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Zesp6f OpieRi Zdrowotnej

»Dziefi po dniu blizej potrzeb pacjenta”

ZOZ/ NZP/ /2019 Bolestawiec, dnia 25 czerwiec 2019r.

Wszyscy uczestnicy postgpowania

Dotyczy: Zapytan do tresci specyfikacji w postepowaniu przetargowym prowadzonym

w trybie przetargu nieograniczonego na ,Sukcesywne dostawy drobnego sprzetu

laboratoryjnego i odczynnikéw, krazkéw i podtozy laboratoryjnych z podziatem na 4 zadania

dla Zespotu Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu” (znak sprawy 4/ laboratorium/ 19).

Pytanie 1

zapytania do Zadania nr 2:

1.

2.

ISO 9001 :2015

Czy w pozycji nr 2 (papaina) Zamawiajgcy dopusci opakowanie 5 mililitrow?

Czy w pozycji nr 3 standard anty-D Zamawiajacy dopusci opakowanie 5 mililitréw z pozostatymi
warunkami bez zmian.
Prosimy o wyjasnienie czy nastgpit btgd w wymaganiach dla pozycji nr 22 i 25. Czy

Zamawiajgcy wymaga krwinek z terminem waznosci nie mniej niz 7 tygodni?

Czy w pozycji nr 24 mozna zaoferowa¢ krwinki optaszczone o pojemnosci 4-5ml ml z
odpowiednim przeliczeniem ilosci ?

. Czy w pozycji nr 25 Zamawiajgcy dopusci pojemnosci zestawow 3x5 ml w ilosci 72 zestawy.

Wymaganie zestawu 3x4 ml ogranicza dostep dla produktow produkowanych poza terytorium
Polski np. Niemiec

Czy zestaw kontrolny ma zawiera¢ przeciwciata anty-D oraz anty-Fya lub anty-E?
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7.

Zgodnie z wymaganiami IHiT i opinig Urzedu Rejestracji odczynniki ktére nie stuzg do badania
krwi pacjenta nie posiadajg zadnego znaczenia klinicznego w tym standard anty-D oraz papaina
( podobnie jak dolichotest).Dlatego prosimy o odstgpienie od wymagania wyrazonego w pkt 3
dla papainy i standard anty-D poniewaz nie sg przeznaczone do badan przeciwciat
antyerytrocytarnych dlatego producenci z Anglii i Niemiec wprowadzili ten produkt oznakowany
CE ale bez kosztownej certyfikacji jednostki notyfikowanej. Prosimy zatem o nie ograniczanie
dostepu innym producentom niz RCKIK i odstgpienie od wymagania okreslonej kosztownej
certyfikacji dla standard anty-D oraz papaina. Tym samym postepowanie bedzie zgodne z art. 7
Pzp oraz art. 29 Pzp.

Pytanie 2

1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by producent nie dostarczat wymagane; dokumentacji dla
zadania nr 3 (ulotki oferowanych produktow w jezyku polskim) do kazdej dostawy, jesli
wymagana dokumentacja dla catego przedmiotu umowy zostanie dostarczona wraz z pierwszg

dostawg zamowionych produktéw w formie zbindowanej ksigzki?

Czy Zamawiajacy nie popetnit omytki pisarskiej w pkt. 3.12.3 okreslajgc minimalny termin
waznosci na 9 miesigcy od dnia dostawy? W zatgczniku nr 2.3 do SIWZ wymagany termin

waznosci to min. 7 tygodni.

Pytanie 3

Dotyczy Zadania 1, opis przedmiotu zamowienia pkt 7 :

1.

Prosimy Zamawiajgcego o ujednolicenie zapisu w formularzu asortymentowo-cenowym- poz.
16 z opisem przedmiotu zaméwienia pkt.7 (pod tabelkg) i o dopuszczenie igiet 0,9 poz. 16, bez
wymogu cienkosciennosci. Igty 0,9 ze wzgledu na swoj wiekszy rozmiar nie sg cienkoscienne.
Producenci, ktorzy produkujg tego typu igty- cienkosciennos¢ osiggajg w igtach o rozmiarach
0,7i0,8.

Dotyczy Zadania 1, poz. 11

2,

Czy Zamawiajgcy dopusci probowke do OB. z terminem waznosci min. 7 miesiecy od daty
dostawy do Zamawiajgcego ?

Dotyczy Zadania 1, SIZW — ocena techniczna pkt. 15

3.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie probowek z poz. 7 o objetosciach 9-11 ml bez korka
zakrecanego oraz o przyznanie 10 pkt w przypadku zaoferowania probowek z korkami
zakrgcanymi poza probdwkami z duzymi objetosciami 9-11 ml.

Ze wzgledu na technologie produkcji, rozmiar i objeto$¢ probowek, probowki o duzych

objetosciach nie posiadajg korkéw zakrecanych.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do podawania cen jednostkowych netto za 1 szt.
wyrobow z doktadnoscig do trzech lub czterech miejsc po przecinku? Zgodnie z orzecznictwem
Zespotu Arbitrow (Orzecznictwo Zespotu Arbitréw - sygn. akt UZP/ZO/0- 2546/06) ,dopuszcza



si¢ podawanie cen z doktadnoscig do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobow
masowych, wowczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie
ceng transakcyjng (nie ma, bowiem mozliwosci zakupienia jednej sztuki probéwki, czy tez

uchwytu, lub igty itp.)

Pytanie 4

Pytania dotyczace tresci SIWZ:

1. Czy Zamawiajgcy dopuséci do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobéw z doktadnoscig
do trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie, bowiem z najnowszg linig orzecznictwa dopuszcza si¢ podawanie cen z doktadnoscig
do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobéw masowych, wowczas, cena jednostkowa
jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma, bowiem
mozliwosci zakupienia jednej sztuki ezy, koncowki czy szkietka)

2. Kryteria ocen— Prob6wki zaoferowanego systemu posiadaja zamknigcie zakrecane za
wyjatkiem probéwek do OB.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na przyznanie takiej samej ilosci punktdw probéwkom
zakrgcanym i probowkg z korkami wciskanymi, ktére swojg konstrukcjg i sposobem otwierania
rowniez umozliwiajg wielokrotne otwieranie i zamykanie probéwek?

Czy Zamawiajgcy zdaje sobie spraweg, ze na rynku tylko jeden system prozniowy posiada
probowki zakrgcane. Jest to system Vacuette, firmy Greiner-Bio-One. Pozostate systemy
proézniowego pobierania krwi posiadajg probéwki bez gwintu, ale z korkiem o konstrukciji
umozliwiajgcej jego wielokrotnej zdejmowanie i zakiadanie z jednoczesnym zachowaniem
szczelnosci zamknigcia i skutecznym zabezpieczeniem przed kontaktem z kroplami krwi
pacjenta. Probéwki zakrecane z gwintem, to rozwigzanie stare i trudniejsze w uzytkowaniu,
posiada je tylko jeden Producent i to tylko dlatego, ze wprowadzone przez niego rozwigzanie
konstrukcyjne nie gwarantowato trwatego potgczenia korka z prébowka bez gwintu, a wiec jest
tak naprawde wadg a nie zalets. Wymaganie probowek zakrecanych jest jawnym
preferowaniem wyrobéw konkretnego producenta i dostawcy i stoi w sprzecznosci z zapisem
art. 7 oraz art. 29 Ustawy prawo zaméwien publicznych, bowiem nie zostaje spetniony ani
wymog bezstronnosci i obiektywizmu, ani wymog opisania przedmiotu zaméwienia, w sposéb
ktéry nie powinien doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych
wykonawcow.

Nalezy stwierdzi¢, ze wprowadzony wymog probéwek zakrecanych nie ma na celu wybranie
oferty korzystnej dla Zamawiajagcego zaréwno jakosciowo, jak i ekonomicznie, ale
doprowadzenie do wyboru z géry wytypowanego Wykonawcy, nawet jesli jego oferta bedzie o
wiele drozsza od takiej, ktéra w petni spetniataby potrzeby Zamawiajacego.

W zwigzku z powyzszym, czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu probdwek zakrecanych, ktory to
wymag preferuje tylko jednego dostawce, a zatem stanowi utrudnienie uczciwej konkurenciji.



Pytania dotyczace projektu umowy:
3. Dotyczy §3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do paragrafu 2 sformutowania, iz ,<Zamawiajgcy
bedzie skladat zamoéwienia wediug biezacych potrzeb, przy czym wartos¢ zamowienia
jednostkowego nie powinna by¢ mniejsza niz 150 zi. netto”?

Pros$be motywujemy to tym, ze dla zaméwieri ponizej 150 zt. koszty transportu na ktére Sktadajg
sig. m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow
przewozowych i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoZnika, sg wyzsze niz warto$é
marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

4. Dotyczy §7 ust 1 ¢)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na ,5% niezrealizowanego wynagrodzenia
umownego brutto”

Zamawiajacy zastrzegt sobie prawo do czesciowej realizacji umowy, a zatem prawo
zmniejszenia wartosci zakupionego towaru. W kontekscie tego prawa, naliczanie kar przez
Zamawiajgcego od wartoéci catej umowy w przypadku odstgpienia od umowy z winy
wykonawcy jest niesprawiedliwe i krzywdzace wykonawce. Zapis §7 ust 1 ¢) umowy powoduije,
ze wykonawca ktory ponosi ryzyko braku zamierzonego zysku, ponosi dodatkowo ryzyko
obcigzenia karami za putap cenowy, ktére jest szacunkowy i nie wigzacy Zamawiajgcego.

Pytania dotyczace opisu przedmiotu zaméwienia:
5. Dotyczy Zadanie 1 pozycja 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie probéwek z heparyna na 2mi?

Pozwoli to na zlozenie waznych ofert wigkszej liczbie wykonawcéw, tym samym podniesie
konkurencyjno$¢ Panstwa postepowania, gdyz tylko jeden drogi system zagraniczny dostarczany
na polski rynek przez jednego dostawce/dystrybutora posiada taki rodzaj probéwek. Pozostawienie
tej pozycji w niezmienionej formie ogranicza dostepno$¢ innych wykonawcéw, co stanowi czyn
utrudniajgcy uczciwg konkurencje

6. Dotyczy Zadanie 1 pozycja 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie probowek z aktywatorem wykrzepiania na 2mi?

Pozwoli to na zlozenie waznych ofert wiekszej liczbie wykonawcéw, tym samym podniesie
konkurencyjnos¢ Parnstwa postepowania, gdyz tylko jeden drogi system zagraniczny dostarczany
na polski rynek przez jednego dostawce/dystrybutora posiada taki rodzaj probéwek. Pozostawienie
tej pozycji w niezmienionej formie ogranicza dostepnos¢ innych wykonawcéw, co stanowi czyn
utrudniajgcy uczciwg konkurencje

7. Dotyczy Zadanie nr 1 pozycja 11

1. Prosimy o wyjasnienie czy nie nastgpita omyika pisarska, gdyz w probéwkach do OB.
standardowo jest 3,8% roztwor cytrynianu sodu?

2. Jezeli nie doszto do omytki , to czy wyrazi zgode na roztwér 3,8% cytrynianu sodu?
8. Dotyczy tabeli asortymentowo-cenowe dla Zadania 1

1.Czy Zamawiajgcy uzna za tozsame okreslenie o$wiadczenie producenta/wytwércy towaru?



2. Czy Zamawiajgcy zamiesci w formularzu ofertowym tabele oceny technicznej parametréw?

9. Dotyczy terminu skladania ofert

Majgc na uwadze wielos¢ kwestii wymagajacych wyjasnienia wnosimy o mozliwosé przedtuzenia
terminu skfadania ofert o co najmniej 3 dni robocze

Pytanie 5

1. Zapytanie dotyczy zadania nr 2- produktu: Papaina (liofilizat z dotgczonym rozpuszczalnkiem)
do ustalenia nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych) Uwaga: 1 opakowanie nie wiecej
niz 3 ml. Wymaganie siwz dla produktu papaina: . Wymaga sie aby poliwalentny odczynnik
antyglobulinowy, papaina, standard anty-D spetniaty wymagania wykazu B RMZ w sprawie
wymagan zasadniczych oraz oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostykii in vitro".
Odczynniki te stuzyC bedg do wykrywania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych.
Wnosimy o skorygowanie btedu dotyczacego produktu papaina w siwz poprzez odstgpienie
okreslonej certyfikacji i kwalifikacji produktu ,papaina” poniewaz zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE
wprowadzong przez RMZ produkt musi by¢ oznakowany CE i dopuszczony do obrotu ale nie
wskazuje wprost ,ze producent ma zakwalifikowa¢ go z listy A lub B. Zarzuty do siwz
potwierdzajgce jej niezgodnos¢ z art. 7 oraz art. 29 Pzp ust 3 Pzp , Dyrektywg 98/79/WE,
Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ z dn. 12 stycznia 2011r w sprawie wymagari zasadniczych
oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.) oraz Orzeczenia
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwo$ci, w sprawie 120/78.

a) Zamawiajgcy wymusza na oferentach klasyfikacje odczynnikéw z listy B, co jest niezgodne
z Dyrektywg 98/78/WE cyt: Panstwa czionkowskie nie bedg na swoim terytorium stawiaty
zadnych przeszkod na drodze wprowadzania na rynek i dopuszczania do stosowania dla
wyrobéw majacych znak CE opisany w art. 16 ktory wskazuje ,ze byly one przedmiotem
oceny zgodnosci art. 9 ust 1 ust 2 ust 3 , oraz Rozporzgdzeniem Wykonawczym Komisji UE
nr 920/2013,

b) Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dn. 12 stycznia 2011r na ktéry powotuje sie
Zamawiajgcy nie wskazano wprost ,ze papaina wykrywa przeciwciata . Papaina jako enzym
z owocu papai nie posiada wiasciwosci wykrywania jakichkolwiek przeciwciat . Jedyny
producent papainy z listy B to RCKIK Katowice zatem postepowanie jest dedykowane dla
RCKIiK i jego dystrybutora Hydrex ,tylko dlatego ,ze mylnie przewiduje wykrywanie
przeciwciat papaing co zaprzecza wytycznym WHO. Co nie oznacza ,ze jest to wyktadnig
dla wszystkich producentéw z UE dlatego brak zasadnosci zapiséw niezgodnych z art.
7,art. 29 Pzp

c) Zamawiajgcy zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016r
w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy, oraz
form, w jakich te dokumenty mogg by¢ skiadane maprawo wymagaé zataczenia do oferty
deklaracji CE ale nie moze narzuca¢ producentom sposobu certyfikacji produktow, ani
Jednostki Notyfikowanej. Dziatanie takie ma znamiona tamania fundamentalnego prawa do

swobodnego przeptywu towaru w UE na rzecz okreslonego producenta stawiajgc jednostke



krwiodawstwa w uprzywilejowanej pozycji ograniczajac dostep producentom z UE np. MTC-
Niemcy, Farmator, SIFIN-Niemcy, DiaMed- Szwajcaria, Sanquin-Holandia. Wskazujemy
zatem, ze papaina z listy B jest oferowana tylko w RCKiK w catej UE.

d) Zgodnie z opinig UKIOK cytujemy: ,W poczatkowej fazie eliminowania barier w handlu
w ramach Jednolitego. Rynku nacisk ktadziono na zasade wzajemnego uznawania,
polegajgcg na tym, ze wyrdb speiniajgcy przepisy prawne i normy w kraju produkcji oraz
legainie wprowadzony tam do obrotu moze swobodnie krgzy¢é po catym rynku
wspolnotowym  Orzeczenia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, szczegélnie
w sprawie 120/78 (Cassis de Dijon), okreslity podstawy dla stosowania tej
zasady. Jednym z jej elementdw jest ograniczenie mozliwosci wprowadzania przez
Panstwo Czionkowskie wtasnego prawa, w przypadku gdy nie istnieje odpowiednie
ustawodawstwo wspolnotowe™ W podsumowaniu opinia UKIOK do zagadnienia klasyfikaciji
odczynnikow w kontekécie wymagan zasadniczych okreslonych w Dyrektywie 98/78/WE
cyt: ,Zasadnicze wymagania wskazujg, jaki cel powinien zosta¢ osiggniety przy produkciji
wyrobu. Nie zawierajg natomiast szczegétowych rozwigzan technicznych Iub
technologicznych dotyczgcych procesu produkcji wyrobu. Dzieki takiemu sformutowaniu
zasadniczych wymagan producent ma mozliwo$¢ wyboru sposobu, w jaki spetni wymagania
wynikajace z przepisow. Stwarza to dobre warunki dla postepu technicznego i promuje
stosowanie nowych rozwigzan przy jednoczesnym zabezpieczeniu interesow uzytkownikdw
wyrobow oraz zapewnieniu jednolitych kryteriow oceny bezpieczenstwa i pewnej

kompatybilnosci dziatania wyrobéw produkowanych w réznych krajach.”

Wypetniajgc dyspozycje art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004 Prawo zamoéwien publicznych
(tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 tj. z p6zn. zm.) w odpowiedzi wyjasniam co nastepuje:

Pytanie 1, Odpowiedz
1. W pozycji nr 2 (papaina) Zamawiajgcy nie dopusci opakowanie 5 mililitréw.

2. W pozycji nr 3 standard anty-D Zamawiajacy nie dopusci opakowanie 5 mililitrow z pozostatymi

warunkami bez zmian.

3. Zamawiajgcy nie popetnit bledu w wymaganiach dla pozycji nr 22 i 25. Zamawiajgcy wymaga

krwinek z terminem waznosci nie mniej niz 7 tygodni.

4. W pozycji nr 24 Zamawiajgcy nie dopuszcza krwinek opfaszczone o pojemnosci 4-5ml

z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci.
5. W pozycji nr 25 Zamawiajgcy nie dopusci pojemnosci zestawow 3x5 ml w ilosci 72 zestawy.

6. Zestaw kontrolny ma zawiera¢ przeciwciata anty-D lub anty- Fya lub anty-E.



7. Zamawiajgcy wymaga dostarczenia przedmiotu zamowienia wskazanego w siwz oraz
formularzu cenowym. Papaina i standard anty-D stuzy do identyfikacji i wykrywania przeciwciat.
Identyfikacje przeprowadza sig¢ gdy pacjent wytworzyt przeciwciata i nalezy mu dobraé oraz
przetoczy¢ krew, ratujgc zycie pacjenta.

Pytanie 2, Odpowiedz
1. Zamawiajacy wyrazi zgode by producent nie dostarczat wymaganej dokumentaciji dla zadania
nr 3 (ulotki oferowanych produktéw w jezyku polskim) do kazdej dostawy, jesli wymagana

dokumentacja dla catego przedmiotu umowy zostanie dostarczona wraz z pierwszg dostawg
zamowionych produktéw w formie bindowanej ksigzki.

2. Zamawiajgcy nie popetnit omyiki pisarskiej w pkt. 3.12.3 okreslajgc minimalny termin waznosci
na 9 miesigcy od dnia dostawy, natomiast w zatgczniku nr 2.3 do SIWZ wymagany termin
waznosci to min. 7 tygodni dla tego rodzaju podtozy.

Pytanie 3, Odpowiedz
Dotyczy Zadania 1, opis przedmiotu zamoéwienia pkt 7 :

1. Zamawiajgcego ujednolica zapis w formularzu asortymentowo-cenowym- poz. 16 z opisem
przedmiotu zamoéwienia pkt.7 (pod tabelka) i dopuszcza igly 0,9 poz. 16, bez wymogu
cienkosciennosci. Igly 0,9 ze wzgledu na swdj wiekszy rozmiar nie sg cienkoscienne.
Producenci, ktdrzy produkujg tego typu igty- cienkosciennos¢ osiggajg w igtach o rozmiarach
0,7i0,8.

Dotyczy Zadania 1, poz. 11

2. Zamawiajgcy dopusci probowke do OB. z terminem waznosci min. 7 miesiecy od daty dostawy
do Zamawiajgcego.

Dotyczy Zadania 1, SIZW — ocena techniczna pkt. 15

3. Zamawiajgcy dopuszcza probowki z poz. 7 o objetosciach 9-11 ml bez korka zakrecanego oraz
o przyznanie 10 pkt w przypadku zaoferowania probowek z korkami zakrecanymi poza
probéwkami z duzymi objetosciami 9-11 ml.

4. Zamawiajgcy dopuszcza do podawania cen jednostkowych netto za 1 szt. wyrobéw
z doktadnoscig do trzech lub czterech miejsc po przecinku.

Pytanie 4, Odpowiedz

Pytania dotyczace tresci SIWZ:

1. Zamawiajgcy dopuszcza do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobéw z doktadnoscig
do trzech lub czterech migjsc po przecinku.

2. Kryteria ocen— Prob6wki zaoferowanego systemu posiadaja zamkniecie zakrecane za
wyjatkiem probéwek do OB.



Zamawiajgcy wyrazi zgode na probowki z poz. 7 w zakresie zadania 1 o objetosciach 9-11 ml
bez korka zakrgcanego oraz o przyznanie 10 pkt w przypadku zaoferowania probowek
z korkami zakrecanymi poza probéwkami z duzymi objetosciami 9-11 ml.

Pytania dotyczace projektu umowy:
3. Dotyczy §3

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie zapiséw do paragrafu 2 umowy.
4. Dotyczy §7 ust 1 c)

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisu na ,5% niezrealizowanego wynagrodzenia
umownego brutto”

Pytania dotyczace opisu przedmiotu zaméwienia:
5. Dotyczy Zadanie 1 pozycja 3
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie proboéwek z heparyna na 2ml.
6. Dotyczy Zadanie 1 pozycja 3
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie probéwek z aktywatorem wykrzepiania na 2m.
7. Dotyczy Zadanie nr 1 pozycja 11

Zamawiajacy informuje, ze zapis w siwz nie jest omytkg pisarskg lecz dopuszcza w probéwkach
do OB. 3,8% roztwor cytrynianu sodu.

8. Dotyczy tabeli asortymentowo-cenowe dla Zadania 1
Zamawiajgcy uzna za tozsame okreslenie o$wiadczenie producenta/wytworcy towaru
Zamawiajgcy zamiesci w formularzu ofertowym tabele oceny technicznej parametrow
9. Dotyczy terminu sktadania ofert

Zamawiajgcy przesuwa termin sktadania ofert do 28.06.2019 do godz. 9:00 oraz termin
otwarcia ofert do 28.06.2019 godz. 9:30

Pytanie 5, Odpowiedz

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian w opisie przedmiotu zaméwienia.

Z powazaniem

L /Z%

Odpowiedzi udzielita:
Iwona NOWICKA



