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dot. przetargu nieograniczonego na zadanie pn.: ., Dostawa odczynnikéw do badann z zakresu
immunologii _transfizjologicznej wraz_z_dzierzawg analizatora _— dla_potrzeb Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamOwien
publicznych (Dz. U. z 2013 roku, poz. 907 ze zm.) Regionalne Centrum Krwiodawstwa 1
Krwiolecznictwa w Watbrzychu informuje, ze 6 1 7 pazdziernika 2015 r. wplynety pisma
Wykonawcéw zawierajace pytania dotyczace specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.
Przytaczajac ponizej ich tresc, Zamawiajacy rownoczesnie udziela odpowiedzi:

Dotyczy Zatacznika nr 4 do SIWZ grupa I1
1) Czy Zamawiajqcy w grupie 1l odstqpi od wymogu dotqczenia do oferty opinii Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie?
Oferowane przez nas odczynniki posiadajq dokumenty dopuszczajqce do obrotu tzn. Deklaracje
Zgodnosci CE, i zgloszenia/powiadomienia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych, Produktow Biobdjczych oraz Certyfikaty CE wydane przez Jednostke/-i
Notyfikowana/-e, tam, gdzie jest to konieczne. Spetniajq rowniez obowiqzujqce wymagania zgodnie
z . Medycznymi zasadami pobierania krwi ...~ Pod redakcjq Magdaleny Letowskiej wydanie 11
IHiT Warszawa
Odpowiedz Zamawiajacego: TAK - Zamawiajacy odstgpuje od wymogu dotaczenia do
oferty opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie odnosnie odczynnikow z
grupy I1 oraz dopuszcza zalaczenie opinii innego laboratorium zewngirznego np.

Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie

2) poz. 1-6 — odczynniki monoklonalne anty-A, anty-B, anty-D
Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na wydzielenie wskazanych odczynnikow monoklonalnych do
osobnego pakietu w celu uzyskania korzystnej ekonomicznie dla Zamawiajgcego?
Odpowiedz Zamawiajacego: NIE — Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie

Dotyczy pakietu grupa 11
3) Czy Zamawiajgcy w grupie Il w pozycji I oczekuje zaoferowania odczynnika stuzqcego do.
e rutynowych badan w serologii grup krwi, [zn. do wykonywania prob zgodnosci
serologicznej miedzy biorcq i dawcq krwi (proby krzyzowe),
e badania przeglgdowego alloprzeciwciat i autoprzeciwciai,
o identyfikacji alloprzeciwcial i badan fenotypow krwinek czerwonych w posrednim
tescie antyglobulinowym (P14)
o wykonywania bezposredniego testu antyglobulinowego (BTA)?
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w grupie III w pozycji 1
odczynnika antyglobulinowego do ustalania nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych

4) Czy Zamawiajgcy w grupie 11l w pozycji 2 oczekuje zaoferowania odczynnika stuzqcego do:
e prawidlowej interpretacji wynikow badan,
o wyeliminowanie bledéw technicznych podczas wykonywania posredniego testu
antyglobulinowego (PTA) oraz testu enzymatycznego (LEN),
o ujednolicenie warunkow wirowania?



Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w grupie 111 w pozycji 2
odczynnika kontrolnego do ustalania nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych

5) Czy Zamawiajgcy w grupie 11l w pozycji 3 oczekuje zaoferowania odczynnika stuzqcego do:

o ujednolicenie warunkéw wirowania,
e do prawidlowej interpretacji wynikéw badan  oraz do wyeliminowanie bledow
technicznych podczas wykonywania posredniego testu antyglobulinowego (P1A)

oraz testu enzymatycznego (LEN) wykonywanych technikami mikrokolumnowymi 1

mikroptytkowymi w automatach i pétautomatach?
OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w grupie III w pozycji 3
odczynnika kontrolnego do ustalania nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych w
testach z uzyciem technik mikrokolumnowych manualnych.

6) Poz. 1 —surowica antyglobulinowa poliwalentna
Czy Zamawiajqcy dopusci mozliwos¢é zaoferowania SUrowicy
barwionej na zielono, ktora utatwi odczyt aglutynacji?
Odpowiedz Zamawiajacego: NIE — Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie

antyglobulinowej poliwalentnej

7) Poz. 3 — standard anty-D Mikro
Wnioskujemy o zmiane nazwy wymaganego produktu na , standard anty-D do mikrometody .

Zamawiajgcy uzywajqc nazwy standard anty-D Mikro” zastosowal nazwe wltasng produktu
oferowanego tylko przez jednego producenta tj. RCKiK Katowice. Jest to niezgodne z art. 29
ustawy Prawo zamowien publicznych, co w konsekwencji prowadzi do naruszenia fundamentalnej

zasady zawartej w art. 7 cytowanej ustawy
Whnioskujemy o zmiane opisu badania zawariego w zal. nr 1 do umowy (.

antyglobulinowy do ustalania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych”™ na opis zgodny z
przeznaczeniem oferowanego odczynnika, kiory stosuje Sig wylqcznie do walidacji i kontroli
swoistosci i aktywnosci kart mikrozelowych lub wydzielenie odczynnika do Grupy [ dotyczqcej
dostawy odczynnikoéw diagnostycznych do badan mikrometodg kolumnowq zelowq, gdyz w Grupie
1T Zamawiajqcy wymaga zaoferowania odczynnikéw do techniki probowkowey.

Odpowiedz Zamawiajacego:

. Zamawiajacy dokonuje korekty nazwy produktu z grupy 1l w pozycji nr 3 — vide:

zatacznik nr 4 do SIWZ oraz zalacznik nr 1 do umowy.

. Zamawiajacy dokonuje korekty opisu badania produktu z grupy III w pozycji nr 3- vide.

zalacznik nr 4 do SIWZ oraz zalacznik nr 1 do umowy.

odczynnik

8) Poz.2 i3 — stanard anty-D i standard anty-D Mikro
Czy Zamawiajqcy wymaga zaoferowania w/w odczynnikéw stabilnych po otwarciu buteleczki do

kovica okresu waznosci odczynnikow?
OdpowiedZz Zamawiajacego: NIE

9) Poz. 4 - PEG
Whnioskujemy o zmiane opisu badania zawartego w zal. nr 1 do umowy tj. ,, odczynnik kontrolny do

ustalania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych” na opis zgodny z przeznaczeniem

oferowanego odczynnika
Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy dokonuje korekty opisu badania dla produktu z

grupy 11l w pozycji nr 4 — vide: zalacznik nr 4 do SIWZ oraz zatacznik nr | do umowy

10)Poz. 5 — papaina — liofilizat papainy z dotgczonym rozpuszczalnikiem
Czy Zamawiajqcy dopusci produkt rownowazny w postaci papainy ptynnej? Papaina liofilizowana
jest wytwarzana przez RCKiK Katowice, ktory opatentowal nazwe wiasna produktu i cykl
produkcyjny. Zatem dochodzi do sytuacji, ze opisano przedmiot zamowienia pod wybrang firme.



Ponadto wskazujemy, ze papaina SIL jest liofilizantem (proszkiem), ktory nalezy rozpuscic w

zalgczonym w opakowaniu rozpuszczalnikiem. Po rozpuszczeniu papainy liofilizowanej produkt jest

wazny 24 godziny (zgodnie ze wskazaniem producenta) a papaina piynna jest wazna przez caly

okres gwarancji
Odpowiedz Zamawiajacego: NIk — Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie

11) Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych do bezposredniego uzycia

Jdo stosowania w metodzie szkietkowej i probowkowej?
OdpowiedZ _Zamawiajacego: NIE - Zamawiajacy wymaga zaoferowania krwinek
wzorcowych do bezposredniego uzycia w metodzie szkietkowe;

12) Poz. 11 i 12 — konserwowane rwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciat

Wnosimy o dopuszczenie produktu rownowaznego tj. panele krwinek wzorcowych (10-16) ok. 4%0
Lrwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciaf lub wydzielenie wskazanych krwinek wzorcowych do
identyfikacji przeciwciat do oddzielnej Grupy.

Zgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitrow z dnia 15 grudnia 2003 r. Zamawiqjqcy powinien unikac
wszelkich sformutowan lub parametrow utrudniajqgcych dostep wszystkim Oferentom do udziatu w
postepowaniu, ktore wskazywatyby konkretny wyrob bqdz okreslone wielkosci opakowania dostepne
u konkretnego producenta. Nie mozna mowic o zachowaniu uczciwej konkurencji w sytuacji, gay
przedmiot zamowienia okreslony jest w sposob wskazujqcy na konkretnego producenta [ub
dostawce.

Specyfikacja Istotnych Warunkow Zamoéwienia jest ewidentnie adresowana do wqskiego grona
oferentéw co ogranicza tym samym dostep do postepowania innym oferentom z zachowaniem
uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mysl art. 7 ust. | ustawy Prawa Zamowien
Publicznych. W takim przypadku zostal naruszony powyziszy artykut albowiem preferowane sq
zalecane przez producenta odczynniki, a jakiekolwiek preferencje sq niedopuszczalne z uwagi na
istniejaca w tym zakresie przedmiolowym konkurencje oraz istnienie innych producentow, ktorych
odczynniki spetniajq parametry uzytkowe i sq z powodzeniem Uzywane w innych jednostkach stuzby

zdrowia w calej Europie.
Wskazujemy, Ze postepowanie jesl prowadzone zgodnie z Pzp, ktore nie dopuszcza opisanie

produktu w sposob utrudniajqcy dostep do postepowania lub wskazujgcy tylko na jednego (z gory
wybranego) dostawcy/producenia poprzez opis gestoSci krwinek 20-257%. Ponadto uprzejmie
informujemy, ze IHiT w Warszawie w aktualnej publikacji nie wskazuje okreslonej gestosci krwinek
w zakresie podanym przez Zamawiajgcego §j . 20-25% lub producenta RCKiK Katowice.
Podstawq jest, aby krwinki posiadaty odpowiednie antygeny oraz znak zgodnosci CE zatem
ograniczanie dostepu do postgpowania wykonawcom, ktorzy posiadajq panele krwinkowe o
odpowiednich genach, a zatem tozsamy z wymaganiem opisanym nie znajduje potwierdzenia.
Jezeli Kierownik Zamawiajacego podejmie decyzje, Ze tylko ten specyficzny produkt z uwagl na
gestos¢ zadawala jego oczekiwania 10 powinien zosta¢ zakupiony w innym trybie postepowania z '
uwagi na fakt, ze mamy do czynienida z monopolistq na terenie UE .
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza wlaczenia produktu
réwnowaznego tj. krwinek wzorcowych ok. 4% do identyfikacji przeciwciat
Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu z grupy III w pozycji 11 zgodnie z zapisem W
SIWZ — vide: zalacznik nr 4 do SIWZ
Zamawiajacy zwraca przy tej okazji uwagg, z¢ zakaz utrudniania uczciwej konkurencji
zawarty w art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamOwien publicznych, nie oznacza koniecznoscl
nabycia przez zamawiajacego dostaw, ustug czy robdét budowlanych nieodpowiadajacych
jego potrzebom, co potwierdza zarowno stanowisko doktryny, jak i orzecznictwo sgdowo-
administracyjne. W wyroku znak: KIO-43/15 z dnia 23 stycznia 2015 r. Krajowa Izba
Odwolawcza stwierdzila m.in., ze ,,Zamawiajgcy jest uprawniony do wprowadzenia
wymogow, ktore zawezajq krqg potencjalnych wykonawcow. Zawezenie 10 nie moze miecC na
celu preferowania okreslonego wykonawcy, ale uzyskanie produktu jak najbaraziej




odpowiadajqcego potrzebom zamawiajqcego. Jednoczesnie zamawiajgcy nie  jest
zobowiqzany do takiego formutowania wymagah, aby umozliwic wszystkim wykonawcom

funkcjonujqcym na rynku ztoZenie oferty”. Podobne stanowisko 1zba zajmowala w aktualnym
wyroku KIO 2739/13 z 13 stycznia 2015 r. czy w uchwale KIO/KD 110/14 z 5 stycznia 2015

I.

Dotyczy pakietu grupa I1 1 11

13) Wymagania Zamawiajqcego. ,, Odczynniki bedgce wyrobami medycznymi do diagnostyki
in vitro muszq posiada¢ deklaracje zgodnosci i certyfikat CE zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
7drowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnoSci wyrobow medycznych do diagnostyki In vitro (Wykaz A i B wyrobow medycznych do
diagnostyki In vitro- zalqcznik 2)~
Prosimy o doprecyzowanie w/w wymagania czy dotyczy ono tylko odczynnikow zakwalifikowanych
przez producentéw do wykazu A i B zgodnie z Dyrektywq 98/79/WE ?

Czy zamawiajgcy doOpusci mozliwosé zaoferowania odczynnikow do diagnostyki In vitro
posiadajqcych deklaracje zgodnosci, zakwalifikowanych przez producentow jako wyroby do
samokontroli (spoza wykazu A i B) zgodnie z Dyrektywq 98/79/WE i ustawq z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych oraz posiadajace aktualne dopuszczenia/powiadomienia do Prezesa
URPLWMiPB, ktéry rozstrzyga na drodze decyzji administracyjnej rozbieznosci, ktore powstajq
miedzy wytworcq a jednostkq notyfikowanq w kwestii sklasyfikowania danego wyrobu medycznego
albo zakwalifikowania wyrobu medycznego do diagnostyki In vitro?’

Wnioskujemy o odstqpienie od wymagania zalqczenia do oferty opinii IHiT' W Warszawie dotyczqcej]
odczynnikéw sklasyfikowanych spoza wykazu A i B, gdyz zgodnie 2 Dyrektywq 98/79/WE oraz
ustawq z dnia 20 maja 2010r. nie wymaga si¢ opiniowania tak sklasyfikowanych produktow przez

Jednostke notyfikowanq.
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie

14) Wymaganie Zamawiajqcego. ,, wszystkie odczynniki bedqce wyrobami medycznymi do

diagnostyki In vitro posiadajqce pozylywnq opinie Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w
Warszawie spetniajqce wymagania zawarie w ,, Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania
jej od sktadnikéw i wydawania, obowiqzujqcych W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi" pod red M. Eetowskiej , Wydanie 11, THIT Warszawa, 2014 (opinie IhiT dotqczy¢ do oferty”
Wnioskujemy o dopuszczenie mozliwosci zatqczenia opinii réwnowaznych do IHiT w Warszawie .
opinii Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie zgodnie z pismem nr PCB/BW/417/2014, w
ktérym Polskie Centrum Badan i Certyfikacji informuje, ze posiada podpisane umowy o weryfikacji
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro m.in. z WIM w Warszawie, co jest zgodne z art. 4
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.
Wnioskujemy o odstgpienie od wymagania posiadania i zalqczenia do oferty opinii IHiT w
Warszawie dla produktéw produkowanych w Unii Europejskiej, gdyz umowa miedzy PCBC a
Instytutem nie ma zastosowania do producentow z UL, nie bedacych klientami PCBC (pismo IHiT
w Warszawie)

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy odstgpuje od wymogu dolaczenia do oferty

opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie odno$nie odczynnikOw z grupy

I1 i 11l oraz dopuszcza zataczenie opinil 1NNego laboratorium zewnetrznego np. Wojskowego

Instytutu Medycznego w Warszawie

15)  Wymaganie Zamawiajqcego ,, Krwinki z pozycji 8, 9, 10, 11, 12 bedq dostarczane
lqcznie z tym samym terminem Waznosct ?
Wnioskujemy o odstqpienie od w/w wymagania poprzez jego wykreSlenia, gdyz w zwiqzku z
cyklicznym okresem produkcyjnym krwinek Zamawiajqcy narusza fundamentalna zasade (zasada



réownego traktowania i uczciwej konkurencji) zawartq w art. 7 ustawy Prawo zamowien
publicznych. Wymagania moze spetni¢ tylko jeden producent/wykonawca oferujqcy asortyment

pochodzqcy od jednego producenta.
Ponadto wskazujemy, ze Zamawiajqcy wymaga dostawy odczynnikow 1 krwinek zgodnie z

harmonogramem, W zwiqzku z tym wymaganie dostarczenia krwinek z tym samym terminem

waznosci jest bezzasadne.
OdpowiedZ Zamaw1ajacego: Zamawiajacy wymaga dostawy odczynnikéw i krwinek
wzorcowych zgodnie z harmonogramem dostaw.
Wskazane jest, aby krwinki wzorcowe z grupy Il z pozycji 9,10, 11 posiadaly ten sam
termin waznoscl.

16) Czy Komisja przetargowda (zamawiajqcy) bedzie sankcjonowat (czyli uzna) prawo
wykonawcy wynikajace z § 0 ust. 3 i ust. 4 Rozporzqdzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie
rodzajow dokumentow jakich moze sqdaé zamawiajqcy od wykonawcow oraz form w jakich te
dokumenty mogq by¢ sktadane z dnia 19 lutego 2013r (Dz.U. 2013 poz. 231).

7 ostroznosci procesowej przy negatywnej odpowiedzi na pytanie wnosimy o0 uniewaznienie
postepowania w catosci na postawie art. 93 ust 1 pkt /.
OdpowiedZ Zamawiajacego: TAK. Zamawiajacy prowadzi niniejsze postepowanie W
oparciu o przepisy ustawy Prawo zamoOwien publicznych oraz przepisy wykonawcze do te]

Tak wiec dopuszczalne bedzie zlozenie przez Wykonawce rownowaznych
saswiadczen/dokumentdw wystawionych przez niezalezne podmioty
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