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CERTYFIKAT 201 G470

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa - odczynnikéw do oznaczen
immunochemicznych oraz odczynnikéw monoklonalnych” - nr sprawy 84/PN/2018

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamdwieft publicznych Zamawiajacy przekazuje tresé
zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1:

Zapytania do cze¢sci 1 pozycja 7,8

Wymagania Zamawiajacego: ,, maksymalny czas inkubacji dla odczynnikéw monoklonalnych
z krwinkami, po ktérych reakcja osigga maksimum — 5 min.”’

Wskazany wyzej zapis powinien dotyezyé walidacii odczynnikéw, w zwigzku z powyzszym wnosimy
o zmiang wskazanego zapisu dotyczacego walidacji odczynnikéw monoklonalnych z krwinkami
poprzez zapis zgodny z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i Jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz zaleceniami THIT
w Warszawie — pkt 7.15.1.1 1 7.15.1.2 publikacja IHiT wydanie III, 2014r.

Czy Zamawiajacy dopusci czas inkubacji dla odczynnikéw anty-Dpozycja 7,8 do 15 minut ze wzgledu
na staby antygen anty-D ?

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 2:
Zapytanie Nr 2 do czesei 1 Whioskujemy o ujecie w formularzu asortymentowo — cenowym tabeli

z opisem ,wielko$¢ oferowanego opakowania” Jjak w czgsci 2 Zamawiajacy w opisie przedmiotu
zaméwienia podat jako jednostke miary sztuki, opakowania. W zwigzku z tym, ze producenci
oferowanych kart zelowych i odczynnikéw oferujg wyspecyfikowany asortyment w opakowaniach
handlowych, zasadne jest umieszczenie w formularzu asortymentowo-cenowym kolumny z opisem
»wielkos¢ oferowanego opakowania™ Czy Zamawiajacy wyraza zgode?

Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 3:

Zapytanie Nr 2 do czeéci 1 pozycja 2

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pojemnosci 3x5 ml oraz przeliczenie ilosci zestawéw?
Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ,
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Pytanie nr 4:

Zapytanie Nr 2 do czesci 1 pozycja 2

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pojemnosci 3x10 ml oraz przeliczenie ilosci zestawéw?
Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 5:
Zapytanie Nr 2 do czesci 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ aby harmonogram dostaw obgjmowal dostawy krwinek
1 odezynnik6éw co znacznie bedzie korzystniejsze cenowo dla zamawiajacego?

Harmonogram zazwyczaj obejmuje dostawy w cyklach co 47 dni zatem w jednej dostawie otrzyma
laboratorium krwinki i odczynniki. Oczywiscie z zachowaniem standardowej dostawy na CITO
W razie nieprzewidzianej koniecznosci np. kataklizm itp.

Odp. Zgodnie z opisem pod tabelg asorlymentowo-cenowq Zamawiajgcy wymaga przedioienia tylko
harmonogramu dostaw krwinek, pozostaly asortyment Zamawiajgcy bedzie zamawial wg potrzeb
laboratorium.

Pytanie nr 6:

Zapytania do czesci 1pozycja 8

Czy Zamawiajacy dopusci odczynnik monoklonalny anty-D IgM o innej nazwie ktéry nie bedzie
wykrywat anty-D VI stabe tak jak RUM?

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy pozwoli aby dostawy odczynnikéw odbywaly sie wraz z krwinkami zgodnie z
harmonogramem ktéry jest wymagany w siwz dla czesci Nr 1 co znacznie obnizy koszt ?

Odp. Zgodnie 7 opisem pod tabelg asortymentowo-cenowq Zamawiajgcy wymaga prrediozenia tlko
harmonogramu dostaw krwinek, pozostaly asortyment Zamawiajgcy bedzie zamawial wg potrzeb
laboratorium,

Pytanie nr §:

Pozycja 3 — Zamawiajacy postawil warunek, aby kontrola wewnetrzna zawierata przeciwciala anty-D
oraz anty-Fya oraz zestaw ma sktadag si¢ z prébek grupy A i B czyli wskazat pochodzenie produktu ,
marke i cechy charakterystyczne dla produktéw z Hiszpanii (grifors) dlatego wnosimy o opisanie jaki
produkt bedzie dla zamawiajacego réwnowazny poprzez wskazanie celu zakupu a nie cech
technicznych (czyli do czego ma stuzy¢)

LUB

uzupetié opis przedmiotu zaméwienia w pozycji 3 poprzez dopisanie ,,lub réwnowazny”

Pojgcie réwnowaznosci nie musi oznaczaé tozsamosci produktéw. W takim bowiem przypadku nie
miatoby sensu oferowanie produktéw réwnowaznych, w praktyce byloby to wrecz niemozliwe do
spelnienia. Oferta réwnowazna powinna przedstawia¢ przedmiot zaméwienia o whasciwosciach
funkcjonalnych i jakosciowych takich samych lub zblizonych do tych, ktére zamawiajacy okreslit w
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia. Przy czym sa one oznaczone innym znakiem
towarowym, patentem lub pochodzeniem.

aSygn. akt: KIO/KD 25/16



Pomimo ze wustawodawca pozostawil zamawiajqcemu  mozliwos¢é  precyzowania przedmiotu
zamowienia w sposob chronigcy jego zobiektywizowany charakter, to natozyl na niego obowigzek
uwzglednienia przy dokonywaniu opisu przedmiotu zaméwienia

generalnych warunkéw, jakie nakltada na niego ustawa Pzp. W szczegdlnosci zgodnie z art. 29 ust, 2
ustawy Pzp przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywaé w sposob, ktory méglby utrudniaé uczciwa
konkurencje. Wskazany przepis stuzy realizacji ustawowej zasady uczciwej konkurencji
(a w konsekwencji — m. in. zasady réwnego dostepu do zamdwienia), wyrazonej w art. 7 ust. 1 ustawy
Pzp. Naruszenie zasady wynikajgcej z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp moze mie¢ charakter bezposredni (jesli
zamawigjgcy wprost stosuje nazwy wiasne wskazujgce konkretnego wykonawce Iub produkt) lub
posredni (jesli nazwy wlasne nie zostajq wskazane, ale szczegblowy opis parametréw wskazuje na
Jeden konkretny produkz).

Dziataniem wbrew zasadzie uczciwej konkurencji jest zbyt rygorystyczne okreslenie wymagar: co do
przedmiotu zamowienia, kidre nie sa uzasadnione, a Jednoczesnie ograniczajg krqg wykonawcéw
zdolnych do wykonania zaméwienia. Ponadto, naruszeniem zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko
opis przedmiotu zaméwienia wskazujgcy na jeden konkretny produkt lub wykonawce, ale takze taki
opis, kiory umozliwia dostgp do zaméwienia kilku wykonawcom, Jednoczesnie uniemozliwiajgc go
W $poséb nieuzasadniony innym, ktérzy roéwniez byliby w stanie wykona¢ dane Zaméwienie.
W przypadku oceny konkretnego stanu faktycznego jako naruszenia zakazu sformulowanego w art. 29
ust. 2 ustawy wystarczajgcym jest uprawdopodobnienie utrudnienia konkurencji przy opisie
przedmiotu zaméwienia.

Odp. Zestaw opisany w SIWZ ma spetnia¢ rolg codziennej kontroli swoistosci i czulosci
odczynnikéw zgodnie z wymaganiami Obwieszczenia Ministra Zdrowia 7 09.06.2017 r. str. 325-329

Pytanie nr 9;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg aby dostawy odczynnikéw i krwinek w czesci 2 odbywaly sie zgodnie
z harmonogramem dostaw za wyjatkiem dostaw na CITO. Podyktowane jest to faktem, ze produkcja
odbywa si¢ poza granicami a producent wymaga zaméwieri z wyprzedzeniem | miesigca do 2
miesiecy.

Odp. Zamawiajgcy wyrazi zgodg aby dostawy odczynnikéw i krwinek w czesci 2 odbywaly sie
zgodnie z harmonogramem dostaw za wyjgtkiem dostaw na CITO.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajacy potwierdzi ,2e poziom realizacji umowy bedzie ok. 90% ?

Odp. Zamawiajgqcy informuje iz umowa realizowana bedzie wg rzeczywistych potrzeb
Zamawiajgcego — par. 3 ust 1 pkt 1) wzoru umowy.

Pytanie nr 11:

Pytania do czeSci 2

Zamawiajacy wymaga zlozenia dla czesci nr 2 pozytywnej opinii Instytutu  Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie o oferowanych testach mikrokolumnowych. Czy zamawiajacy dopusci
opinig¢ innej jednostki niz IHiT?

Pozytywna opinia IHiT nie jest warunkiem wprowadzenia testéw do obrotu, a stanowi jedynie
potwierdzenie, Ze ta konkretna instytucja nie ma zastrzezefi do oferowanych testéw
mikrokolumnowych. Zamawiajacy nie ma jednak prawa zadaé opinii konkretnej instytucji
o oferowanym produkcie.



Zgodnie z § 13 ust. 1 rozporzagdzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéow
dokumentéw, jakich moze Zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie
zamo6wienia - w celu potwierdzenia, Ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub ushigi odpowiadaja
wymaganiom okreslonym przez zamawiajacego, zamawiajacy moze zgdaé takich dokumentéw jak:
zaswiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakoéci potwierdzajacego, ze
dostarczane produkty odpowiadaja okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym czy
zaswiadczenia niezaleznego podmiotu zajmujgcego si¢ po§wiadczaniem speliania przez wykonawce
okreslonych norm zapewnienia jakosci, jezeli zamawiajacy odwoluje si¢ do systeméw zapewniania
Jjakosci opartych na odpowiednich seriach norm europejskich.

Oczekiwana przez zamawiajgcego opinia nie potwierdza spelniania zadnych konkretnych wymog6w
w stosunku do zamawianego produktu. Jest jedynie opinia, ktéra odnosi si¢ do wewngtrznych ustalen
co do wymagan stworzonych przez IHiT. Zgodnie z treicig cytowanego rozporzadzenia zamawiajacy
moze wymaga¢ opinii niezaleznego uprawnionego podmiotu, ale nie konkretnego podmiotu. IHiT nie
jest jedyna jednostka spehiajaca wymagania dotyczace opiniowania odczynnikéw w Unii
Europejskiej. Ograniczenie wymagania tylko opinii z konkretnej jednostki polskiej nie jest zgodne z
cytowanym rozporzadzeniem oraz prawem unijnym.

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 12:

Zamawiajacy wymaga zlozenia dla cz¢sci nr 2 certyfikatéw zapewnienia jakosci dla kazdej serii
W jezyku polskim. Czy zamawiajacy zaakceptuje certyfikat kontroli jako$ci w jezyku angielskim wraz
z tlumaczeniem na jezyk polski lub tylko w jezyku angielskim do kazdej dostawy? Aktualne
brzmienie wymogu jest niezgodne z wymogami dopuszczenia do obrotu zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych zdnia 20 maja 2010 r bowiem instrukcje i $wiadectwa kontroli jakosci (certyfikaty
Jakoéci ) producentéw spoza granic Polski moga byé dostarczane w innym jezyku niz polski.

Odp.: Zamawiajgcy zaakceptuje certyfikat kontroli jakosci w jezyku angielskim wraz
g tlumaczeniem na jezyk polski.

Pytanie nr 13:

Pozycja 3 — Prosimy o potwierdzenie, ze zestaw kontrolny do kart i odczynnikéw ktéry nie jest
elementem systemu do diagnostyki tylko do sprawdzenia jakosci kart moze pochodzi¢ od innego
producenta. Nie ma Zzadnego uzasadnienia dla wymogu, by zestaw kontrolny do kart i odczynnikéw
pochodzit od tego samego producenta co kontrolowane karty i odczynniki. W praktyce jest wrecz
przeciwnie — stosowanie zestawu kontrolnego tego samego producenta co kontrolowane karty i
odczynniki ostabia system kontroli. Wazne, by jak najwiecej elementéw kontrolnych bylo od siebie
niezaleznych, co jest realizowane zazwyczaj wlasnie przez stosowanie zestawéw kontrolnych innego
producenta niz zamawiane karty i odczynniki. Nawet jesli dopuszczaja Pafstwo zestawy kontrolne
tego samego producenta co kontrolowane produkty to zasady prawa zaméwien publicznych
sprzeciwiajg si¢ czynienia tego przymusem dla wykonawcdow.,

Nie ma zadnych obiektywnych przestanek, czy nawet posrednich wskazan dla wymogu oferowania
zestawu kontrolnego tego samego producenta co kontrolowane produkty, czy to formulowanych przez
Ministerstwo Zdrowia czy IHiT. Nie wiadomo skad zamawiajacy wzigl uzasadnienie dla swojego
wymogu — jego zmiana jest konieczna w celu przywrdcenia zgodnosei opisu z wymogami art. 29 ust.
1p.zp.

Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 14;

Zamawiajacy wymaga ziozenia dla czgsci nr 2 Instrukcji wykonania testéw, uzycia odczynnikéw oraz
metodyki do kazdego rodzaju testéw. Prosimy o doprecyzowanie czy instrukcja i metodyka to jest to
samo dla zamawiajgcego?

Odp. Instrukcja i metodyka to to samo.

Pytanie nr 15;

Pozycja 3 — Wymaganie certyfikatu jednostki notyfikowanej dla zestawu krwi kontrolnej do
codziennej kontroli jakosci odczynnikéw stoi w sprzecznosci z innymi zapisami siwz. Zamawiajacy
wymaga, by wykonawca ztozyt dla catego przedmiotu zaméwienia:

dokumenty dopuszczajqce do obrotu oferowany przedmiot zaméwienia jako wyréb medyczny, zgodnie
z ustawq z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 nr 107, poz. 697), ktorymi sq:
certyfikat zgodnosci lub deklaracia zgodnosci w zaleznosci od klasy wyrobu;

oraz dowdd zgloszenia lub powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, albo dowdd wpisu do bazy danych o wytworcach i
wyrobach medycznych, prowadzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - dotyczy wyrobéw medycznych

Certyfikat zgodnosci zgodnie z nazwa potwierdza zgodno$é wyrobu z odno$nymi wymaganiami, a nie
jego jakos$¢ czy przydatnos¢ dla zamawiajacego. Tym samym jest wydawany tylko w celu
dopuszczenia do obrotu wyrobéw, ktérych klasa wymaga takiego dodatkowego potwierdzenia
zgodnosci.

To ustawa o wyrobach medycznych okresla zasady dopuszczenia wyboréw do obrotu, a nie
zamawiajacy. Produkt dopuszczony do obrotu nie moze by¢ pod tym katem kwestionowany na etapie
przeprowadzania postgpowania o udzielenie zaméwienia. To nie zamawiajacy decyduje o
dopuszezeniu do obrotu lub mozliwosci stosowania danego produktu w diagnostyce. Swoim
wymaganiem zamawiajacy ogranicza dostep do rynku dla produktu, ktéry zostal dopuszczony do
obrotu zgodnie z polskim i unijnym prawem. Zamawiajacy nie ma prawa wymagaé spelnienia
dodatkowych procedur czy przedstawienia dodatkowych dokumentéw potwierdzajacych mozliwosé
wprowadzenia danego produktu do obrotu.

Zamawiajacy ma prawo do stawiania wymagan jakosciowych odnoszacych si¢ do cech wyrobu.
Zadanie certyfikatu zgodnosci nie jest jednak wymogiem odnoszacym si¢ do jakosci czy cech wyrobu,
lecz jedynie wymogiem przejscia dodatkowej procedury (wymaganej dla innych produktéw niz
zamawiane) potwierdzenia zgodnosci z wymogami wprowadzenia do obrotu. W naszym przypadku
takie potwierdzenie wynika 2z posiadanej deklaracji zgodnosci, ktéra jest wraz ze
zgloszeniem/powiadomieniem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych wystarczajagcym dowodem spetnienia wymagan wprowadzenia
do obrotu.

Zgodnie z uchwaly Krajowej Izby Odwolawczej z 2 stycznia 2015 r. (sygn. akt KIO/KD 109/14):
»Przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko opisanie przedmiotu zam6wienia z
uzyciem oznaczeti wskazujgcych na konkretnego producenta lub konkretny produkt albo z uzyciem
parametréw wskazujacych na konkretnego producenta, dostawce albo konkretny wyréb, ale takze
okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan co do parametrow technicznych, ktére nie s
uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajacego iktére uniemozliwiaja udzial niektérym




wykonawcom w postepowaniu, ograniczajgc w ten spos6b krag podmiotéw zdolnych do wykonania
zamoOwienia. Zamawiajacy nie moze w ramach postgpowania o udzielenie zaméwienia formutowaé
opisu przedmiotu zaméwienia w sposob, ktdry bezposrednio lub posrednio godzitby w zasade
zachowania uczciwej konkurencji”.

Zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia wskazany zestaw do kontroli odczynnikéw i krwinek nie
Jest produktem przeznaczony do diagnostyki — nie s3 wykonywane przy jego pomocy zadne czynnosci
diagnostyczne. Shuzy on jedynie do walidacji. Zgodnie z przeznaczeniem produktu wymaganie CE z
udzialem strony trzeciej czyli jednostki notyfikowanej nie jest wymagany. Jedynie w przypadku
produktéw wykrywajacych antygeny lub przeciwciala wymagane jest potwierdzenie zgodnosci w
formie certyfikatu jednostki notyfikowanej. Zestaw kontrolny, co wynika wprost z jego roli i instrukcji
kazdego takiego produktu nie stuzy do diagnozowania dlatego wnosimy o odstapienie od wymagana
CE z jednostka notyfikowang (lub zmiang opisu: do diagnozowania)

Czy Zamawiajacy dopusci produkt oznaczony CE na podstawie Dyrektywy 98/79/WE zgodnie
Z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r na podstawie deklaracji WE?

W razie jakichkolwiek watpliwosci co do naszych twierdzen w tym zakresie zamawiajgcy moze
skorzystaé z uprawnienia zlozenia zapytania do Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych
0 zgodnosci uzasadnienia powyzej z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.

Zestaw kontrolny, podobnie jak Dolichotest, nie kwalifikuje si¢ do listy A i B poniewaz nie ma
znaczenia klinicznego, tylko shizy do kontroli odczynnikéw monoklonalnych i krwinek wzorcowych a
jego wyniki sg podstawg do reklamacji towaru. Zgodnie z pismem Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych (nr sprawy: UR.DNB.461.0002.2015.KS.2): ,,zgodnie z podpunktem 1.1.2. dokumentu
MEDDEYV 2.14/1 revision 2 January 2012 dotyczacym kwalifikacji ,,rzadkich” grup i podgrup uktadu
ABO,ukiadu Rh oraz ukladu Kell, odczynniki do réznicowania subgrup Al i A2 maja niewielkie
znaczenie w praktyce transfuzji krwi i w zwiazku z tym w/w odczynnik Dolichotest nie jest zaliczany
do Wykazu A zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wymagai zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrob6w medycznych do diagnostyki
in vitro”,

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 16:

Pozycja 3 — Czy zamawiajacy zmieni wymog opisu zestawu krwi kontrolnej do codziennej kontroli
Jakosci poprzez wykreslenie zwrotu »odezynnikéw monoklonalnych” (bowiem cze$é 2 nie zawiera
odczynnikéw monoklonalnych, a tylko karty z surowica AHG) lub przepisanie zestawu do czesci 1
gdzie s3 wymienione odczynniki?

Odp.: Zamawiajqcy podirzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 17:

Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiajgcy bedzie za pomocy zestawu kontrolnego codziennie
kontrolowat przedmiot zaméwienia z pozycji 1 oraz 4 ? Jesli nie to ktore pozycje czesci 2.
Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 18:

Pozycja 3 — Zamawiajacy postawil warunek, aby kontrola wewnetrzna zawierata przeciwciala anty-D
oraz anty-Fya oraz zestaw ma sklada¢ si¢ z probek grupy A i B czyli zestaw do stosowania w kontroli
odezynnikéw i krwinek w ukladzie ABO i Rh. W czgsci 2 nie ma takich odczynnikéw . Czy
Zamawiajagcy mial na mysli zestaw do kontroli odczynnikéw i krwinek do przeciwciat ? Jedli tak to



prosimy o dopuszczenie zestawu zgodnie z wymaganiami IHiT i Ministerstwa Zdrowia odmienny
dedykowany do pozycji 1 oraz 4( krwinki).

Uzasadnienie : zestaw o cechach wskazanych ma zastosowanie do odczynnikéw z czesci Nr 1 w
metodzie probéwkowej

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 19:

Prosimy o doprecyzowanie czesci 2: Czy koficéwki do pipet i pipeta jako element systemu
diagnostycznego ( informujemy ,ze koficowki majg stycznos¢ z krwia pacjenta Jpowinny by¢ réwniez
wyrobem medycznym i byé oznakowane CE zgodnie z opinia IHIT i Urzedu Rejestracji?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza nie wymaga.

Pvtanie nr 20:

Zapytanie do czesci 2 pozycja nr 3 Zestaw krwi kontrolnej do codziennej kontroli Jakosci
odczynnikow monoklonalnych i krwinek wzorcowych skladajqcy si¢ z prébek grupy 4 i B. z ktorych
Jjedna jest RhD dodatnia, a druga RhD wyjemna, zawierajgcy przeciwciala zaréwno anty-D (0,05
1U/ml) , jak i anty - Fya do metody mikrokolumnowej.

Zamawiajacy wymaga okreslonej i kosztownej certyfikacji tylko dla jednej pozycji. Jednak w STWZ w
czgsei 7 zgodnie z art. 7 oraz art. 29 Pzp w sposob nie ograniczajacy wskazano, ze wymaga si¢
deklaracji lub certyfikatu dla oferowanych towaréw. Wskazaé nalezy, ze zestaw nie jest stosowany do
badania ABO, Rh czy tez przeciwcial czyli nie Jest elementem systemu diagnostycznego.

Dlatego wnosimy o zmiane poprzez wykreslenie wymagania CE z numerem Jjednostki notyfikowanej
dla zestawu kontrolnego i dopuszczenie zestawu posiadajgcego oznakowanie CE oraz stosowng
deklaracje zgodnosci, co jest zgodne z przepisami krajowymi.

Uzasadnienie wnioskowanej zmiany ktéra jest niezgodna z art. 7 art. 29 Pzp.

Zamawiajgcy zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw w sprawie rodzajéw dokumentéw,
Jakich moze z3da¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga byé skiadane
ma prawo wymagaé zalaczenia do oferty deklaracji CE, ale nie moze narzucaé producentom sposobu
certyfikacji produktéw, ani Jednostki Notyfikowanej. Dziatanie takie ma znamiona }amania
fundamentalnego prawa do swobodnego przeptywu towaru w UE na rzecz okreslonego producenta
stawiajac okreslonego wykonawce w uprzywilejowanej pozycji. Wskazujemy jednoznacznie, ze
kwalifikacja i klasyfikacja odczynnikéw do diagnostyki in vitro w UE nie jest jednolita jednakze
Zamawiajgcy (klient) nie moze stwarzaé barier w swobodnym przeplywie towaru dyskryminujgc
producentéw z rynku europejskiego z uwagi na zakaz tworzenia takich ograniczes. Zgodhie z opinig
UOKIK cytujemy: ,,W poczatkowej fazie eliminowania barier w handlu w ramach Jednolitego Rynku
nacisk kladziono na zasad¢ wzajemnego uznawania, polegajaca na tym, ze wyréb spetniajacy
przepisy prawne i normy w kraju produkeji oraz legalnie wprowadzony tam do obrotu moze
swobodnie krgzyé po calym rynku wspdlnotowym. Orzeczenia Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, szczegblnie w sprawie 120/78 (Cassis de Dijon), okreslily podstawy dla stosowania
tej zasady. Jednym z jej elementéw Jest ograniczenie mozliwosci wprowadzania przez Paristwo
Czlonkowskie wtasnego prawa, w przypadku gdy nie istnieje odpowiednie ustawodawstwo
wspolnotowe. Opinia UOKIK do zagadnienia klasyfikacji odczynnikéw w kontekscie wymagao
zasadniczych okreslonych w Dyrektywie 98/78/WE cyt:

»Zasadnicze wymagania wskazuja, jaki cel powinien zostad osiagnigty przy produkcji wyrobu. Nie
zawierajg natomiast szczegélowych rozwiazao technicznych lub technologicznych dotyczacych
procesu produkcji wyrobu. Dzigki takiemu sformutowaniu zasadniczych wymagao producent ma



mozliwosd wyboru sposobu, w jaki spelni wymagania wynikajace z przepiséw. Stwarza to dobre
warunki dla postgpu technicznego i promuje stosowanie nowych rozwigzan przy jednoczesnym
zabezpieczeniu intereséw uzytkownikéw wyrobéw oraz zapewnieniu jednolitych kryteriéw oceny
bezpieczefistwa i pewnej kompatybilnosci dziatania wyrobow produkowanych w réznych krajach.”
Zamawiajacy wymuszajac na oferentach okreslona, kosztowng certyfikacje i tym samym klasyfikacje
odczynnikéw do listy A Iub listy B, podejmuje czynnosci niezgodne z Dyrektywa 98/78/WE cyt:
~Paistwa czlonkowskie nie bgdg na swoim terytorium stawialy zadnych przeszkéd na drodze
wprowadzania na rynek i dopuszczania do stosowania dla wyrobéw majacych znak CE opisany w art.
16, ktéry wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny zgodnosci art. 9 ust 1 ust 2 ust 3,, oraz
Rozporzadzeniem Wykonawczym Komisji UE nr 920/2013 .

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie nr 21:

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw kontrolny z innymi przeciwciatami niz wskazano w pozycji 3 czgsci
2 pod warunkiem, ze bedzie zgodny z wymaganiami Ministerstwa Zdrowia i IHiT? Opis przedmiotu
zamdwienia ogranicza dostgp do postgpowania poprzez wskazanie marki, pochodzenia, patentu co jest
niezgodne z art. 7 pzp.

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 22:
Zapytanie Nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci Zestaw krwi kontrolnej do codziennej kontroli jakosci odczynnikéw
monoklonalnych i krwinek wzorcowych pochodzacy od innego producenta, natomiast zwalidowany do
oferowanego systemu?

Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 23:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ bezplatnej walidacji i serwisu
posiadanych na wlasno$¢ urzadzen (wiréwki, pipety inkubatory itp.) w zamian za dostarczenie
nowego sprzgtu manualnego do badari immuntransfuzjologicznych mikrometoda kolumnowsa.

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 24:
Czy w zwigzku ze specyfika asortymentowa niezbedng do wykonania badan z zakresu serologii

immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym Zamawiajacy dopusci rozwiagzanie, w ktorym
sukcesywna realizacja przedmiotu zaméwienia w zakresie pakietu nr 2 bedzie odbywala si¢ wg
zalgczonego do oferty harmonogramu na dany rok, uwzgledniajacego technologie produkecji
asortymentu, a kryterium "Termin dostawy" dla pakietu nr 2 bedzie dotyczyt dostaw pilnych
odezynnikéw - "na cito", zgodnie z deklaracja wykonawcy w ofercie nie wigcej niz 3 dni roboczych?
Odp. Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 25:
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza termin zalatwienia reklamacji wynoszacy 14

dni, co podyktowane jest procedura producenta oraz jego siedzibg poza terytorium RP.
Odp. Zamawiajqcy dopuszcza.



Pytanie nr 26;

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku ustawowych zmian stawek podatku VAT Zamawiajgcy
dopusci zmiany cen brutto przy zachowaniu staloéci cen netto.

Odp. Zgodnie z paragrafem 8 ust. 3 pkt 2) wzoru umowy.

Pytanie nr 27:

Prosimy o jednoznaczne okreslenie wielkosci opakowania handlowego roztworu LISS w zat. 2 pkt. 2,
gdyz stwierdzeni do ,,500 ml — 41 op.” Niejednoznacznie okregla ilosé oferowanego odczynnika a co
za tym idzie pozwala Oferentom zaoferowa¢ niesp6jng ilosé za niespdjna cen¢ co prowwdzié moze do
faworyzowania Oferentéw majacych np. 8-kolumnowe karty, jak ma to miejsce w pkt. 1 zat. 2! —
Proszg okresli¢ ilo§¢ w ml czy 1.

Odp. Zamawiajgcy podirzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 28:

Prosimy o potwierdzenie, ze oferowany inkubator ma posiadaé mozliwosé inkubacji glowicy wiréwki
(w przypadku negatywnej odp. Na pyt. 1).

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie nr 29:

Prosimy o potwierdzenie, Ze oferowany inkubator winien posiada¢ mierzenia min. 3 niezaleznych
czas6w inkubacji jednoczesnie (w przypadku negatywnej odp. Na pyt. 1).

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie nr 30:

Prosimy o potwierdzenie, ze przedmiotowe postepowanie: »Zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych Zamawiajacy wymaga, aby oferowane produkty bedace wyrobami
medycznymi byly zgodne z instrukcjami uzycia wyrobéw medycznych, do ktérych prowadzone jest
postgpowanie tj. wiréwki, inkubatory, pipety.”

Odp. Zamawiajqcy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie nr 31:
Dotyczy Zat. nr 2, Formularz asortymentowo-cenowy, tabela, poz. 5.

Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie koncowek do pipet
w opakowaniach po 960 sztuk z przeliczeniem do wymaganej ilosci (33 000 szt.)?
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 32:
Dotyczy Zal. nr 2, Formularz asortymentowo-cenowy, Warunki graniczne, poz. 14,

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie pipet pochodzgcych od innego
producenta?
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stromie internetowej Zamawiajacego

w dniu 18.09.2018 r.



