Samodzielny Zesp6t Publicznych

Zaktad6w Opieki Zdrowotnej /f;_\
im. Dzieci Warszawy - ﬂ
z siedziba w DZIEKANOWIE LESNYM E;:i (rk

¥ 05-092 Lomianki ul. Marii Konopnickiej 65
‘;,‘ fax. (0-22) 751 27 07, tel. (0-22) 76571 00

NIP: 118-134-98-98

Dziekanéw Lesny dn. 25.11.2016r.

DZ /4167 Xl/2016

Wszyscy zainteresowani

, Zamawiajacy, SZPZ0OZ im. Dzieci Warszawy w Dziekanowie Lesnym, informuje,
ze wplynely zapytania do SIWZ w postgpowaniu na: ,Dostawe odczynnikow
laboratoryjnych dla Samodzielnego Zespolu Publicznych Zakiadoéw Opieki
Zdrbwotnej im. Dzieci Warszawy w Dziekanowie Lesnym” — DZ/21/2016

Zamawiajgcy przekazuje odpowiedzi wraz z treécig pytan.

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakiet 2, poz. 7 — standard anty-D do mikrometody

Whnosimy o wykreslenie wskazanego wyzej odczynnika z Pakietu 2 i ujecie go w Pakiecie 1,
zgodnie z przeznaczeniem i opisem przedmiotu zamowienia tj. odczynniki do serologii
mikrometoda kart z zelem separujgcym.

Zamawiajgcy w Pakiecie 1 wymaga zaoferowania odczynnikédw do serologii
mikrometoda kart z zelem separujgcym i w zwigzku z powyzszym wskazany odczynnik
standard anty-D do mikrometody powinien by¢é wyspecyfikowany w Pakiecie 1, zgodnie
z przeznaczeniem, a nie w Pakiecie 2 — odczynniki serologiczne do oznaczania antygenéw
grupowych.

Odpowiedz Ad. 1

Nie. _ »

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2

Dotyczy Pakiet 2, poz. 7 — standard anty-D do mikrometody

Czy posiada o$wiadczenie producenta posiadanej na wlasnos¢ mikrometody na mozliwo$é
| uzycia odczynnikow pochodzgcych od innych producentéw

Uzycie odczynnikdéw pochodzgcych od innych producentow niz prodljcent kart zelowych

moze modyfikowaé wzorzec reakcji, dlatego tez w instrukcjach uzycia kart lub tez

w oswiadczeniu producenta uzywanych przez Zamawiajgcego kart zelowych powinna byé

ujeta informacja o mozliwosci uzytkowania kart z odczynnikami' péchodzacymi od innych

producentéw.
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Ponadto zgodnie z wytycznymi IHIT w Warszawie z#awartymi w aktualnie obowigzujgcej
publikacji wydanie Ill, 2014r. str. 334 cyt.: ~Mikrokarty z testami kolumnowymi (lub
mikroptytki), odczynniki diagnostyczne oraz oprzyrzadowanie (szczegblnie wirdwki)
stanowig integralng cze$¢ okreslonej analizy badawézej. Badania z ich uzyciem muszg byé
wykonywane zgodnie z instrukcjg producenta danego systemu. Wymienne zastosowanie
testow i wiréwek pochodzgcych od roznych producentdbw muszg byé potwierdzone
pozytywng opinia, ze czulo$é i swoistosé metody jest rbwnowazna z zastosowaniem
systemu zamknietego”
Zaden z producentow mikrometody dostepnej na rynku polskim nie przewiduje
w instrukcjach uzycia sprzetu i kart mikrozelowych uzycia odczynnika standard anty D do
mikrometody.
Odpowiedz Ad. 2
Standard anty D nie jest odczynnikiem, lecz materiatem kontrolnym, tak wiec o$wiadczenie
producenta nie jest wymagane. |
Pytanie nr 3
Dotyczy Pakiet 2, parametry oceniane, pkt 1i2
Zamawiajgcy okreslit w pkt 1 parametréw wymaganych dla poz. 1-4 oraz 5-6 minimalne
miano z odpowiednimi krwinkami wzorcowymi, ktore podlega punktacii.
Czy zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego wskazane minimalne miana dotyczg zgodnie
z aktualnymi wytycznymi IHiT w Warszawie badan w testach metoda probéwkowg?
Odpowiedz Ad. 3 '
Tak. |
Pytanie nr 4
Whioskujemy o zmianeg zapisu dotyczacego miana przeciwciat IgG anty D w poz. 7 na zapis
zgodny z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi IHIiT w Warszawie tj. ,< 0,05 — 20 pkt”.
Odpowiedz Ad. 4
Nie.
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 5 A
Wnosimy o wykreslenie wskazanego wyzej wymagania Zamawiajgcego dotyczgcego
akceptaciji Instytutu Hematologii w Warszawie. _

~ Zgodnie z Decyzja Komisji Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia z dnia 25 stycznia
2016r. wskazany wyzej wymog, wynikajacy z publikacji ,Medyczne zasady pbbierania krwi,
oddzielania jej od sktadnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zostat z niej usuniety. W zwigzku z powyzszym wymaganie
Zamawiajgcego dotyczgce akceptacji Instytutu Hematologii w Warszawie staje sie

bezzasadny i niezgodny z obowigzujgcym prawem.
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Ponadto pragniemy nadmieni¢, ze zgodnie z pismem Polskiego Centrum Badan
‘i Certyfikacji z 2014r dotyczgcego weryfikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w chwili obecnej PCBC posiada podpisane umowy o weryfikacji wyrobéw medycznych do
diagnostyki In vitro z dwoma jednostkami: WIM i IHiT w Warszawie.

Pragniemy réwniez zwrdcic uwage Zamawiajgcemu, ze zgodnie z pismem z IHi'i;
w Warszawie umowa miedzy Instytutem a PCBC nie ma zastosowania do producentdéw
z UE, nie bedacych klientami Instytutu oraz Instytut nie wymaga aby laboratoria posiadaty
opinie dla produkowanych w UE odczynnikoéw do badarn serologicznych
Odpowiedz Ad. 5
Nie.

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 6

Whnosimy o odstgpienie od wymagania posiadania certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnego z dyrektywg europejska 98/79/WE dla wszystkich pozycji we wskazanych wyzej
pakietach.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych implementowata postanowienia
dyrektyw, w tym Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.
Zgodnie z ww. ustawg do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne
spetniajace wymagania okreslone w ustawie, oznakowane znakiem CE. Znajduje to
zastosowénie takze do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Szczegotowe
dyspozycje w zakresie oznakowania wyrobéw 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 zgodno$ci
wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro (t.j.: Dz .U. 2013 r. poz. 1127). Z wymienionych
aktow prawnych jednoznacznie wynika, iz wyroby medyczne do diagnozy in vitro
posiadajace oznakowanie CE moga by¢ dopuszczone do obrotu i do uzywania w Polsce.

Zgodnie z przeznéczeniem odczynnik standard anty-D do mikrometody w Pakiecie 2
stosuje sie wytacznie do walidacji i kontroli swoistosci i aktywnos$ci kart mikrozelowych,
natomiast zestaw kontrolny w Pakiecie 3 do codziennej kontroli metod manualnych ukfadu
ABO i RhD. Wskazane odczynniki nie biorg udziatu w badaniach diagnostycznych krwi
pacjenta.

Ponadto, Zamawiajgcy poprzez wymaganie posiadanie certyfikatu jednostki
notyfikowanej i przyznawanej punktacji doprowadza do nierbwnego traktowania
wykonawcow, ktorzy nie posiadajg wskazanego wyzej certyfikatu a oferujg odczynniki
oznaczone znakiem CE i dopuszczone do uzytku na terenie Polski. Poprzez wskazane

wymaganie Zamawiajgcy preferuje jednego producenta/dostawce co pozostaje
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w sprzeczno$ci takze z art. 7 ustawy Prawo zaméwien publicznych

Odpowiedz Ad. 6

Nie.

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr7

Jakich krwinek wzorcowych do ukfadu A1, B, 0 Zamawiajgcy wymaga, czy krwinek
gotowych\ do uzycia stosowanych bo badan diagnostycznych metodg szkietkowg
i probowkowa, czy krwinek wzorcowych gestych o stezeniu powyzej 27%7?

Odpowiedz Ad. 7

Metoda szkietkowa i probdéwkowa.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu kontrolnego w przezroczystych
buteleczkach zakonczonych kroplomierzem?

Odpowiedz Ad. 8

Nie. ,

Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu, ale dopuszcza proponowane rozwigzanie.
Pytanie nr 9

Dotyczy projektu umowy § 1, ust 1

Whioskujemy i zmiane wskazanego zapisu projektu umowy {j. ... jest dostawa odczynnikéw

”

chemicznych...” na zapis zgodny z wyspecyfikowanymi i zaoferowanymi odczynnikami,
t.o,..... jest dostawa odczynnikéw laboratoryjnych.....
Odpowiedz Ad. 9

Zamawiajgcy usungt omytke pisarskg, nas tronie www.szpitaldziekanow.pl udostepniono

zmodyfikowéhy wzor umowy.
Pytanie nr 10
Dotyczy projektu umowy § 2, ust. 3
W zwigzku z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 w sprawie karty
charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 28 wrzesnia 2005 roku w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich
klasyfikacjg i oznakowaniem (Dz. U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku),
zapisami ustawy z dnia 11 stycznia 2011r. o substancjach i preparatach chemicznych
i Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia 16grudnia 2008 roku
zmieniajgca dyrektywy Rady 76/68/EWG, 88/378/EWG, Dyrektywy 2000/53/WE,
2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do
rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substangji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008 roku) wnosimy o dopuszczenie,
aby dla odczynnikbw wyspecyfikowanych w Pakiecie 2 i 3, dla ktérych zgodnie
1
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bedzie zgodne z obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie.

Odpowiedz Ad. 10

Nie.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 11

Dotyczy projektu umowy § 5, ust. 7

Zgodnie z przepisami ustawy Pzp i przepiséw wykonawczych Zamawiajgcy winien wskazaé
gwarantowany minimalny poziom ilosciowy przedmiotu zamdwienia, jaki zostanie przez
niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o okreélenie minimainej ilosci
przedmiotu zamoéwienia np. 80% w stosunku do ilosci okreslonej w SIWZ . Okre$lenie
odstepstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych Wykonawcéw
dla przygotowania i wtasciwego skalkulowania oferty, co potwierdzajg wyroki Krajowej Izby
Odwotawczej (sygn. akt KIO/UZP22/07, KIO/UZP 1447/10, KIO/UZP 2376/10, KIO 809/14)
oraz opinii prawnej pn. prawo opcji w ustawie prawo zamoéwien publicznych - Informator
UZP nr 4/2011 str. 16-19 opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jezeli Zamawiajgcy nie
wie lub nie jest pewien wskazanych w SIWZ ilosci, nie powinien wszczynaé procedury
przetargowej, gdyz niewtasciwie oszacuje przedmiot zamoéwienia, co moze spowodowad
naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

W konsekwenciji, specyfikacja istotnych warunkéw zamowienia, wzor czy warunki przyszte
umowy powinny zawiera¢ wyrazne i precyzyjne uregulowania dotyczgce tej czesci
zamowienia, ktéra bedzie realizowana na pewno oraz réwnie precyzyjne okre$lenie tej
czesci zamoéwienia, ktorej realizacja bedzie poddana uznaniu zamawiajgcego.
Wyszczegjélnione w ten sposéb czesci wchodzg w zakres tego samego zamowienia, sa
elementem $cisle okreslonego zakresu przedmiotowego zamdwienia o ustalonej tacznie
wartosci szacunkowej zamodwienia, na ktére zamawiajgcy przewidziat okreslone $rodki
finansowe.

Izba wskazata, Zze niedopuszczalng praktyka jest okre$lenie przez zamawiajgcego jedynie
gdrnej granicy swojego zobowigzania, bez wskazania nawet minimalnej ilosci, czy warto$ci,
ktéra na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamodwienia. ,Taki sposdb
okreslenia przedmiotu zaméwienia nie spetnia wymogow art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, ktéry
nakazuje, aby przedmiot zaméwienia byt opisany w sposéb wyczerpujgcy i konkretny”. 1zba
uznata ponadto w tym przypadku, ze ,zamawiajgcy zastosowat praktyke handlowg, ktora
pozostawia wykonawce w niepewnosci, co do zakresu, jaki uda mu sie zrealizowaé
w ramach umowy, oraz uniemozliwia kalkulacje ceny umownej. W efekcie na wykonawce
zostaje przerzucone cate ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzecznosci
z zasada rownosci stron umowy”.

W zwigzku z powyzszym nie mozna zaakceptowaé postanowien umowy dajgcych
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Zamawiajgcemu catkowita, nieograniczong pod wzgledem ilosciowym i pozostajgcg poza
wszelkg kontrolg dowolno$é w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych
przedmiotem zamoéwienia.

Whnosimy zatem o okreslenie minimalnej iloéci zamowionego przedmiotu zamowienia
okreslonego w SIWZ, co dla Wykonawcow bedzie istotnym elementem dla wtasciwej
kalkulacji oferty i zgodne z obowigzujacymi normami prawnymi i doktryng Urzedu Zaméwien
Publicznych.

Odpowiedz Ad. 11

Nie.

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 12

Dotyczy projektu umowy § 5, ust. 6

Whioskujemy o zmiane wskazanego wyzej zapisu projektu umowy na: ,Termin
przydatnosci do uzycia dostarczanych materiatéw nie bedzie krotszy niz 6 miesiecy, liczac
od daty dostarczenia do siedziby Zamawiajgcego. Okres waznosci produktu bedzie
uwidoczniony na kazdym opakowaniu” .

W zwigzku z sukcesywnymi dostawami wyspecyfikowanych odczynnikébw oraz
okresem obowigzywania umowy tj. 12 miesiecy, wymaganie Zamawiajgcego wskazane
W powyzszym zapisie projektu umowy staje sie bezzasadne i nie majgce wptywu na jakosé
wykonywanych badan diagnostycznych przez laboratorium Zamawiajacego
Odpowiedz Ad. 12
Nie.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 13
Dotyczy projektu umowy § 7, ust 1, d)

Whioskujemy o wydiuzenie terminu rozpatrzenia reklamacji w przypadku wad
jakosciowych w terminie do 5 dni roboczych.

Zamawiajgcy poprzez wskazany wyZzej zapis we wzorze umowy przewidziat czas
na rozpatrzenie reklamacji 3 dni robocze, nie dajac czasu na przeprowadzenie badan
laboratoryjnych  potwierdzajgcych zasadno§¢ zgloszonej reklamacji (producenci
oferowanych odczynnikdw poza granicami kraju). Rozpatrzenie reklamacji obejmuje
dostawe wadliwego odczynnika do wykonawcy, przestanie go do producenta oraz
wykonanie badan laboratoryjnych potwierdzajgcych zasadnoséci stwierdzenia wad
w przedmiocie umowy.

Odpowiedz Ad. 13

Nie.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Pytanie nr 14
Dotyczy projektu umowy § 8, ust. 6 |
Wnioskujemy 0 zmiane zapiséw dotyczacych kat umownych od wartosci umownej netto.
Stosowanie jako podstawy do wyliczania kar umownych wartosci brutto, jest przejawem
wystgpienia potencjalnej nieréwnosci pomiedzy wykonawcami. Zamawiajgcy poprzez
zastosowanie zapiséw o stosowaniu kar umownych od wartosci umownej brutto narusza
zasade réwnego traktowania wykonawcow. Przy mozliwosci sktadania ofert przez podmioty
majgce swojg siedzibe poza granicami kraju lub zwolnionych z podatku VAT zaoferowana
przez nich cena brutto nie obejmie podatku VAT, zgodnie z ustawowg definicjg. Nie obejmie
go wiec i kara umowna wyliczona od tak okreslonej ceny brutto.
W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy rozliczy ten podatek osobno, w ksiegach wszystko
sie bedzie zgadzalo, tylko nie w karach. Zastosowane kary objetyby warto$¢ podatku VAT,
natomiast zagranicznego konkurenta jak rowniez wykonawcéw zwolnionych z podatku VAT
juz nie.
Odpowiedz Ad. 14
Nie.
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 15
Dotyczy projektu umowy § 6
Whioskujemy o zamieszczenie w projekcie umowy zapisu dotyczacego kar dla
Zamawiajgcego za odstgpienie od umowy z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajgcegdo.
Przedstawiony zapis umowy jest niedopuszczalny. Zamawiajgcy bowiem nie
przewidziat dla siebie zadnych (poza odsetkami ustawowymi) negatywnych konsekwenciji
w przypadku | nawet bardzo diugotrwatego zalegania z ptatnosciami, jednoczesnie
zastrzegajgc barél‘zo, wysokg kare umowng’ dla Wykonawcy w przypadku odstgpienia
od przedmiotowej \L‘lvmowy, tylko dla siebie przewidziat mozliwos¢ dochodzenia kary
umownej w wysoko‘éQGi} 10 % catkowitej wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.
W tym wypadku Wykonawca usytuowany zostat na straconej pozycji, gdyz w umowie brak
jest postanowienia pozwalajgcego Wykonawcy zgda¢ od Zamawiajgcego kary umowne;
w przypadku odstgpienia od umowy z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajgcego.
Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zamoéwien publicznych oraz w aktualnym
orzecznictwie ustanawianie przez Zamawiajgcego w umowie wysokich kar umownych
w stosunku do Wykonawcy (bez okreélenia takich samych kar dla siebie) uzna¢ nalezy
bezwzglednie za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji wyrazonej w przepisie
art. 7 Pzp, ktére moga by¢ uzasadniong podstawg do zgdania uniewaznienia postepowania
0 udzielnie zamoéwienia publicznego z uwagi, iz postepowanie jest obarczone wadg
uniemozliwiajgcg zawarcie waznej umowy w sprawie zamodwienia publicznego. B




Stanowisko powyzsze znajduje petne potwierdzenie m.in. wyroku Zespotu Arbitrow
dnia 23 sierpnia 2007r. sygn. Akt UZP/Z0O/0-1030/07. Zwazyé bowiem nalezy, e kara
umowna (odszkodowanie umowne) ze swej istoty ma charakter wytgcznie
odszkodowawczy i kompensacyjny, a nie za$ prewencyjny. Ustalenie przez Zamawiajacego
wygérowanych kar umownych dla tylko dla Wykonawcéw stanowi zatem bezspornie razace
naruszenie prawa w zakresie réwnosci stron umowy, co w konsekwencji prowadzi
do sprzecznosci celu takiej umowy z zasadami wspotzycia spotecznego i skutkowaé winno
bezwzgledng niewazno$¢ czynnosci prawnej na podstawie przepisu art. 3531 K.C.
w zwigzku z art. 58 § 1 K.C.

Odpowiedz Ad. 15

Nie.

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 16 ;

Czy Zamawiajgcy Wyrazi zgode na dostarczenie aktualnych instrukcji uzytkowania
zaoferowanego asortymentu w jezyku polskim przy pierwszej dostawie zawierajacych
wszystkie niezbedne do bezposredniego uzytkowania informacje, informacje dotyczace
magazynowania i przechowywania zaoferowanego asortymentu w formie ksigzkowej,

co pozwoli na obnizenie kosztéw realizacji zamowien w zakresie zaoferowanym przez

wykonawce?

Odpowiedz Ad. 16

Nie.

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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