Samodzielny Publiczny Proszowice, dnia 08.09.2017 r.
Zespol Opieki Zdrowotnej

ul. Kopernika 13
32-100 Proszowice

Uczestnicy post¢powania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe¢ odcezynnikéw i materialow laboratoryjnych.
Oznaczenie sprawy: 19/ZP/2017

W zwigzku z wniesieniem zapytan przez Wykonawcdow, Zamawiajgey przedstawia tre$¢ pytan
i udziela pisemnych wyjasnien zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z pozniejszymi zmianami).

Pytanie 1

Dotyczy projektu umowy § 1, ust. 3

wZamawiajgey winien wskaza¢ gwarantowany minimalny poziom ilosciowy przedmiotu
zamOwienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy
o okredlenie minimalnej iloSci opisanego przedmiotu zaméwienia np. 80% w stosunku do
ilosci okreslone] w formularzu cenowym. ,,

Okreslenie odstepstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych
Wykonawcoéw dla przygotowania i wlasciwego skalkulowania oferty. Jezeli Zamawiajgcy nie
wie lub nie jest pewien wskazanych ilosei, nie powinien wszczynaé procedury przetargowej,
gdyz niewlasciwie oszacuje przedmiot zamoéwienia, co moze spowodowaé naruszenie
dyscypliny finanséw publicznych.

W konsekwencji, wzor czy warunki przyszlej umowy powinny zawiera¢ wyrazne
i precyzyjne uregulowania dotyczace tej czesci zamoOwienia, ktora bedzie realizowana na
pewno oraz réwnie precyzyjne okreslenie tej czesSci zamoOwienia, ktorej realizacja bedzie
poddana uznaniu zamawiajgcego. Wyszczegolnione w ten sposob czgéei wehodzg w zakres
tego samego zamodwienia, sg clementem $ci$le okreslonego zakresu przedmiotowego
zamoOwienia o ustalonej lgcznie wartosci szacunkowej zamowienia, na ktore zamawiajgcy
przewidzial okres$lone srodki finansowe.

Niedopuszczalng praktyka jest okreslenie przez zamawiajacego jedynie gérnej granicy
swojego zobowigzania, bez wskazania nawet minimalnej ilosci, czy wartosci, ktérg na pewno
wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zaméwienia. W zwigzku z powyzszym nie mozna
zaakceptowaé postanowien umowy dajgcych Zamawiajgcemu catkowitg, nicograniczong pod
wzgledem ilo$ciowym i pozostajacg poza wszelka kontrola dowolnos¢ w podjeciu decyzji
o zmniejszeniu zakresu dostaw bedgcych przedmiotem zamowienia.

Whnosimy zatem o okreslenie minimalnej ilosci zamowionego przedmiotu zamowienia
okreslonego w formularzu cenowym, co dla Wykonawcow bedzie istotnym elementem dla
wlasciwej kalkulacji oferty.

Odpowiedz:

Zgodnie z art. 32 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych podstawa ustalenia wartosci
zamoOwienia jest calkowite szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy, bez podatku od towarow
i ustug, ustalone przez zamawiajgcego z nalezytg starannoscig. W niniejszym postgpowaniu
z nalezyta starannoscig oszacowano warto$¢ zamowienia, biorac pod uwage obecne potrzeby
Zamawiajgcego. 7 uwagi na specyfike dziatalnosci Zamawiajgcego doktadne obliczenie ilosci
kupowanych odczynnikoéw w okresie obowiazywania umowy nie jest mozliwe. Zamawiajacy
nie wyraza zgody na zmiane umowy w tym zakresie. Jednoczeénie uwazamy, ze Wykonawcy
maja mozliwo$é odpowiedniego ustalenia ceny ofertowej dla niniejszego postgpowania.




Pytanie 2

Dotyczy projektu umowy § 2, ust 11

.»Wnioskujemy o odstgpienie od wymagania ttumaczenia na jezyk polski $wiadectwa kontroli
jakosci dla odczynnikow.

Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, $wiadectwa
kontroli jakosci nie tlumaczy si¢, tym bardziej, ze s3 one czytelne dla personelu
wykwalifikowanego i zawieraja m. in. dane liczbowe, etykiete. Ustawa o wyrobach
medycznych dopuszcza dostarczenie w/w dokumentéw w j. angielskim.”

Odpowiedz:

Proponujemy zmiane:

Wszystkie dokumenty zwigzane z realizacjg niniejszej umowy, za wyjatkiem wypadkow
kiedy przepisy prawa dopuszczajg stosowanie dokumentéw w jezykach obcych, winny by¢
wystawione przez Dostawce w jezyku polskim. W przypadku dostarczenia oryginalnych
dokumentéw producenta zagranicznego muszg one posiada¢ odpowiednie thumaczenia.

Pytanie 3
Dotyczy projektu umowy § 2, ust. 2

»Wnioskujemy o zmiang wskazanego zapisu projektu umowy na: ,Dostawca
zobowiqzuje si¢ dostarczyé przedmiol konkretnego zaméwienia odczynnikéw wraz z fakturg
do siedziby odbiorcy na wlasny koszt i ryzyko w terminie 5 dni roboczych od daty zlozenia
zamowienia. Zamdwienia, ktore wplyng do wykonawcy po godzinie 12:00 bedyg traktowane
Jak przestane nastgpnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano”

Wskazany przez Zamawiajgcego termin dostaw — 3 dni robocze bedzie dotyczyl
dostaw ,na cito” zgodnie z deklaracjg wykonawcy. Ponadto pragniemy zwroci¢ uwage
Zamawiajgcemu, ze producent oferowanego asortymentu ma swojg siedzibg poza granicami
RP, co ma znaczgcy wplyw na termin realizacji zamowien.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 4

Dotyczy projektu umowy § 4, ust 3

»Wnosimy o zmiang i wskazanie, ze protokol bedzie zatgcznikiem do pisma reklamacyjnego
ktore zostanie rozpatrzone przez producenta w terminic 14 dni od dnia zlozenia .

Zgodnie z normg 13485, producentdéw odezynnikow do diagnostyki in vitro
obowigzuja procedury reklamacji ktéra stanowi o przyczynie niezgodnosci i sposobie oraz
terminie usunigcia niezgodnosci. Bywa bowiem, Ze jako$¢ towaru jest zgodna tylko instrukcja
moze by¢ nieczytelna dla uzytkownika oraz zaistniaty przyczyny niezalezne. Reklamacjg
musi by¢ rozpatrzona w sposob rzetelny i skuteczny a nie zgodnie z narzuconym terminem
gdzie producent ma siedzibe poza terytorium RP,

Wnosimy takze o wskazane, ze odpowiedzialnos$¢ odszkodowaweza bedzie wymagana
tylko przez udokumentowanie szkody przez Zamawiajacego.”

Odpowiedz:

Regulacja ma charakter dodatkowy, ksztattujacy w sposob dodatkowy odpowicdzialnosé
sprzedajgcego z tytulu rekojmi za wady. Zgodnie z art. 558 § 1 Kodeksu cywilnego strony
mogg rozszerzy¢ odpowiedzialno$¢ z tytutu rgkojmi. Wskazujemy, ze strong umowy nie



bedzie producent i wykonawca nie powinien przerzuca¢é na producenta cigzaru
odpowiedzialnosci z tytutu rgkojmi. Producent moze odpowiada¢ jedynie z tytutu udzielone;j
gwarancji a bedzie to i tak odpowiedzialno$¢ subsydiarna w stosunku do odpowiedzialnosci
wykonawcy. Zastosowana regulacja jest pod wzgledem prawnym dopuszczalna. Wskazujemy,
ze zgodnie z obowigzujgcym prawem odpowiedzialnos¢ odszkodowaweza obejmuje zardéwno
straty jaki i zyski, ktore poszkodowany mogl osiggngé, gdyby szkody nie wyrzadzono.
Wykazanie szkody w razie dochodzenia odszkodowania zawsze nalezy do ubiegajgcego si¢
o odszkodowanie. Dlatego z uwagi na powyzsze odmawiamy dokonania zmiany.

Pytanie 5
Dotyczy projektu umowy § 5, ust. 1a)

. Whnioskujemy o zmiang stowa ,,op6znienie” na ,zwloka” we wskazanym zapisie
projektu umowy.

»Opbznienie” oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego uchybienia,
natomiast ,,zwtoka” zgodnie z art. 476 ke, nastepuje w sytuacji gdy dtuznik nie spetnia
Swiadczenia w skutek okolicznosci, za ktore ponosi odpowiedzialnosé. Kara umowna
skategoryzowana jako zryczattowane odszkodowanie, powinna byé wymagalna wytacznie
jezeli zostata spowodowana okolicznosciami, za ktére dhuznik (Wykonawcea) ponosi
odpowiedzialno$¢ na zasadach ogélnych. Z powyzszych przestanek wynika, iz dla

zachowania istoty instytucji kary umownej - nie moze ona zostac zastrzezona na wypadek
niedotrzymania terminu wskutek okolicznoscei, za ktére Wykonawca nie ponosi’

Odpowiedz:

Zamawiajacy zna roznicg pojec ,,opdznienie” i ,,zwloka”. Nie wyrazamy zgode¢ na zmiang.
Wskazujemy, 7ze zadanie kary umownej nie musi wigza¢ si¢ z powstaniem szkody, co zreszty
wprost wskazano w § 5 ust. 2 umowy. Dodatkowo w umowie przewidziano, ze odbiorca
w uzasadnionych przypadkach moze odstapi¢ od Zadania zaplaty przez Dostawce kary
umownej. Taki zapis pozwala na ocene kazdego konkretnego przypadku zaistnialego
opoznienia i podjecie decyzji, co do ewentualnego nieobcigzania wykonawcy karg umowna.

Pytanie 6
Dotyczy projektu umowy § 5

»Wnioskujemy o dodanie zapisu w § 5 o brzmieniu: ,,Zamawiajgcy moze w kazdym
czasie odstqpi¢ od zqdania zapfaty przez Wykonawee kary umownej.””

Odpowiedz:
Odmawiamy zmiany i wskazujemy, Ze w tre$ci § 5 ust. 2 postanowiono, ze odbiorca

w uzasadnionych przypadkach moze odstapi¢ od zadania zaplaty przez Dostawce kary
umownej.

Pytanie 7
Dotyczy projektu umowy § 5, ust. 1

»Wnioskujemy o zmian¢ wskazanego wyzej zapisu projektu umowy na: ,a) w razie
opoznienia w dostawie zamdéwienia lub dostarczenia Odczynnikéw niezgodnie z zamdwieniem
lub niedostarczenia przedmiotu wolnego od wad w terminie okreslonym w paragrafie 4 pkt 3
niniejszej umowy Dostawca zaplaci na zqdanie Odbiorcy karg umowng w wysokosci 0,2% , za
kazdy dzieh opdznienia lub za kazdy dzieh do czasu dostarczenia Odczynnikéw zgodnych
z umowq”



Dla odczynnikéw serologicznych w tym krwinek warto$¢ dostawy moze wynosié
netto 200 zt zatem kara jest zbyt wygorowana i stwarza domniemanie, ze zamawiajgcy bedzie
czerpal dodatkowe korzysci z nieterminowej dostawy ktéra moze by¢ wynikiem przyczyn
niezaleznych kar zatem jest niewspétmierna dla szkody gdzie laboratorium powinno czyni¢
pewne zatozenia, ze mogg wystapi¢ kataklizmy lub inne okoliczno$ci zatem minimalne stany
magazynowe muszg by¢ zachowane. Nie znajdujemy uznania dla tak wysokich kar gdzie
uchybienie terminu niekoniecznie musi wigzac sie z mierzalna szkodg .”

Odpowiedz:

Wykonawea powinien by¢ przygotowany do realizacji zamowienia. Wolg zamawiajacego jest
nalezyte wykonanie umowy i jak najlepsze wykonanie obowigzkéw w zakresie leczenia
i profilaktyki. Zamawiajgcy nie zamierza zarabia¢ na karach umownych. Zalezy nam zawsze
na takiej wspolpracy, zeby nie byto powodow do stosowania zapisow umowy w zakresie kar.
Jak juz wspomniano, zamawiajacy dopuszcza w tym zakresie mozliwo$é odstapienia od
zastosowania kary na podstawie § 5 ust 2 umowy. Wobec powyzszego odmawiamy dokonania
zmiany.

Pytanie 8
Dotyczy projektu umowy § 5, ust 1 b
»Wnosimy o wykreslenie wskazanego wyzej zapisu projektu umowy.

Dostawca powinien zaplaci¢ za kazdy dzien zwloki od zaméwienia czasteczkowego.
Zatem, dlaczego ma wykonawca zaplaci¢ za cze$¢ zamowienia/umowy, ktére nie zostalo
zamowione na pismic jak wskazano w § 2, pkt 2 umowy. Jakg szkode Zamawiajacy
przewiduje za czes¢ niezamowiong? Ponadto wskazano w umowie, ze umowa nie musi by¢
zrealizowana w calo$ci zatem Zamawiajgcy stawia sig¢ w uprzywilejowanej pozycji w celach
zarobkowych za domniemane spdznienia. Przewidziano w umowie kare za odstapienie od
umowy zatem zapis jest formg dodatkowego zarobku, a nie zado$¢ uczynieniem strat.”

Odpowiedz:
Nie wyrazamy zgody na zmiang.

Pytanie 9
wDotyczy projektu umowy § 5, ust. 2
»Wnosimy o wykreslenie wskazanego wyzej zapisu projektu umowy

Okreslone powyzej kary umowne moga by¢ przez Odbiorce dochodzone niezaleznie
od faktu i wysokosci powstatej szkody ktéra bedzie udokumentowana. Odbiorca
w uzasadnionych przypadkach moze odstapi¢ od zadania zaplaty przez Dostawce kary
umownej.(szkoda powinna by¢ udokumentowana jako taka bowiem zasada domniemania
szkody w sadzie nie znajduje uzasadnienia).”

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgode na zmiang. Wskazujemy, ze Sad Najwyzszy dopuscil na zasadzie
swobody uméw (353" k.c.) zastrzezenie w tresci postanowienia obowigzku zaplaty przez
diuznika — w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania — okreslonej

sumy pienigznej, niezaleznie od szkody. Rozstrzygnigcia kwestii zaleznosci kary od szkody

Sad Najwyzszy dokonal w swojej uchwale 7 sedziow z 6 listopada 2003 r. (111 CZP 61/03),
majgcej moc zasady prawnej. Stwierdzit w niej, iz dla zasadnosci zaplaty kary umownej nie

ma znaczenia kwestia wystepowania szkody po stronie wierzyciela, zaréwno jako przestanka
aktualizujaca roszczenie wierzyciela, jak i w razie wykazania przez dluznika braku
wystapienia szkody. Kwestia nieistnienia szkody lub jej nieznacznego rozmiaru moze byém\\\
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brana pod uwage dopiero w zwigzku z rozwazeniem miarkowania wysokosci kary umowne;.

Pytanie 10
Dotyczy projektu umowy § 5, ust. 6

»Wnioskujemy o zmiane wskazanego wyzej zapisu projektu umowy na: ,,Odbiorca moze
potrgcic naleinq kare umowngq z przystugujgcego Dostawcy wynagrodzenia za jego zgodq”

Odbiorca moze potraci¢ nalezng kare umowng z przyshugujacego Dostawcy wynagrodzenia
za pisemna zgoda dostawcy (w umowach finansowanych ze $rodkéw publicznych musi by¢
zachowana forma pisemna a ponadto Zamawiajacy nie powinien posiada¢ nieograniczonej
swobody w tym zakresie bowiem zachodzi domniemanie, ze celowo bedzie prowadzit do
sytuacji korzystnych dla niego bez zgody dostawcy czyli naliczania kar za domniemane
szkody ora z potrgcania ich z naleznosci dostawcy )”

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody. Jesli zachodzg przestanki potracenia, to nawet niezaleznie od
powyzszej regulacji, na podstawie art. 498 Kodeksu cywilnego na podstawie jednostronnego
o$wiadczenia woli zamawiajacy moglby dokonaé¢ potrgcenia. Stad regulacja uszezegolawia
jedynie regulacj¢ ustawows.

Pytanie 11

Dotyczy projektu umowy dzierzawy §7, ust. 1

»Wnioskujemy o wykreslenie wskazanego wyzej zapisu projektu umowy dzierzawy,
dotyczgcego bezplatnego serwisu posiadanego sprzetu w zakresie Pakietu nr 6.”

Odpowiedz:
Umowa dzierzawy dotyczy wylgcznie urzgdzen dzierzawionych, a nie posiadanego
sprzetu. §7 ust. 1 nie dotyczy dzierzawionej lodéwki.

Pytanie 12

»Czy Zamawiajagcy wyrazi zgodg, aby karty charakterystyk substancji niecbezpiecznych
i metodyki, byly dostgpne na Bibliotece Technicznej na stronie internetowej oferenta, do
ktorej Zamawiajacy posiada bezplatny, catodobowy dostep, bez koniecznosci dotaczania ich
do oferty? Adres strony internetowej zostanie podany w ofercie.”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 13

»Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym zatacznik nr 1
do SIWZ, zapiséw dotyczacych tylko tych zadan, na ktére Wykonawca bedzie skladat oferte?
Pozostate czgsci zostang usuniete?”

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 14

,,Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na nastepujace terminy waznosci:

- Pakiet nr VIII poz. 1, 6-7- min. 4 miesigce od daty dostawy do Zamawiajacego
- Pakiet nr VIII poz. 8, 10- min. 6 miesi¢ey od daty dostawy do Zamawiajgcego
- Pakiet nr VIII poz. 2-5- min. 7 miesi¢cy od daty dostawy do Zamawiajgcego

/]



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

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 15
,Czy w pakiecie nr 8 Zamawiajgcy zgodzi si¢ aby do oferty dotaczy¢ testy QCV w ilosci 9
opakowan, ktore w pelni pokryja zapotrzebowanie na okres 18 miesigey?

Uzasadnienie: Testy QCV stuzg do comiesigcznej kontroli sprawnosci technicznej analizatora
i sa zalecane przez producenta aparatu.”

Odpowiedz:
Nie

Pytanie 16
Czy w pakiecie nr 8 Zamawiajacy wyrazi zgode na termin dostawy odczynnikow do 5 dni
roboczych od daty zatozenia zamowienia? ,,

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 17
»Czy w pakiecie nr 8, Parametry uzytkowe pkt 3, Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zapis:
Liniowos¢ D-dimeréow od 45 ng/ml (FEU) do 10 000 ng/ml (FEU).”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 18
Pytania do umowy (zal. nr 5):

»§2 ust. 2 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,»Dostawea zobowigzuje si¢ dostarczy¢ przedmiot konkretnego zamodwienia Przedmiotu
umowy do siedziby Odbiorcy na wlasny koszt i ryzyko w terminie 5 dni roboczych od daty
zlozenia Zaméwienia. Zamowienia, ktore wplyng do Wykonawey po godzinie 12:00 bedg
traktowane jak przestane nastgpnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano. Faktury beda
przesytane w formie elektronicznej (format pdf) na dres email Zamawiajgcego:
............................... badz za posrednictwem poczty na adres: ?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikacje zapisu ze wzglgdu na wewngtrzne zmiany
procedur firmowych, zgodnic z ktérymi faktury nie bedg juz dotgczane do paczki
z realizowanym zamowieniem. Faktury bedq kazdorazowo wystawiane w dniu wysylki
towaru do Zamawiajgcego oraz beda przesylane w formie elektronicznej na adres:
................................... badz za posrednictwem poczty. W zwigzku z powyzszym
prosimy o modyfikacj¢ zapisu celem uniknigcia nieporozumiei na tle realizacii
przedmiotowej umowy.”

Odpowiedz:
§2 ust. 2 umowy otrzymuje brzmienie: ,,.Dostawca zobowigzuje si¢ dostarczy¢ przedmiot
konkretnego zamdéwienia Przedmiotu umowy do siedziby Odbiorcy na whasny koszt i ryzyko



w terminie 5 dni roboczych od daty ztozenia Zamowienia. Zamowienia, ktére wplyng do
Wykonawcy po godzinie 12:00 beda traktowane jak przestane nastgpnego dnia roboczego o
godzinie 8:00 rano.

Pytanie 19

Pytania do umowy (zal. nr 5):

»§2 ust. 10 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ postanowienia umownego na:
,»Wraz z dostawg zamoéwienia Dostawca zobowigzany jest przekazaé Odbiorcy wszelkie
dokumenty zwigzane z dostawa, w tym wszelkie dokumenty niezbedne do wykorzystania
i uzytkowania przedmiotu umowy w sposéb zgodny z jego przeznaczeniem.”?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikacje zapisu ze wzgledu na wewnetrzne zmiany
procedur firmowych, zgodnie z ktorymi faktury nie bedg juz dolgczane do paczki
z realizowanym zamoéwieniem. Faktury beda kazdorazowo wystawiane w dniu wysylki
towaru do Zamawiajgcego oraz bedg przesylane w formie elektronicznej na adres:
................................... badz za poSrednictwem poczty. W zwigzku z powyzszym
prosimy o modyfikacj¢ zapisu celem uniknigcia nieporozumien na tle realizacji
przedmiotowej umowy.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgodg na nastgpujgcg zmiane tresci §5 ust. 10 na:

Wraz z dostawg zamowienia Dostawca zobowigzany jest przekazaé Odbiorcy wszelkie
dokumenty zwigzane z dostawa, w tym wszelkie dokumenty niezbedne do wykorzystania
i uzytkowania przedmiotu umowy w sposob zgodny 7 jego przeznaczeniem.

Faktury bgdg kazdorazowo wystawiane w dniu wysytki towaru do Zamawiajgcego oraz beda
przesylane za posrednictwem poczty.

Pytanie 20

Pytania do umowy (zal. nr 5):

»§4 ust. 3 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
»W przypadku dostarczenia przez Dostawce jakiejkolwiek czesci przedmiotu umowy
wadliwej Strony sporzadza na te okolicznosé protokot lub stosowna notatke. Dostawca
zobowigzuje sig¢ do rozpatrzenia reklamacji w ciggu 6 dni roboczych oraz w ciggu kolejnych 3
dni roboczych dokona¢ wymiany Przedmiotu umowy na pelowartosciowy. Odmowa
podpisania protokotu lub notatki przez przedstawiciela Dostawcy lub nieuczestniczenie przez
niego w ogledzinach wadliwego przedmiotu dostawy nie ma wplywu na uprawnienia
Odbiorcy z tytutu rekojmi lub odpowiedzialnosci odszkodowawezej.”?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 21
Pytania do umowy (zal. nr 5):

»8S ust. 1 lit. a — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia umownego
na:

,»W razie opoznienia w dostawie zamowienia lub dostarczenia Odczynnikéw niezgodnie
z zamoOwieniem lub niedostarczenia przedmiotu wolnego od wad w terminie okre$lonym
w paragrafie 4 pkt 3 niniejszej umowy Dostawca zaptaci na zgdanie Odbiorcy kar¢ umowng
w wysokosci 100 ztotych, za kazdy dzien opozZnienia lub za kazdy dzien do czasu
dostarczenia Odczynnikow zgodnych z umowsg;”?”

Odpowiedz:
Jak w odpowiedzi na pytanie nr 7.
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Pytanie 22

Pytania do umowy (zal. nr 5):

§5 ust. 1 lit. a — Jezeli Zamawiajacy nic wyraza zgody na powyzsze, czy wyrazi zgode na
obnizenie wysokos$ci kary umownej do 150 zt ?

Odpowiedz:
Jak w odpowiedzi na pytanie nr 7.

Pytanie 23

Pytania do umowy (zal. nr 5):

§5 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ postanowienia umownego na:
»Dostawca zaptaci Odbiorcy kare umowna w przypadku odstgpienia przez niego od umowy
z winy Dostawcy w wysokosci 5% wartosci niezrealizowane] czesci umowy, o ktorej mowa
w paragrafie 1 pkt 277

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 24
Pytania do umowy (zal. nr 5):

»§3 ust. 6 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wykreslenie postanowienia umownego?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Odpowiedz jak w pytaniu nr 10.

Pytanie 25

Dot. pakiet 1:

»,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ aby dla dwoch oferowanych odczynnikow (TRAD,
Witamina D) szybkos$¢ otrzymania pierwszego wyniku wynosita 27 minut?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 26

Dot. pakiet 1:

,»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora z minimalnym zakresem
codziennych zabiegow pluczaco-myjaco-konserwujgcych, nie zajmujgcych wiecej niz 6 minut
na dobg?,,

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 27

Dot. pakiet 1:

»Czy Zamawiajgcy uzna odpowiedz na TAK i przyzna punkty w sytuacji, gdy wszystkie
oferowane zestawy odczynnikowe sg gotowe go uzycia, natomiast dla jednego parametru
dodatkowy odczynnik wstgpny jest w formic do jednorazowej rekonstytucji? Po rekonstytucji
odezynnik wstgpny jest juz w formie plynnej i gotowej do uzycia.”

Odpowiedz: N
Tak. A\



Pytanie 28

Dot. pakiet 1:

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby sporadycznie pojedyncze odczynniki posiadaly trwatos¢
minimum 3 miesigce liczgc od daty dostawy? Wynika to z cyklu produkcyjnego Wytworcey
na ktéry Oferent nie ma wptywu.”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 29

Dot. pakiet 1:

. Prosimy o uscislenie w jakiej kontroli miedzynarodowej z cyklem dwutygodniowym
zamierza Zamawiajgcy bra¢ udziat?”

Odpowiedz:
RANDOX 1x miesigc.

Pytanie 30

Dotyczy Pakietu nr 7, poz. 6 formularza asortymentowo-cenowego, Zalacznik nr 2 do
SIWZ: ,.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu do oznaczania UIBC zamiast
TIBC? Wartos¢ parametru TIBC okreslana jest automatycznie przez analizator, wykorzystujac
oznaczone wartosci parametrow UIBC 1 Fe dla danej prébki badane;j.”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 31
Dotyczy Pakietu nr 7, pkt. S parametrow granicznych Zalgcznik nr 2 do SIWZ:
,»Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania analizatora pracujgcego

w oparciu o bezobstugowe elektrody (Na, K, Cl, Ref), wymieniane pojedynczo w zaleznosci
od zuzycia?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 32

Dotyczy Pakietu nr 7, pkt. 6 parametrow granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ:

»Czy Zamawiajagcy wymaga aby analizator umozliwial automatyczne udraznianie igly
pobierajacej po zaaspirowaniu skrzepu?”’

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 33

Dotyczy Pakietu nr 7, pkt. 14 parametrow granicznych, Zalacznik nr 2 do SIWZ:

,Czy przez ww wymoOg Zamawiajacy wymaga takiego systemu chlodzenia w stale]
temperaturze ktoéry jest zgodny z wymogami producenta i ktory opisany jest w instrukcji
obstugi co gwarantuje stabilno$¢ tych materialéw zgodnie z rekomendacjami producenta?”

Odpowiedz:
Tak.



Pytanie 34

Dotyczy Pakietu nr 7, pkt. 15 parametrow granicznych, Zalgcznik nr 2 do SIWZ:

»Czy Zamawiajacy wymaga mozliwosci identyfikowania jedynie prébek za pomocg barkodu
czy rowniez wszystkich odczynnikow?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 35

Dotyczy Pakietu nr 7, pkt. 17 parametréw granicznych, Zalacznik nr 2 do SIWZ:
»Prosimy o doprecyzowanie c¢zy Zamawiajacy wymaga zaoferowania analizatora
umozliwiajgcego wymiang odczynnikow bez koniecznosci wprowadzania analizatora
w odpowiedni tryb np. pauza, stop, standby?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 36

Dot. Zalgcznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zamoéwienie Publiczne”

»Par. 4 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane ,,2 dni roboczych” na ,,3 dni
roboczych™?”

Odpowiedz:
Jak w pytaniu nr 20.

Pytanie 37
Dot. Zalgeznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zaméwienie Publiczne”

»Par. 4 ust. 4 i par. 7 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstapienia
od umowy przystugiwato po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcey do nalezytego
wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krotszego niz 3 dni robocze?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 38

Dot. Zalgcznik nr S do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zaméwienie Publiczne”

»Par. 5 ust. 1 pkt a) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,,opoZnienic” na
Zwloka™?

Uzasadnienie: ,,Opoznienie” oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego
uchybienia, natomiast ,,zwloka” zgodnie z art. 476 K. C., nastepuje w sytuacji gdy dtuznik nie
spetnia swiadczenia w skutek okolicznosci za ktére ponosi odpowiedzialnosé. Kara umowna
skategoryzowana jako zryczattowane odszkodowanie, powinna by¢ wymagane wylgcznie
jezeli zostata spowodowana okolicznosciami, za ktére dhuznik (Wykonawca) ponosi
odpowiedzialnos¢ na zasadach ogélnych. 7 powyzszych przestanck wynika, iz dla
zachowania istoty instytucji kary umownej - nic moze ona zosta¢ zastrzezona na wypadek
niedotrzymania terminu wskutek okolicznosci, za ktére Wykonawca nie ponosi.”

Odpowiedz:
Jak w pytaniu nr 5.

Pytanie 39

Dot. Zalgcznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zamoéwienie Publiczne” (\N
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,Par. 5 ust. 1 pkt b) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na to by kara umowna byla naliczana od
wartosci dostawy czesciowe)?”

Odpowiedz:
Jak w pytaniu nr 8.

Pytanie 40

Dot. Zalgcznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zamoéwienie Publiczne”

,Par. 5 ust. 3 i 4 Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposdb, aby
wysoko$¢ kary umownej naliczana byla od wartosci wynagrodzenia brutto dot.
niezrealizowanej cze$ci umowy.

Uzasadnienie: Jesli dostawa towaru bedzie w znaczgcej mierze realizowana w sposob
prawidtowy, a dla przyktadu odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru,
to zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogdlnej wartosci catej umowy na dostawe bedzie
miata charakter razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja
miedzy poniesiong szkodg a wysokoécig kary umowne;j.”

Odpowiedz:
Odp. Jak w pytaniu nr 23.

Pytanie 41

Dot. Zalgcznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zamowienie Publiczne”

Par. 5 ust. 6 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usunigcie par. 5 ust. 67

Uzasadnienie: Zwracamy uwage na kwesti¢ potrgcania kar umownych z wynagrodzenia.
Proponujemy usuniecie tego zapisu. Zasadne bytoby, aby Wykonawca znal ewentualng kwotg
kary umownej przed jej potrgceniem i ewentualnic mogt wowcezas wyrazi¢ zgodg na jej
potrgcenie z wynagrodzenia. Takie automatyczne i jednostkowe ,,potrgcanie” moze prowadzié
do licznych btedow.”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 42

Dot. Zalgcznik nr 5 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dostawy na Zamoéwienie Publiczne”
,,Par. 5 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: ,,Zamawiajgcy moze w kazdym czasie odstgpi¢
od zadania zaplaty przez Wykonawceg kary umownej.””

Odpowiedz:
Zapis ten zawiera §5 ust. 2.

Pytanie 43

Dot. Zalacznik nr 6 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dzierzawy na Zamowienie Publiczne”
LPar. 7 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang ,, bezplatnie na rachunek
Wydzierzawiajgcego™ na ,,w ramach czynszu dzierzawnego™?”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 44

Dot. Zalacznik nr 6 do SIWZ ,,Projekt Umowy Dzierzawy na Zaméwienie Publiczne”
,Par. 7 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang ,,24 godzin® na,,24 godzin w dni
robocze™?”



Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 45
»Prosimy o potwierdzenie, czy wymagane przez Zamawiajgcego odezynniki w pozycji nr 5
pakietu 6 winny by¢ fabrycznie umieszczone przez producenta na jednej karcie?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 46
.Prosimy o doprecyzowanie c¢zy Zamawiajacy bedzie wykonywal badanie proby krzyzowej,
Jezeli tak to prosimy o podanie ilosci badan (pakiet 6).”

Odpowiedz:
Wszystkie ilosci badan sg uwzglednione w SIWZ.

Pytanie 47

~Prosimy o doprecyzowanic czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania autoryzowanego
serwisu posiadanego sprzetu ID-System tj. ID-Centrifuge 68, ID-Pipetor MP-1, ID-Pipetor
EP-3 raz na 12 miesi¢ey? Jezeli tak, czy Zamawiajacy dopusci stworzenie w formularzu
asortymentowo-cenowym dodatkowej pozycji w pakiccie 627

Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 48

Prosimy o wlgczenie do wymogu nr 4 pakietu 6 ,,Odezynniki wazne minimum 9 miesi¢cy
z wylgczeniem pozycji 9 i 117 takze pozycji numer 12 ,,Kontrola mi¢dzynarodowa do metod
mikrokolumnowych”, poniewaz w jej sktad wehodzg takze odczynniki krwinkowe.

Odpowiedz:
Zgoda.

Pytanie 49
»Czy Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszgcy 14 dni, co podyktowane
Jest procedurg producenta i jego siedzibg poza granicami RP?”

Odpowiedz:
Jak w pytaniu nr 4

Pytanie 50

»Czy Zamawiajacy dopusci, aby odezynniki / krwinki wymienione w pakiecie nr 6 poz. 5, 6,
8 nie posiadaty numeru jednostki notyfikowanej?

Produkty w zakresie pakietu 6 poz. 5, 6 i 8 zgodnie 7 klasyfikacjg producenta oraz
obowigzujacymi przepisami prawa stanowig wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
grupa pozostale 1 jako nie zaklasyfikowane do listy A lub listy B nie podlegaja ocenie przy
wspotudziale jednostki notyfikowanej.”

Odpowiedz:

Tak. (\\\\X \/\
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Pytanie 51

,»Czy Zamawiajacy dopusci, aby kontrola zewne¢trzna w poz. 12 nie posiadata znaku CE 1 tym
samym nie byta klasyfikowana do listy produktow A 1 B?

Wszystkie kontrole zewnetrzne dostepne na rynku sg oferowane ze stawkg VAT 23% i nie

podlegaja ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. (Dz.U. nr 107 z 2010r. Poz.
679).”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 52

,»Prosimy o wyjasnienia w opisie przedmiotu zaméwienia w poz. 12 pakietu 6 nie doszlo do
oczywiste] omytki i opis: ,,zawierajgca przeciwciata anty-D (0, 0.5 IU/mL) oraz anty-Fya”
1 wskazany opis nie powinien dotyczy¢ materiatu do kontroli wewngtrzlaboratoryjnej w poz.
11.”

Odpowiedz:
Pkt 12 powinien brzmieé¢: ,Kontrola mig¢dzynarodowa do metod mikrokolumnowych
oznakowana CE, minimum 4 razy w roku, z mozliwosciag wpisywania wynikow on-line.

Pytanie 53
Dotyczy Pakietu nr 6, kolumna ,,ilos¢ badan”

W zwigzku z opisem Zamawiajacego wskazujgcym ilosci badan w Pakiecie nr 6,
wnioskujemy o okreslenie oczekiwanej ilosci wyspecyfikowanego asortymentu w mililitrach,
sztukach, zestawach.

Zgodnie  ze  stanowiskiem  Urzedu  Zamowien — Publicznych — (pismo
UZP/DKW/DWKZ/425/288(5)/14/APWK/287/14/DKD), wymaganie zaoferowania przez
Zamawiajacego ilosci opakowan przy okreslonej liczbie badan moze spowodowac
rozbieznosci interpretacyjne dotyczace opisu przedmiotu zamdwienia i sposobu wyliczenia
ceny przez Wykonawcdw. Konsekwencjg powyzszego moze by¢ ztozenie przez wykonawcow
w ramach postgpowania przetargowego ofert nieporownywalnych.

W przedmiotowej sprawie, sporzadzony przez Zamawiajacego opis przedmiotu
zamoOwienia budzi watpliwosci w $wietle dyspozycji art. 29 ust 1 ustawy Pzp. Przepis art. 29
ust 1 ustawy Pzp, nie zwalnia Zamawiajgcego z obowigzku jasnego i wyczerpujacego
opisania przedmiotu zamOwienia nawet w sytuacji, gdy nie jest on w stanie przewidzie¢
doktadnych ilosci zamawianych wyrobow. Ponadto podkresli¢ nalezy, iz niedopuszcezalna jest
sytuacja, w ktorej Zamawiajgcy przenosi na Wykonawcow cigzar doprecyzowania przedmiotu
zamoOwienia. Wykonawca nie ma bowiem obowigzku domyslania si¢ jakiej ilosci
zamawianych wyrobdw potrzebuje Zamawiajacy, czy tez wyrgczenia Zamawiajgcego
z opisania przedmiotu zamowienia zgodnie z zasadami wynikajgcymi z ustawy Pzp.

Zauwazy¢ nalezy, iz przedmiotem zamoéwienia jest dostawa okreslonych rzeczy-
krwinek i odczynnikéw, a nie $wiadczenie przez Wykonawce uslug diagnostycznych. Tym
samym za nieuzasadnione nalezy uznaé zgdanie przez Zamawiajgcego wyceny ilosci badan
przewidywanych przez niego do wykonania w okresie 18 miesigey, zamiast przedstawienia
wyceny oczekiwanej ilosci opakowan ww. wyrobow

W swietle powyzszego stwierdzié nalezy, iz powyzszy opis sposobu obliczania ceny
sporzadzony zostal w sposob niewlasciwy w kontekscie przedmiotu ww. zamodwienia
stanowigcego w gléwnej mierze dostawe, a nie ustuge, przez co nie da Zamawiajgcemu
gwarancji wyboru oferty najkorzystniejszej z jednoczesnym poszanowaniem zasady uczciwej
konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcoéw w postgpowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego.”




Odpowiedz:

Zamawiajgcy okreslit w pakiecie VI przewidywane ilosci badan i wymaga dostosowania
ilosci opakowan odczynnikow i krwinek potrzebnych do ich wykonania. Wykonawca
sprzedajgc wymagane odczynniki powinien zna¢ procedure wykonania badan. Podkreslam, 7e
w innych pakietach postepowania przetargowego zostaly rownicz okreslone ilosci badaf,
a nie opakowan.

Pytanie 54

Dotyczy Pakietu nr 6, opis przedmiotu zamdéwienia

Opis przedmiotu zamoéwienia: ,,Przedmiotem zamowienia jest dostawa: odczynnikow do
serologii grup krwi mikrometodq kolumnowq zelowg dedykowanych do posiadanego zestawu
urzqdzen firmy Diamed, zgodnie z instrukcjq uzycia wraz z dzierzawqg lodowki do
przechowywania krwi”

,» Wnioskujemy o zmiang opisu przedmiotu zamdwienia na: ,,Przedmiotem zaméwienia
Jest dostawa: odczynnikéw do serologii grup krwi mikrometodq kolumnowq zelowq
kompatybilnych z posiadanymi urzqdzeniami firmy Diamed wraz z dzierzawq lodéwki do
przechowywania krwi”

Poniewaz urzagdzenia firmy Diamed sg wlasnoscig Zamawiajgcego mamy nadzieje, 7e
nie bylo zamiarem Zamawiajacego uzalezni¢ si¢ od jednego dostawcy lub producenta zatem
dopusci oferty na odezynniki kompatybilne z posiadanym sprzgtem ale nie wymienionym
w instrukeji wirdwki pod warunkiem, ze w instrukcje odczynnikow i kart bedg uniwersalne
czyli zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych.”

Odpowiedz:
Tak jak w SIWZ.

Pytanie 55
Dotyczy Pakietu nr 6

»Wnioskujemy o merytoryczne uzasadnienie braku w SIWZ inkubatora, jako
urzadzenia niezbgdnego, wchodzacego w sklad oferowanego systemu, do przeprowadzenia
wyspecyfikowanych przez Zamawiajacego badan mikrometodg zelowg kolumnowsg oraz

W razie uzywania inkubatora pochodzacego od innego producenta niz wskazany przez
Zamawiajgcego  sprzgt  wnioskujemy  takze o  merytoryczne  uzasadnienie
odezynnikow/mikrokart pochodzgcych od jednego producenta, jesli Zamawiajacy nie uzywa
sprzg¢tu do mikrometody pochodzgcej od jednego producenta (zapewnienie walidacji metody
bedacej jednym z warunkow spetniania udzialu w postgpowaniu przetargowym w zakresie
Pakietu nr 6).

Czy przykladem ubiegtych przetargéw wskazane wymaganie tj. oferowane odczynniki
muszg pochodzi¢ od jednego producenta zapewniajgc walidacje metody jest tylko zapisem
iluzorycznym, majgcym tylko pozornie $wiadczy¢ o zastosowaniu trybu przetargu
nieograniczonego?”’

Odpowiedz:
Przedmiotem postgpowania przetargowego nie jest inkubator.

Pytanie 56
Dotyczy Pakietu nr 6

»W zwigzku z brakiem wyspecyfikowanych krwinek wzorcowych do oznaczania
izoaglutynin grupowych, wnioskujemy o podanie producenta krwinek wzorcowych, ktérych
Zamawiajgcy bedzie uzywat do wykonania wyspecyfikowanych w Pakiecie nr 6 badan.
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Jednoczesnie, przy tym, wnioskujemy o wyjasnienie sprzecznosci wynikajgcej uzycia
krwinek wzorcowych do badan izoaglutynin grupowych pochodzgcych od innego producenta
niz zaoferowane pozostale odczynniki z wymaganiem aby odczynniki musiaty pochodzi¢ od
jednego producenta zapewniajgc walidacje metody.

Ponadto czy Zamawiajgey posiada pisemng zgode producenta mikrometody Zelowe]
na uzycie krwinek wzorcowych do oznaczania izoaglutynin grupowych pochodzgcych od
innego producenta niz posiadana mikrometoda?”

Odpowiedz:
Pakiet 1V zostal uzupelniony o brakujgce krwinki wzorcowe do oznaczania izoaglutynin
grupowych ABO.

Pytanie 57
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 3 — oznaczenie grup krwi noworodka z BTA

,Czy Zamawiajgcy we wskazanej pozycji asortymentowej dopusci mozliwose
zaoferowania zgodnie z przeznaczeniem karty do badan grupy krwi noworodka o profilu
anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D (VI-)-AHG, Ctl, co bedzie zgodne z obowigzujgcymi
przepisami w krwiodawstwie?”

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 58
Dotyezy Pakietu nr 6, poz. 4 — potwierdzanie grupy krwi, odczynnik anty-D
wykrywajacy odmian¢ DVI1

,Wnosimy o merytoryczne uzasadnienie wymagania ,,Odczynnik anty-D
wykrywajacy odmiang DVI” lub wyrazenie zgody na mozliwosé zaoferowania wskazanej
pozycji asortymentowej pochodzacej od innego producenta zapewniajgcego walidacje
oferowanej metody i kompatybilnej do posiadanego sprzety przez Zamawiajgcego (jak
inkubator stosowany do badan)

[Laboratorium zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009
r.ze zm. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych zalacznik nr 5 jednoznacznie wskazuje, ze zamawiajacy jako ZOZ nie
posiada uprawnien jednostki konsultacyjnej ktorej zadaniem jest kwalifikacja i badanie
DAWCOW .

Zadaniem Zamawiajacego jest badanie krwi chorych pobrang metoda prézniowg lub
na antykoagulant (do probowki ) w celu zamdéwienia krwi od dawcow do przetoczenia
choremu z RCKiK Jednostka konsultacyjna w RCKIK Iub IHiT posiada uprawnienia do
kwalifikacji dawcow i przeprowadza badanie z DVI+.

Powyzsze jest niezgodne z postanowieniami zawartymi w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 9 czerwea 2017r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
skiadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi

Zachodzi pytanie, dlaczego Zamawiajacy wyrazit chgé zakupu karty z odezynnikiem
anty-D wykrywajgcym odmiang DVI? Z ostroznosci wskazujemy, ze probg zgodnoscl
pomiedzy dawca i biorca wykonuje si¢ na odmiennych kartach np. AHG Coombs. Z calg
stanowczoscig podkreslamy, ze karta z odczynnikiem anty-D wykrywajgcym odmiany DVI
jest zakupem bezzasadnym czyli w potocznym jezyku ,,pustym” w celu ograniczenia dostgpu
do zamdwienia publicznego wykonawcom innym niz dotychczasowy. Jezeli Zamawiajgcy
nadal bedzie podtrzymywal cheé zakupu karty w celu badania dawcy to prosimy
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o udokumentowanie lub uzasadnienie dlaczego podejmuje dziatania do ktorych nie jest
uprawomocniony. Wskazujemy, Ze uzasadnienie przeslemy do konsultanta krajowego celem
weryfikacji danych.

Zamawiajacy wymagajac karty z odczynnikiem anty-D wykrywajacym odmiany DVI
wymaga réwniez aby karta pochodzita od producenta wirowek czyli sprzetu, tym samym
uniemozliwit zakup uzupelniajgcy, co jest dziataniem celowym i przemy$lanym aby tylko
jedna firma mogla zlozy¢ zamoéwienia. Osoba odpowiedzialna za opis przedmiotu
zamowienia obawiajgc sig, ze nasza firma moze zakupié wskazang karte firmy BioRad
1 zaoferowac jg, podjeta dziatania ktére dajg gwarancje wyeliminowania takiego rozwigzania .

Zamawiajgcy niezgodnie z ustawg Pzp opisal przedmiot zaméwienia pod wykonawce,

ktory = specjalizuje si¢ w dostawach do RCKiK jednoczesnie nie dopuszczajgc rozwigzan
rownowaznych z opisanymi w celu wykonania badania jednostka konsultacyjna (o ile zoz
takg jest), co nie znajduje uznania w Pzp. Niedopuszczenie produktu réwnowaznego jest
naruszeniem art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez utrudnianie dostgpu do rynku oraz
uniemozliwienie wykonawcom sporzadzenia oferty w sposob uwzgledniajacy rozwigzania
najkorzystniejsze.
W tym miejscu pragniemy przywolaé wyrok Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie
Urzgdu Zamowieni Publicznych z dnia 5 stycznia 2012 r., sygn. akt KIO 2734/11: ,,Oferta
rownowazna lo laka, ktdra przedstawia przedmiot zaméwienia o wlasciwosciach
Junkcjonalnych i jakosciowych takich samych lub zblizonych do tych, kiére zostaly zakreslone
w SIWZ, lecz oznaczonych innym znakiem towarowym, patentem lub pochodzeniem. Przy
czym istotne jest to, ze produkt rownowazny to produkt, ktéry nie jest identyczny, toisamy g
produktem_referencyjnym, ale posiada pewne, istotne dla zamawiajgcego, zblizone do
produktu referencyjnego cechy i parametry”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy zmienit tres¢ poz. 4 w pakiecie VI.

Pytanie 59
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 5 — karta do BTA, réznicujgca przeciweiala na podklasy IgG,
IgM, IgA, C3¢, C3d

»Wnosimy o zmiang opisu przedmiotu zamdwienia : mikrokarty do badania BTA,
lub mozliwo$¢ zaoferowania wskazanej Karty pochodzacej od innego producenta
zapewniajgcego walidacje oferowanej metody i kompatybilnej do posiadanego sprzety przez
Zamawiajgcego (jak inkubator stosowany do badar)

Wskazujemy, ze w obwieszezeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwea 2017
W sprawie wymagan dobrej praktyki pobicrania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi zapisy dotyczace badan BTA jednoznacznie wskazuja, ze badanie wykonuje sic
uzywajgc surowicy antyglobulinowej w sktad ktorej wchodzg przeciwciata klasy IgG oraz
sktadniki C3 dopetniacza czyli C3d lub C3b czyli na karcie AHG COOMBS (pozycja 2
formularza cenowego) lub na karcie z surowica monowalentna. Zamawiajacy wymaga
zaoferowania karty ktora zawiera przeciwciata monowalentne oraz poliwalentne o okreslongj
konfiguracji : IgG-IgA-IgM-C3c-C3d dostepnej tylko w firmie DiaMed nie uwzgledniajac
innych rozwigzai technologicznych. Przy czym przeciwciata [gM lub IgA moga by¢ obecne
ale nie musza poniewaz nie majg znaczenia klinicznego .

Zamawiajgcy posiada wiedze, ze na rynku jest karta o konfiguracji: 1gG-C3d-CTL. |
[gG-C3d-CTL  (dostgpna réwniez w DiaMed o numerze katalogowym 50560 oraz w
opakowaniach np. 1x12 kod 004831). Opis przedmiotu zamodwienia uniemozliwia
zaoferowanie karty z odezynnikiem monowalentnym lub poliwalentnym oraz karty 1gG-C3d-
CTL | IgG-C3d-CTL. Ponadto Szpital nie posiada jednostki konsultacyjnej ( RCKIK
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prowadzi konsultacje ) .

Opis przedmiotu zamowienia powinien zawiera¢é wymagania funkcjonalne
1_techniczne aby wykona¢ okreslone badanie aby wykonawca identyfikowal wymagania
zamawiajacego i mogt zaproponowaé rozwigzanie technologiczne, ktére posiada w ofercie
oraz spieniajgce wymagania SIWZ.

Specyfikacje techniczne sporzgdzane przez publicznych nabywcéw muszq umozliwiaé
otwarcie zamowien publicznych na konkurencjg oraz realizacje celow w  zakresie
zrownowazonego rozwoju. W tym celu nalezy umozliwié¢ skladanie ofert odzwierciedlajgcych
roznorodno$¢ rozwigzan technicznych, norm i specyfikacji technicznych na rynku, w tym ofert
opracowanych na podstawie kryteriow wykonania zwigzanych z cyklem zycia procesu
produkceji robdt budowlanych, dostaw i uslug oraz ich zgodnosci z zasadg zréwnowazonego
rozwoju.”’

Zgodnie z art. 29 ust. 3 oraz art. 30 ust. 4 ustawy Prawo Zamodwien Publicznych
Zamawiajgcy jest zobowigzany do dopuszczenia rozwigzan rownowaznych z opisywanymi
tym bardziej, Ze  zastosowano opis konkretnej marki, Zrodlo pochodzenia, ktory
charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonaweg, co prowadzi
do uprzywilejowania pewnych przedsigbiorstw lub produktéw i stawia w uprzywilejowanej
pozycji konkurencj¢ w celu wyeliminowania pozostatych uczestnikow rynku, a co z kolei nie
znajduje uznania w doktrynie Urzedu Zamowien Publicznych.

Podsumowujgc, zarzucamy dedykowanie przetargu firmie DiaMed poprzez opis w/w
karty oraz zmowe przetargowa w celu podpisania umowy z okre$long firma /producentem.”

Odpowiedz:
Poz. 5 zgodnie z SIWZ wszystkie odczynniki muszg pochodzi¢ od jednego producenta.

Pytanie 60
Dotyczy Pakiet nr 6, poz. 6 — surowica do potwierdzania wynikéw ujemnych i stabych
odmian antygenu D dedykowana do oferowanej mikrometody

»Wnosimy o odstgpienie od wymagania zaoferowania wskazane] pozycji
asortymentowe]j poniewaz tylko jeden producent wymaga aby stosowaé w/w surowicg w ID-
system - lub dopisanie:

Vjesli producent mikrometody wymaga”

Producent niemiecki oferowanej przez nas mikrometody nie wymaga aby stosowano
w/w odczynnik — zatem zakup niewielkiej ilosci odczynnika w pozycji nr 6 jest
nieuzasadnionym zakupem.”

Odpowiedz:
Poz. 6 tak jak w SIWZ.

Pytanie 61
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 7 — nakluwacz do pobierania krwi z drenéow

»Wnosimy o wykreslenie wymagania zaoferowania nakluwaczy do pobierania krwi
z drenow.

Naktuwacz do pobierania krwi z drenéw przeznaczony jest do nakluwania drenow
i pobierania krwi do probowek preparowanych lub probowek podci$nieniowych,
umozliwiajgcy dodatkowo dozowanie tak pobranej krwi w postaci skalibrowanych kropli
z probowki z przektuwanym korkiem na plyte serologiczng lub bezposrednio nakrapiania
krwi z drenéw na plyte serologiczng.

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa odczynnikoéw do serologii grup krwi
mikrometoda kolumnowa Zelowa dedykowanych do posiadanego zestawu urzadzen firmy




DiaMed, zgodnie z ich instrukcja uzycia, w ktorej producenci oferowanych mikrometod nie
przewidujg uzycia nakluwaczy do pobierania krwi z drenéw. Wymaganie zaoferowania
nakluwaczy do oferowanej mikrometody jest catkowicie bezzasadne, a zakup wskazanych
naktuwaczy do drenéw niepotrzebnie podraza ofertg, co moze prowadzi¢ do zarzutéw
nieekonomicznego wydatkowania Srodkéw publicznych. Nie pobiera si¢ drendéw krwi
chorego czyli biorey, tylko zgodnie z metodyka cyt.: ,, Probki krwi mozna pobieraé na skrzep
lub antykoagulant”

W razie braku zgody na wykreslenie wskazanej pozycji asortymentowej, wnioskujemy
o meryloryczne uzasadnienie uzycia nakluwaczy do pobierania krwi z drendow przy
zastosowaniu mikrometody kolumnowej zelowej.”

Odpowiedz:
Tak jak w SIWZ.

Pytanie 62
Dotyezy Pakietu nr 6, poz. 7 — nakluwacz do pobierania krwi z drenow
Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania 1000 szt naktuwaczy?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 63
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 11 — materialy do kontroli wewnatrzlaboratoryjnej
»Wnioskujemy o  zmiang  opisu  wymagania  dotyczacego kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej na zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca
2017r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej sluzby krwi tj. materialy do kontroli wewnatrzlaboratoryjnej do metod
mikrokolumnowych, oznakowane CE, w osoczu przynajmniej jednej z probek obecne sa slabe
przeciwciata wykrywane w posrednim tescie antyglobulinowym (PTA) np.: anty-D, anty-

Fya. (pkt. 8.1.2.3, ppkt. 11)”

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 64
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 11 — materialy do kontroli wewngtrzlaboratoryjnej

Czy Zamawiajgcy uwzglednit w wyspecyfikowanych ilosciach badan w zakresie
Pakietu nr 6 materialy niezbedne do przeprowadzenia kontroli przez okres trwania umowy?

Odpowiedz:
W podanych ilosciach zawarte sg badania kontrolne.

Pytanie 65

Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 11 — materialy do kontroli wewngtrzlaboratoryjnej
»Wnioskujemy o odstgpienie od wymagania dla wskazanej pozycji asortymentowej

posiadania znaku CE z numerem jednostki notyfikowanej.

Dlaczego Zamawiajgcy dla poz. 12 — kontrola mig¢dzynarodowa nie wymaga
oznakowania znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej, a dla poz. 11 wymaga?

Pragniemy zwroci¢ uwage Zamawiajacemu, Ze uslawa z dnia 20 maja 2010 r.



0 wyrobach medycznych implementowala postanowienia dyrektyw, w tym Dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Zgodnie z ww. ustawa do obrotu i do
uzywania mogg by¢ wprowadzane wyroby medyczne spelniajagce wymagania okreslone
W ustawie, oznakowane znakiem CE. Znajduje to zastosowanic takze do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Szczegdlowe dyspozycje w zakresic oznakowania
wyrobow medycznych do diagnozy in vitro zawiera, wydane na podstawie delegacji ww.
ustawy, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(t. j.: Dz .U. 2013 . poz. 1127). Z wymienionych aktéw prawnych jednoznacznie wynika, iz
wyroby medyczne do diagnozy in vitro posiadajace oznakowanie CE mogg by¢ dopuszczone
do obrotu i uzywania w Polsce.

Zgodnie z obowigzujacym pojeciem, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro oznacza
dowolny wyréb, ktory jest odezynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materiatem
kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparaturg, urzgdzeniem lub ukladem stosowanym
samodzielnie lub w polgczeniu z zaleceniami producenta do stosowania in vitro w celu
badania probek, w tym krwi i tkanek pochodzgcych z ludzkiego ciata, wylacznie w celu
dostarczenia informacji:

- dotyczgcych stanu fizjologicznego lub patologicznego;

- dotyczacych wrodzonej nieprawidlowosci:

- do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorcg;
- monitorowania srodkéw terapeutycznych

Zestaw probek kontrolnych do kontroli odezynnikéw i krwinek wzorcowych do
oznaczania grup krwi ABO i Rh nie dostarcza informacji w postaci wyniku diagnostycznego,
gdyz nie bierze udzialu w badaniu probek krwi pacjenta i w zwigzku z tym, powinien by¢
oznakowany znakiem CE bez potwierdzenia udziatu jednostki notyfikowanej.”

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 66
Dotyezy Pakietu nr 6, poz. 12 — kontrola mi¢dzynarodowa

»Wnioskujemy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w ramach kontroli
mi¢dzynarodowej, kontroli wykonywanych przez IHIT w Warszawie, jako przeprowadzonej
przez uprawniony podmiot - laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badan tj.
innej niz producent oferowanych odezynnikow i mikrokart, jako zewnetrznej ustugi.

Zgodnie z otrzymanym pismem z RCKiK, to RCKIiK kontroluje w ramach
pelnionego nadzoru merytoryeznego, czy pracownia bierze udzial w zewnetrzne] ocenie
Jjakosci 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 material kontrolny. Dlatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywaé przy
uzyciu materiatu kontrolnego okreslonej firmy ani aby to byl materiat kontrolny dostarczany
przez producenta odezynnikow, przy uzyciu kiérych wykonuje sie rutynowe badania.

Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia m.in. »wszystkie odczynniki w ramach
pakietu muszg by¢ od jednego producenta” jest sprzeczne z konstrukcjg art. 29, ust 2 Prawa
zamowien publicznych ktory wskazuje, ze opis przedmiotu zamowienia powinien by¢
neutralny, co w praktyce oznacza zakaz bezposredniego i posredniego uprzywilejowania
okreslonych wykonawcow czy tez stosowania jakiejkolwiek dyskryminacji. Dyskryminacja
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moze stanowi¢ efekt uzycia przy opisie przedmiotu zamowienia oznaczenia konkretnego
producenta [ub produktu.

Ponadto zgodnie z z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwea 2017r.
w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, kazde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno bra¢ udzial
w zewnetrznej ocenie/zewngtrznej kontroli jakosci 4 razy w roku zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardow jakoéci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnatrz laboratoryjnej prowadzonej przez [Hi'T
w Warszawie jako ustugi jest zgodne z obowigzujgcym prawem i daje bardziej wiarygodne
wyniki, niz kontrola migdzynarodowa (brak w aktach prawnych wymagania kontroli
miedzynarodowej) zaoferowana przez tego samego producenta systemu wraz z odczynnikami
do oznaczen mikrometoda kolumnowo-zelowg.”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie kontroli migdzynarodowej z IHiT w Warszawie.

Pytanie 67
Dotyczy Pakietu nr 6

. Wnioskujemy o odstgpienie od wymagania dzierzawy lodowki do przechowywania
krwi jako urzadzenia nie zwigzanego z mikrometodg zelowa, a w przypadku braku zgody na
powyzsze o ujecie w formularzu cenowym lodowki do przechowywania krwi jako przedmiotu
dzierzawy zgodnie z opisem Pakietu nr 6.”

Wskazana lodowka do przechowywania krwi nie jest urzgdzeniem wymaganym do
badan przy uzyciu mikrometody zelowej, tylko stanowi wyposazenie laboratorium (kod CPV
niezgodny z podanymi w SIWZ). Dlatego wymaganie zaoferowania lodowki jest catkowicie
bezzasadne poprzez to, ze jest niezwigzane z przedmiotem zamowienia.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy przewidziat w formularzu cenowym dzierzawe lodowki.
Pytanic 68
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 8 — diluent do zawieszania krwinek czerwonych

LW celu porownywalnosci ofert przetargowych wnioskujemy o podanie ilosci
wymaganego diluentu do zawieszania krwinek czerwonych w mililitrach na przeprowadzenie
wyspecyfikowanych w Pakiecie nr 6 badan wraz z kontrolg wewnatrzlaboratoryjna.”

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 69
Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 9 — krwinki wzorcowe

»W celu poréwnywalnosci ofert przetargowych wnioskujemy o podanie ilosci
wymaganych krwinek wzorcowych w mililitrach na przeprowadzenie wyspecyfikowanych
w Pakiecie nr 6 badan wraz z kontrolg wewnatrzlaboratoryjng”

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zaoferowania krwinek do podane;j ilosci badan.



Pytanie 70

Dotyczy Pakietu nr 6, wymagania

Wymaganie Zamawiajaycego: Dostawa  odczynnikéw  krwinkowych  transportem
monitorowanym pod wzgledem temperatury w zakresie 2-8°C potwierdzona wydrukiem — do
oferty dolqczy¢ wydruk z wykonanych testéw

»Wnosimy o dopuszczenie mozliwosci wykonania dostaw w zakresie Pakietu nr 6

zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcjach uzycia odezynnikéw i krwinek
wzorcowych. ,,

Producent jest zobligowany do przeprowadzenia oceny zgodnosci odczynnikéw do
diagnostyki in vitro na podstawie Dyrektywy 98/79/WE =z zastosowaniem norm
zharmonizowanych, w tym badania trwatosci odezynnikéw, ktére okreslaja m.in. warunki
transportu. Zgodnie z powyzszym wskazaniem Wytworca wyrobéow medycznych do
diagnostyki in vitro okreslit warunki transportu zawarte w instrukcjach stosowania:
wDopuszeza sig transport w temp. do +25°C, nie dluzej niz przez 48h (na podstawie normy
PN-EN ISO 23640:2013-07E Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro- Badanie stabilnosci
odczynnikow do diagnostyki in vitro)”

Zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych na etapie przeprowadzenia oceny zgodnosci dla wyrobu medycznego
wytworca / producent jest zobowigzany do identyfikacji i okre$lania wymagan dla wyrobow
do diagnostyki in vitro.

Wymaganie transportu monitorowanego dla dostaw odeczynnikéw i krwinek
wzorcowych niepotrzebnie podraza oferte (transport monitorowany jest najdrozszym

transportem), a Zamawiajgcego naraza na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania érodkéw
publicznych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga transportu z monitorowang temperatura, poniewaz dotyczy on
wyjatkowo wrazliwego na wahania temperatury produktu jakim sg krwinki wzorcowe, a tylko
monitoring transportu daje nam pewno$¢ zachowania wlasciwej temperatury. Zamawiajacy
nie dopuszcza wige transportu bez monitoringu.

Powyzsze wyjasnienia Zamawiajacy zamieszcza na stronie internetowej w dniu 08.09.2017 r.






