotowego o$wiadczenia producenta systemu jest zasadne, celowe i1 niezbedne do
przeprowadzenia postgpowania w rozumieniu art. 25 ust. 1 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych

Postawiony wymog dokumentacyjny nie tylko nie jest obraza art. 29 ust. 2 i art. 7 ust.1 ustawy PZP, ale znajduje petne
uzasadnienie w stanie prawnym. I wbrew twierdzeniom Wykonawcy jest wyrazem respektowania zardowno Dyrektywy
98/79/WE dla wyrobow in vitro jak i ustawodawstwa krajowego, w tym ustawy o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 90 ust. 1 tejze Ustawy wyrdb powinien by¢ wlasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do
przestrzegania instrukcji uzywania. Przepis ten przesadza, iz w przypadku, gdy instrukcja uzywania nie dopuszcza
mozliwosci wykonywania badan z zastosowaniem innych odczynnikéw niz pochodzace od producenta urzadzenia,
system w ramach ktorego wykonywane sg badania jest systemem zamknigtym, a stosowanie innych odczynnikow niz
wskazane w instrukcji uzywania wyrobu bedzie wigzato si¢ ryzykiem wystgpienia incydentu medycznego
zdefiniowanego w art. 2 ust. 1 pkt 14) Ustawy. Ponadto, konstrukcja powotanego przepisu art. 90 ust. 1 Ustawy
wskazuje, ze wszystkie elementy w nim wyszczegdlnione, tj. wlasciwe dostarczenie, prawidlowa instalacja,
utrzymanie, a takze stosowanie wyrobu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem oraz przestrzeganie instrukcji
uzywania sg rownowazne. Oznacza to, ze dla prawidlowego korzystania z wyrobu medycznego konieczne jest
dopehienie wszystkich obowigzkéw wymienionych w tym artykule. Nalezy takze wskazac, ze jezeli na Wykonawcy
spoczywa obowigzek dostarczenia instrukcji uzywania wyrobu, ktéra jest konieczna przy codziennej pracy analizatora,
to uzytkownik powinien przestrzegac jej zapisow.

W wyroku z dnia 5 lipca 2011 r. Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie Urzedu Zamowien Publicznych (sygn.
KIO 1287/11; KIO 1316/11) zawarta jest teza, ze ,,Nie mozna uznac, ze rozszerzenie sposobu wykonywania testu jest
wylacznie formalng zmiang ulotki oficjalnej. Przeczy temu choéby fakt, ze zgtoszenie zmiany ulotki do urzedu
rejestracyjnego poprzedzone bylto przeprowadzeniem badan klinicznych. Oznacza to, ze wyrdob medyczny zmieni
swoje przewidziane zastosowanie, zatem do czasu zarejestrowania zmiany nie moze by¢ wprowadzony do obrotu,
gdyz oznaczatoby to wprowadzenie uzytkownika w btad".

Nadto, nalezy podnies¢, ze stosownie do art. 2 ust. 1 pkt 27) Ustawy przewidziane zastosowanie to uzycie, do ktorego
wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytworce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub
materiatach promocyjnych. W przypadku korzystania przez uzytkownika z urzadzen produkcji DiaMed Szwajcaria
niezgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, nie dajgcym gwarancji poprawnie uzyskanych wynikéw badan
serologicznych i nie gwarantujacym bezpieczenstwa metody, zachodzi ryzyko wystapienia incydentu medycznego
zgodnie z art. 74 Ustawy i cata odpowiedzialnos¢ z tego tytutu dotyka Zamawiajacego.

Stad, wymdg potwierdzenia przez wytworce systemu posiadanego przez Zamawiajacego dopuszczalno$ci stosowania
innych odczynnikow, anizeli wskazane w instrukcji, znajduje w pelni uzasadnienie merytoryczne i prawne.
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Biorac pod uwage powyzsze nalezy uznac, ze twierdzenia Wykonawcy jakoby oferowane przez niego odczynniki byty
dedykowane do pracy z posiadanym przez Zamawiajgcego sprzetem firmy DiaMed nalezy jednoznacznie
kwalifikowac¢ jako subiektywna, uznaniowa i dowolng wyktadni¢ przepisow ustawy o wyrobach medycznych, jak i
deklaracji wytworcy systemu.

2 Zapytanie do wymagan jak ponizej:

2 Potwierdzenie grupy krwi dawcow A-B-DVI(+) anty-D wykrywajacy
antygen D w kategorii DVL.
3 Potwierdzenie antygenu D z uktadu Rh anty-D nie wykrywajace
antygenu D w kategorii DVI. (6 x anty-D VI(-) na jednej karcie)
10 Oznaczanie fenotypu Rh zawierajacego Cw i Kell
11 Odczynnik do potwierdzania stabego antygenu D za pomocg PTA
12 Zestaw do kontroli codziennej zawierajacy zar6wno przeciwciata anty-D (0,05 IU/ml),
jak i anty-Fya
Warunki graniczne:
1. Wymagane sg odczynniki do badania grupy krwi noworodka z BTA na 2 r6znych seriach odczynnikow
monoklonalnych (kazdy pochodzacych z 2 r6znych klondéw anty-A, anty-B i anty-D mikrometoda kolumnowsg zelowa.
Mikrokarty wypetnione odczynnikami. Karta sktada si¢ z 6 mikrokolumn.
Poda¢ nazwy klonéw.
2. Oznaczanie skroconych grup krwi i Rh pacjentow (anty-A, anty-B i anty-DVI) oraz dawcow (anty-A,
anty-B, anty-DVI wykrywajacy kategorie DVI) zgodnie z obowigzujagcymi przepisami. Mikrokolumny
wypetnione odczynnikami przez producenta. Poda¢ nazwy klonow.
10. Wszystkie oferowane odczynniki musza pochodzi¢ od tego samego producenta.

Powyzsze warunki i wymagania sg charakterystyczne tylko dla wyrobow firmy DiaMed co jest sprzeczne z art. 7 art.
29 i art. 30 Pzp, tym bardziej, ze opisowi przedmiotu zamowienia nie towarzyszy stowo lub ,,rownowazne”.

Wnosimy o dopuszczenie produktow rownowaznych zgodnych z przepisami krajowymi na ktore powotuje si¢
Zamawiajacy oraz dopuszczenie jako kontroli standard anty-D (mikrometoda produkcji polskiej zgodnie z wytycznymi
IHiT oraz obwieszczeniu Ministra Zdrowia dnia 9 czerwca 2017r. zamiast kontroli wewnetrznej z pkt 12 ktéra nosi
nazwe wlasng Diamed Basic QC firmy DiaMed (nr katalogowy 009922).

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 29 ust. 3 ustawy PZP, przedmiot zamowienia nie moze by¢ opisywany przez wskazanie znakow
towarowych, patentow lub pochodzenia, Zrodia lub szczegolnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogloby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania
niektérych wykonawcow lub produktow, chyba ze wystapig trzy ponizsze warunki tgcznie:

1 - jest to uzasadnione specyfika przedmiotu zamowienia,

2- zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu zamoéwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen — zatem w
kazdym przypadku, gdy obiektywnie mozliwe jest opisanie przedmiotu zamdéwienia w sposob niewymagajacy
wskazania znaku towarowego, patentu, pochodzenia, itp., zamawiajacy powinien opisu wlasnie w taki sposob
dokonac,

3-wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ,,lub rownowazny” — przy czym po pierwsze ,,rownowazny” nie oznacza
»identyczny” czy ,,tozsamy”, ale bardzo zblizony co do parametrow technicznych i funkcjonalnych, a po drugie —
zamawiajacy powinien opisa¢ rownowazno$¢ w SIWZ w taki sposob, aby pdzniej mogl jednoznacznie przesadzié, czy
oferta jest rownowazna, czy tez nie (w przeciwnym wypadku nie bedzie mogt prawidtowo oceni¢ ofert, a dopuszczenie
rownowaznos$ci bedzie pozorne).

Dodatkowo wskazaé nalezy, ze dany produkt nie musi by¢ wprost nazwany przez zamawiajgcego, wystarczy, ze
wymogi i parametry dla przedmiotu zaméwienia okreslone sg tak, ze aby je spemi¢, wykonawca musi dostarczy¢ jeden
konkretny produkt (jak stwierdzita KIO m.in. w uchwale z dnia 6 kwietnia 2016 r., KIO/KD 23/16).
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Nowelizacja ustawy Pzp z dnia 22 czerwca 2016 r. regulacja ta zostata nieco zmieniona:

- zakaz opisu rozszerzono o zakaz wskazywania zrodta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub
ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce,

- zakaz dotyczy tylko sytuacji, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych
wykonawcow lub produktéw (w poprzednim brzmieniu przepisu takie ograniczenie nie wystepowato).

Prezes UZP wydat opini¢ dotyczaca opisu przedmiotu zamowienia, ktora po nowelizacji nadal zachowuje aktualnos¢
(https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-dotyczace-ustawy-pzp/przygotowanie, -
wszczecie-i-przebieg-postepowania-o-udzielenie-zamowienia-publicznego/opinia-dotyczaca-opisu-przedmiotu-
zamowienia),

Wskazujemy ,ze zamawiajacy popelnit btad w opisie przedmiotu zamdwienia, nieprawidtowo stosujac art. 29 ust. 3
Pzp , dlatego prosimy o przychylenie si¢ do naszego wniosku lub uniewaznienie postepowania zgodnie z wyktadnig
Prezesa UZP, ktory wskazat jednoznacznie, ze zgodnie z art. 93 ust. 1 pkt.7 PZP zamawiajacy zobowigzany bedzie do
uniewaznienia postgpowania (z uwagi na wystapienie wady uniemozliwiajgcej zawarcie waznej Umowy w sprawie
zamoéwienia publicznego).

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Opis przedmiotu zamowienia zostal przygotowany z uwzglednieniem potrzeb Zamawiajacego na podstawie
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r rozdziat 8.1.12.1 oraz ustawy PZP,co znajduje odniesienie w
orzecznictwie KIO, np.:

Wyrok KIO z dnia 19 marca 2013r. Sygn. akt: KIO 462/13

,»ym samym wymogu takiego opisania przedmiotu zamdéwienia, zeby nie utrudniato to uczciwej konkurencji nie
mozna utozsamia¢ z konieczno$cig istnienia zdolnosci do realizacji zamowienia przez wszystkie podmioty dziatajace
na rynku w danej branzy. Jezeli bowiem warunki stawiane przez Zamawiajacego (a wynikajgce m. in. z opisu
przedmiotu zamowienia) znajduja uzasadnienie w $wietle celu jakiemu ma shuzy¢ przedmiot zamoéwienia, to nie moze
by¢ przyczyng ich ograniczenia fakt, ze nie kazdy produkt czy ustuga dostepna na rynku moze je spetni¢ (opinia UZP
na stronie www.uzp.gov.pl, wyrok KIO z 21 kwietnia 2008 r. sygn. akt KIO/UZP 311/08) ”

Wyrok KIO z dnia 27 wrze$nia 2013r. Sygn. akt: KIO 2164/13

»Art. 29 ust. 2 ustawy Pzp zawiera zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamdwienia w sposob, ktory mogiby
utrudnia¢ uczciwg konkurencj¢. Zakazane jest wigc dokonywanie opisu przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktory
utrudnia uczciwa konkurencje wskazujac na konkretny produkt, ale i taki, ktory potencjalnie mogiby wptyna¢ na
konkurencje na rynku. Powyzsze nie oznacza przy tym koniecznosci nabycia przez Zamawiajacego dostaw, ustug czy
robot budowlanych nieodpowiadajacych jego potrzebom, zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci czy wymaganych
parametrow technicznych. Tak wigc okreslenie wysokich, ale mozliwych do spelnienia wymagan przedmiotu
zamowienia, ktore pozostaja w zwigzku z samym zamdwieniem i celem, jaki poprzez dane zamdwienie zamierza
osiggna¢ Zamawiajacy nie oznacza przy tym rezygnacji z realizacji zasady uczciwej konkurencji. Tym samym,
Zamawiajacy uprawniony jest do takiego sformutowania opisu przedmiotu zaméwienia, ktéory umozliwia mu
otrzymanie produktu odpowiadajacego jego potrzebom. ”’

Pytanie 13 — dotyczace Zadania 201

1. Zapytanie do wymagania:

Wymaganie Zamawiajgcego:

"Migdzynarodowa zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci do metod kolumnowych i probowkowych potwierdzona
certyfikatem,"

Zamawiajacy wymaga aby kontrola pochodzita spoza granic UE (mi¢dzynarodowa), a wskazanie pochodzenia ustugi
jest niezgodne z art. 7 Pzp dlatego wnosimy o dopuszczenie kontroli zewnatrzlaboratoryjnejj prowadzonej przez [HiT
Warszawa

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. \v sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania
krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi oraz zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych kazde laboratorium
immunologii transfuzjologicznej powinno bra¢ udzial w zewnetrznej kontroli jakosci 4 razy \v roku (brak wskazania
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miedzynarodowej). Pelnigce nadzér merytoryczny nad laboratorium RCKIiK kontroluje, czy pracownia bierze udzial w
zewngetrznej ocenie jakosci badat). 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 materiat kontrolny. Dlatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywac przy uzyciu
materiatu kontrolnego okres$lonej firmy, ani aby to byt material kontrolny dostarczany przez producenta odczynnikow,
przy uzyciu ktoérych wykonuje si¢ rutynowe badania.

Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnatrz laboratoryjnej prowadzonej przez IHiT w Warszawie jako ustugi jest
zgodne z obowigzujacym prawem i daje bardziej wiarygodne wyniki, niz kontrola mi¢gdzynarodowa zaoferowana przez
tego samego producenta systemu wraz z odczynnikami do oznaczen mikrometoda kolumnowo-zelows.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Jednocze$nie nadmieniamy, ze Pytajacy nieprawidlowo zinterpretowal stowo ,,miedzynarodowa” jako kontrola
pochodzaca spoza UE (dopuszcza si¢ kontrolg rowniez z panstw cztonkowskich UE). Zamawiajacy zna co najmniej 3
dostawcow takiej kontroli, stad oferent nieposiadajacy takiego rozwigzania w swoim portfolio moze naby¢ je od
zewnetrznego dostawcy (np. Sowa-med, APR).

2. Zapytanie do wymagania:

Wymaganie Zamawiajgcego:

"Oznaczenie grupy krwi noworodka z BTA. (A-B-D(VI~)-D(v1-)-ctl. _ BTA)"

Czy Zamawiajacy we wskazanej pozycji asortymentowej dopusci mozliwos¢ zaoferowania zgodnie z przeznaczeniem
karty do badan grupy krwi noworodka rownowaznej do opisanej w wymaganiu, o profilu anty-A, anty-B, anty-AD,
anty-D (VI1-)-AHG, Ctl, co bedzie zgodne z obowigzujacymi przepisami w krwiodawstwie zawartymi w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza proponowang konfiguracje odczynnikowg o ile zostang spetnione pozostate wymagania, tj.
druga seria oznaczen bedzie wykonana mikrometoda na odczynnikach pochodzacych z innych linii komoérkowych,
wszystkie odczynniki beda pochodzi¢ od jednego producenta, a mikrokarty beda fabrycznie wypelione odczynnikami
itd.

3. Zapytanie

W zwiagzku z opisem Zmawiajacego wskazujacym ilo$ci oznaczen w Zadaniu 201, wnioskujemy o okreslenie
oczekiwanych ilosci wymaganego asortymentu mililitrach, sztukach jak pozostatych zadan postgpowania
przetargowego.

Zgodnie ze stanowiskiem Urzedu Zamowien Publicznych (pismo

UZP/DK W/DWKZ/425/288(5)/14/ APWK/287/14/DKD), wymaganie zaoferowania przez Zamawiajacego
zaoferowania ilos$ci opakowan przy okreslonej liczbie badan moze spowodowaé rozbiezno$ci interpretacyjne
dotyczace opisu przedmiotu zaméwienia i sposobu wyliczenia ceny przez Wykonawcoéw. Konsekwencja powyzszego
moze by¢ ztozenie przez wykonawcow w ramach postgpowania przetargowego ofert nieporownywalnych.

W przedmiotowej sprawie, sporzadzony przez Zamawiajacego opis przedmiotu zamowienia

budzi watpliwosci w Swietle dyspozycji art. 29 ust J ustawy Pzp. Przepis art. 29 ust 1 ustawy Pzp, nie zwalnia
Zamawiajacego z obowiazku jasnego i wyczerpujacego opisania przedmiotu zamdwienia nawet w sytuacji. Gdy nie
jest on w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych wyrobdéw Ponadto podkresli¢ nalezy, iz niedopuszczalna
jest sytuacja, w ktorej Zamawiajacy przenosi na Wykonawcow ciezar doprecyzowania przedmiotu zamowienia.
Wykonawca nie ma bowiem obowigzku domyslania si¢ jakiej ilosci zamawianych wyrobow potrzebuje Zamawiajacy,
czy tez wyreczenia Zamawiajgcego z opisania przedmiotu zamowienia zgodnie zasadami wynikajacymi z

ustawy Pzp.

Zauwazy¢ nalezy, iz przedmiotem zamdwienia jest dostawa okreslonych rzeczy-krwinek,

odczynnikéw i1 mikrokart stosowanych do mikrometody, a nie §wiadczenie przez Wykonawce ustug diagnostycznych.
Tym samym za nieuzasadnione nalezy uzna¢ zadanie przez Zamawiajacego wyceny ilosci badan przewidywanych
przez niego do wykonania w okresie 12 miesiecy, zamiast przedstawienia wyceny oczekiwanej ilo§ci opakowan ww.
wyrobow
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W swietle powyzszego stwierdzi¢ nalezy, iz powyzszy opis sposobu obliczania ceny

sporzadzony zostal w sposob niewtasciwy w kontekscie przedmiotu ww. zamowienia stanowigcego w gtownej mierze
dostawe, a nie ustuge, przez co nie da Zamawiajgcemu gwarancji wyboru oferty najkorzystniejszej z jednoczesnym
poszanowaniem zasady uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Odpowiednig ilo$¢ niektorych oferowanych odczynnikéw Oferent winien okresli¢ 1 wyceni¢ samodzielnie — stosownie
do oferowanej metodyki badawcze;.
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