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Polanica-Zdroj, dnia 14.05.2020r,

L.dz. EZP.3820. 207.2020
Znak sprawy ZP/PN/2020/14 — odczynniki, krwinki wzorcowe

Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na zakup wraz
z dostawa i roztadunkiem odczynnikéw diagnostycznych oraz krwinek wzorcowych z dzierzawg aparatury do
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej metoda manualng i kolumnowa na potrzeby Zakfadu
Diagnostyki Laboratoryjnej Specjalistycznego Centrum Medycznego im. $w. Jana Pawia Il S.A.

Zamawiajacy Specjalistyczne Centrum Medyczne im. $w. Jana Pawia Il S.A,, ul. Jana Pawta Il nr 2, 57-320
Polanica-Zdréj informuje, ze do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, oznaczonego ZP/PN/2020/14 — odczynniki, krwinki wzorcowe zostaly wniesione nastgpujace
zapytania:

Pytanie 1,

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze dokumenty wymienione w pkt 10 siwz oraz prébki nalezy ziozy¢ na wezwanie
Zamawiajgcego, skoro postepowanie jest prowadzone w formie elektroniczne]?

Odpowiedz 1: W postepowaniu wymagane jest ziozenie oferty w formie papierowej, a dopuszczone jest w
formie elektronicznej. Nie jest to procedura odwrécona. Dokumenty wymienione w pkt. 10 SIWZ nalezy zlozy¢
wraz z oferts.

Pytanie nr 2,

Prosimy o wskazanie jakie parametry prébek wymienionych w pkt 10.16 siwz bedg badane? Zamawiajgcy wymaga
do oferty opisu, instrukcji, zdjeé katalogowych potwierdzajgcych wymagania przedmiotu zaméwienia, wydaje sig
zatem, ze bedzie mogt w petni ocenic towar wymieniony w pkt 10.16 siwz.

Odpowiedz 2: Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2019r w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi Rozdz. 7 pkt 8.1.5 Odczynniki i aparatura do badan
immunohematologicznych pkt 2:,, Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych
pracownia chce je ocenié¢ pod wzgledem swoistosci i aktywnosci. Przed wprowadzeniem do badarn nowych
odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw nalezy dokona¢ ich kwalifikacji i wykaza¢, ze wyniki
otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do badan odczynnika, nie réznig si¢ od wynikéw otrzymanych przy
uzyciu odczynnika dotychczas stosowanego”.

Pytanie nr 3,

Czy Wykonawca, ktéry dotychczas dostarczat karty i odczynniki zamiast probek moze zatgczy¢ oswiadczenie, ze
zaoferowany towar jest zgodny z wymaganiami z uwagi na fakt, ze towar jest znany Zamawiajgcemu: posiada go
teraz na stanie magazynowym oraz posiada protokoty walidacji (biezgce) towaru

Odpowiedz 3: Zamawiajacy hie zna oferty Wykonawcy dot. pakietu nr 1 i nie zna wszystkich produktow
oferowanych do pakietu nr 2. Ponadto nie wiemy czy nie zmienit si¢ dostawca wyrobéw medycznych.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Specjalistyczne Centrum Medyczne int, $w. Jana Pawta 1l sptka akcyjna z siedzibg w Polanicy-Zdroju przy ul. Jana Pawta [ 2, 57-
320 Polanica-Zdréj (dalej Spétha). Spotka przetwarzaé bedzie Pani/Pana dane vsobowe w celu prowadzenia z Panig/Panem korespondencyi i realizacji spraw, ktérycl ta korespondencja
dotyczy. Szczegdtowe informacje w zakresie przetwarzania Pani/Pana danych osobowych przez Spotie - w tym praw, kidre Pant/Panu przystugujg - znajdzie Pani/Pan pod adresen
https://bip.scr.pl w zaktadce Klauzule infarmacyjne. W przypadia jakichkolwiek pytan w zwigzku = przetwarzaniem Pani/Pana danyeh osobowych moze Pani/Pan skontaktowac sie
z administratorem danych pod podanym powyzej adresent siedziby. Moze PanifPan réwnic: hezpoérednio skontaktowac sig = wyznaczonym w Spétce inspektorem ochrony danych pod
adresem siedziby Spotki b pod adresem e-mail: daneosobowe@sem.pl.



Pytanie nr 4, pakiet nr 1

Czy w pakiecie nr 1 mozna zaoferowaé odczynniki i krwinki roznych producentow, skoro kryterium jednego
producenta dla wszystkich odczynnikéw nie moze spetni¢ zaden wykonawca w tym dotychczasowy dostawca RCKiK
Katowice?

Odpowiedz 4: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 5, pakiet nr 1

Czy w pakiecie nr 1 pozycja 8,9,10,12,26 oraz 14 mozna zaoferowaé inne pojemnosci odczynnikow z odpowiednim
przeliczeniem ilosci opakowan na okres obowigzywania umowy?

Odpowiedz 5: Zamawiajacy dopuszcza opakowania o wielkosci — 50% lub + 50% w stosunku do podanych
objetosci we wskazanych w pytaniu pozycjach.

Pytanie nr 6, pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby odczynniki w pakiecie nr 1 byly stabilne po otwarciu do daty na etykiecie?
Odpowiedz nr 6: Zamawiajacy dopuszcza aby odczynnik papainowy byt stabilny po otwarciu i rekonstytucji
przez okres 16 tygodni.

Pytanie nr 7, pakiet nr 1

Czy w pakiecie nr 1 pozycja nr 10 mozna zaoferowac produkt réwnowazny lub o lepszych parametrach niz wskazano
w siwz ?

Odpowiedz 7: Produkt rownowazny tzn. papaina liofilizowana.

Pytanie nr 8, pakiet nr 1
Czy w pozycji nr 27 pakietu nr 1 nalezy zaoferowaé zestaw w buteleczkach z kroplomierzem jak pozostate odczynniki?
Odpowiedz 8: Dopuszczamy. Nie wymagamy.

Pytanie nr 9, pakiet nr 1

Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 pkt 7 wymagan wskazuje, ze krwinki i odczynniki musza posiada¢ WE zgodnie z
wymaganiem Dyrektywy 98/79/WE co jest niezgodne z art. 9 wspomnianej Dyrektywy.

W pkt 3 wymagan pakietu nr 1 Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie odczynniki posiadaty CE nadane przez jednostke
notyfikowana, co nie koreluje z art. 9 Dyrektywy 98/79/WE oraz ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2020r.
Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaga, aby odczynniki byly zgodne z Dyrektywg 98/79/WE oraz posiadaty
oznakowanie CE na instrukcjach uzywania zgodnie z kwalifikacjg wyrobu medycznego przez producenta?

Odpowiedz 9: Wszystkie odczynniki (wyroby do diagnostyki in vitro) nalezace do wykazu A i B powinny obok
znaku CE mie¢ umieszczony nr jednostki notyfikowane;j.

Zamawiajacy podtrzymuje wymagania, jak w SIWZ. Wykonawca nie sprecyzowat w piémie, w jaki sposéb SIWZ
jest niezgodny z art. 9 Dyrektywy 98/79/WE.

Pytanie nr 10, pakiet nr 1
Czy zestaw kontrolny w pozycji nr 10 pakietu nr 1 moze posiada¢ réwniez inne przeciwciata wymienione w aktualnym
obwieszczeniu Ministerstwa Zdrowia dotyczgcym krwiodawstwa i krwiolecznictwa?
Odpowiedz 10: TAK
Pytanie nr 11,
Zamawiajacy wymaga nieodptatnie probek od przedsiebiorcy/wykonawcy, dlatego sktadamy zapytanie czy w dobie
obecnej sytuacji pandemii, Zamawiajgcy odstgpi od wymagania prébek z uwagi na:
a) Rzad RP w dobie kryzysu gospodarczego wprowadzit tarcze antykryzysowg” dla mikro przedsiebiorcéw, aby
odcigzy¢ od dodatkowych kosztéw- probki to dodatkowe koszty bez wzgledu na wynik przetargu.
b) Prébki musza by¢ przechowywane przez okres 5 lat zgodnie z Pzp w warunkach 2-8 st C co generuje koszty
dla szpitala
c) Rzad RP wskazat, ze nalezy ograniczy¢ przekaz dokumentéw i towaréw do maximum, poniewaz zagraza to
bezpieczenstwu (zarazenie koranowirusem)
d) Jako wykonawcy nie gwarantujemy, ze towar nie bedzie zainfekowany.
Odpowiedz 11: Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2019r w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla



jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi Rozdz. 7 pkt 8.1.5 Odczynniki i aparatura do badan
immunohematologicznych pkt 2:, Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych
pracownia chce je ocenié¢ pod wzgledem swoistos$ci i aktywnosci. Przed wprowadzeniem do badar nowych
odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikow nalezy dokonac ich kwalifikacji i wykazac, ze wyniki
otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do badan odczynnika, nie roznig sie od wynikéw otrzymanych przy
uzyciu odczynnika dotychczas stosowanego™.

Pytanie nr 12, pakiet nr 2
Prosimy o potwierdzenie, ze wymagane mikrokarty do oznaczenia fenotypu z uktadu Lewis ( Lea, Leb) winny byé
gotowe do uzycia i wypetniona fabrycznie wypetnione odczynnikami przez producenta?

Odpowiedz 12: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby mikrokarty byly fabrycznie wypeinione
odczynnikami przez producenta.

Pytanie nr 13, pakiet nr 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby mikrokarty do oznaczenia fenotypu z ukiadu Lewis ( Lea, Leb) byly

przechowywane w temperaturze 2-8 ° C, a termin waznosci kart wynosit minimum 6 miesiecy?
Odpowiedz 13: TAK

Pytanie nr 14, pakiet nr 2

Prosimy o potwierdzenie, ze wymagany w SIWZ profil karty: A B,DVI+ DVI-, A1,B do oznaczenia grup krwi winien by¢
dostepny na jednej karcie?

Odpowiedz 14: TAK

Pytanie nr 15, pakiet nr 2

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania odczynnika LISS w ilosci 4500 mililitrow?
Odpowiedz 15: TAK

Pytanie nr 16, pakiet nr 2

Prosimy o doprecyzowanie, ze wymagane w SIWZ wiasciwosci wirdwki podstawowej tj. mozliwos¢ wirowania min. 24
mikrokart oraz wirowania min. 28 probéwek winno by¢ rozwigzaniem fabrycznym producenta, potwierdzonym w
instrukeji uzycia urzgdzenia?

Odpowiedz 16: Zamawiajgcy dopuszcza zestaw jezeli wirowka bedzie posiadala rowniez mozliwos¢
wirowania probowek.

Pytanie nr 17: pakiet nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci, aby druga wiréwka, stanowigca back -up (zastepcza) posiadata mozliwo$¢ wirowania max.
6 lub 12 mikrokart?

Odpowiedz 17: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18, pakiet nr 2

Czy w miejsce wymaganych dokumentdw potwierdzajgcych dostawy odczynnikéw transportem monitorowanym pod
wzgledem temperatury (pkt 10.3 SIWZ), Zamawiajgcy dopusci ztozenie stosownego o$wiadczenia Wykonawcy, z
ktérego tresci jednoznacznie bedzie wynika¢, ze Wykonawca zobowigzuje sie i zapewnia wykonywanie dostaw zgodnie
z zaleceniami producenta wyrobdw w zakresie temperatur przechowywania produktow, tj. odpowiednio 2-8 °C i 18-25
°Cc?

Odpowiedz 18: TAK

Pytanie nr 19, pakiet nr 2

Prosimy o potwierdzenie, ze wymog posiadania deklaracji zgodnosci/znaku CE dotyczy oferowanego asortymentu,
ktéry producent zaklasyfikowat jako wyroby medyczne i nie dotyczy takich produktéw jak materialy zuzywalne (np.
koncéwki do pipet)?

Odpowiedz 19: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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Pytanie nr 20, pakiet nr 2

Prosimy o doprecyzowanie w jakich ilosciach Zamawiajacy oczekuje dostarczenia bezptatnych prébek odczynnikéw i
krwinek wzorcowych przed rozstrzygnieciem przetargu, o ktérych mowa w pkt 3 wymagan dla odczynnikéw
diagnostycznych i paneli krwinek wzorcowych?

Odpowiedz 20: Po 6 kart kazdego rodzaju oraz po jednym opakowaniu krwinek wzorcowych i plynéw
systemowych.

Pytanie nr 21, pakiet nr 2

Prosimy o wyjasnienie, czy ze wzgledu na specyfike asortymentows oraz cykl produkeyjny wymaganych produktéw do
badan immunotransfuzjologicznych, Zamawiajgcy w zakresie pakietu 2 podobnie jak dla wyrobéw krwinkowych,
dopusci dla wszystkich oferowanych produktéw dostawy zgodnie z harmonogramem na dany rok, érednio raz na
miesigc, z jednoczesnym zapewnieniem mozliwosci dostaw pilnych — na cito w terminie do 3 dni roboczych od daty
otrzymania zamowienia?

Odpowiedz 21: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 22, pakiet nr 1
Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 dopusci zaoferowanie przez Wykonawce odczynnikéw réznych producentow?
Odpowiedz 22: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 23, pakiet nr 2
Zapytanie do pozycji 3: Oznaczenie fenotypu z ukfadu Lewis ( Lea, Leb) - mikrokarty wypetnione odczynnikami
monoklonalnymi anty-La(a), anty-Le(b)

Czy Zamawiajgcy dopusci odmienna technologie wykonania badania niz wskazano w siwz, poniewaz opis
przedmiotu zaméwienia wprost wskazuje na pochodzenie | marke karty, co jest sprzeczne z art. 7 Pzp oraz eliminuje
inne technologie dostepne na rynku niezgodnie z art. 29 Pzp cytat:

Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywad przez wskazanie znakow towarowych, patentow lub pochodzenia, Zrodia
lub szczegbinego procesu, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli
mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych wykonawcow lub produktow, chyba ze jest
to uzasadnione specyfikg przedmiotu zaméwienia | zamawiajgcy nie moze opisaé przedmiotu zamoéwienia za pomocg
dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy , lub rownowazny "

Odpowiedz 23: Wykonawca nie podat o jaka metode chodzi. Jezeli o mikrometode, to tak. Zamawiajacy
dopuszcza, ale nie wymaga aby mikrokarty byty fabrycznie wypetnione odczynnikami przez producenta.

Pytanie nr 24, pakiet nr 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze mozna nalezy zaoferowaé karty i odczynniki z terminem waznosci do daty na
etykiecie?

Odpowiedz 24: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 25, pakiet nr 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z opinig IHIT oraz Obwieszczeniem Ministra Zdrowia kofcowki do pipet oraz
pipeta stuzgca do diagnostyki in vitro musi by¢ oznakowana CE?

Odpowiedz 25: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 26, pakiet nr 2

Zapytanie do opisu przedmiotu zamowienia produkcji DiaMed.

- inkubator mikrokart (pojemnos¢ min. 24 kart)-1szt.................. Z mozliwoscig inkubowania probowek: mozliwosé
umieszczania i inkubacji rotora z mikrokartami bezposrednio w inkubatorze

W wymaganiach 3. Inkubator do mikrokart o pojemnosci nie mniejszej niz 36 mikrokart z mozliwoscig inkubowania
probéwek, mozliwos¢ umieszczania i inkubacji rotora z mikrokartami bezposrednio w inkubatorze

Zamawiajgcy wprost opisat parametry i funkcje inkubatora firmy DiaMed zatem siwz nosi znamiona dedykowanej dla
okreslonego wykonawcy, jak w poprzednim postepowaniu z roku 2018, dlatego skiadamy zapytanie:

Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie nowego systemu Inkubatora z 2 niezaleznymi komorami na 24
miejsc ze stalym czasem inkubacji oraz temperaturg bez mozliwosci inkubacji probéwek, poniewaz zaden



system ( zadnej firmy) mikrokolumnowy nie wymaga inkubacji probéwek tylko inkubacje kart zelowych, ktére
s3 przedmiotem zamdwienia pakietu nr 2?

Wyjasnienia dodatkowe

Zamawiajgcy wprost opisat wiréwke DiaMed na 36 migjsc .

Zamawiajgcy wprost opisat sprzet DiaMed co jest niezgodne z art. 7 oraz art. 29 Pzp. oraz prowadzi do uzyskania
jednej oferty, ktéra niekoniecznie musi by¢ najkorzystniejsza cenowo lub jakosciowo . Jesli Zamawiajgcy zdecyduje sie
utrzymac konkurencyjnos¢ postepowania to prosimy o pozwolenie zaoferowania inkubatora zaopiniowanego przez IHIT
oraz teraz uzywanego. Inkubator teraz uzywany posiada dodatkowe atuty takie jak 2 niezalezne komory, wyswietlany
czas i temperatura oraz sygnalizacja. W mikrometodzie nie inkubuje sie probéwek oraz nie ma potrzeby
inkubowa¢ rotora czyli czesci wiréwki jesli producent nie zaleca.

Odpowiedz 26: Zamawiajacy doprecyzowuje i poprawia zapis opisu przedmiotu zamdwienia w zatgczniku 1b
do SIWZ dotyczacym pakietu nr 2 w pkt 3 (poz. 50 tabeli formularza asortymentowo-cenowego ) — Wymagania
dotyczace aparatury przeznaczonej do badan metoda kolumnowa, ktory powinien brzmieé: ,inkubator do
mikrokart o pojemnosci nie mniejszej niz 24 mikrokart z mozliwoscig inkubowania probéwek, mozliwosé
umieszczania i inkubacji rotora z mikrokartami bezposrednio w inkubatorze.” Bigd wynikt z omyiki pisarskiej
Zamawiajacego, ktory w poz. 24-25 powyzszej tabeli opisat poprawnie inkubator mikrokart (pojemno$¢ min. 24
karty), a w poz. 50 opisat blednie (pojemno$¢ min. 36 mikrokarty).

Pytanie nr 27: pakiet nr 2

Zapytanie do wymagania: 10. Wraz z dostawg sprzetu musi byé dostarczony pakiet startowy odczynnikéw w celu
uruchomienia i walidacji sprzetu.

Producent dostarcza juz walidowany sprzet potwierdzony certyfikatem walidacyjnym, czy zatem nalezy dostarczyc
wszelkie materiaty do walidacji sprzetu zgodnie z zaleceniem producenta, zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010r oraz obwieszczeniem Ministra Zdrowia? Ponadio Zamawiajacy wymaga: Oswiadczenie
autoryzowanego serwisu potwierdzajgce sprawnos¢ urzadzen w chwili przekazania go uzytkownikowi. Dlatego prosimy
o odstapienie od materiatow do walidacji z pkt 11 (pakiet startowy) poniewaz nie jest on zgodny z wymaganiami
producenta i instrukcjg sprzetu.

Odpowiedz 27: Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2019r w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dia
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi Rozdz. 7 pkt 8.1.5 Odczynniki i aparatura do badan
immunohematologicznych pkt 2:, Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych
pracownia chce je ocenié¢ pod wzgledem swoistosci i aktywnosci. Przed wprowadzeniem do badan nowych
odczynnikoéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw nalezy dokonaé ich kwalifikacji i wykazac, ze wyniki
otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do badan odczynnika, nie roznig sie od wynikéw otrzymanych przy
uzyciu odczynnika dotychczas stosowanego™.

Pytanie nr 28, pakiet nr 2

Zamawiajgcy posiada u siebie sprzet MTC walidowany w tym roku, karty i odczynniki firmy MTC- czy zatem odstgpi od
wymaganego zestawu startowego oraz probek?. Dokumenty kontroli jakosci produktéw MTC laboratorium (serclogia)
posiada u siebie, poniewaz waliduje/kontroluje codziennie karty i odczynniki zgodnie z procedurami SOP.
Odpowiedz 28: Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2019r w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi Rozdz. 7 pkt 8.1.5 Odczynniki i aparatura do badan
immunohematologicznych pkt 2:, Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych
pracownia chce je ocenié¢ pod wzgledem swoistosci i aktywnosci. Przed wprowadzeniem do badan nowych
odczynnikéw, nowej serii lub dostawy odczynnikéw nalezy dokonaé¢ ich kwalifikacji i wykazaé, ze wyniki
otrzymane przy uzyciu wprowadzanego do badan odczynnika, nie réznia sie od wynikéw otrzymanych przy
uzyciu odczynnika dotychczas stosowanego”.

Pytanie nr 29, pakiet nr 2

Poniewaz zamawiajmy wymaga certyfikatéw, instrukcji, kiére potwierdzaja rodzaj, przeznaczenie, parametry czyli opis
przedmiotu zamowienia i parametry, nosimy o odstapienie wymagania zatgczenia probek,

LUB

Zmiane siwz zgodnie z art. 29 Pzp:

wskazanie niezaleznej uprawnionej strony (laboratorium akredytowane zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010r), ktéra bedzie wykonywata weryfikacje jakosciowg, przestanie procedury badania zgodnie z ktéra
bedg oceniane probki (SOP), jakie materialy bedg wykorzystywane do badania ( wszystkie towary z podaniem serii,



daty produkcji i pochodzenia ) , jakie parametry bedg badane oraz jaka punktacja bedzie przyznawana za dany parametr
. Ponadto zmiang kryterium oceny ofert poprzez podanie wspoiczynnika za: jakose

UZASADNIENIE

Zamawiajgcy wymaga od oferentéw posiadania dokumentéw, ktore potwierdzatyby jakos¢ odczynnikow -zatem nie ma
zasadnosci sktadania probek celem ich przetestowania. Do obrotu wprowadzone sg odczynniki, ktére spetniajg wymogi
ustawy o wyrobach medycznych dnia 20 maja 2010r. tzn. posiadajg znak CE lub sg zarejestrowane jako wyrob
medyczny na podstawie badar/opinii jednostek notyfikowanych. Zamawiajacy nie ma podstaw, aby powtornie bada¢
odczynniki ( tym bardziej, ze takie badanie powinno byé wykonane przez strone trzecia) i podwazaé jakosci skoro brak
W siwz parametréw wymaganych w kryterium czutosci analitycznej. Wykonawca nie posiada informacji. Kto bedzie
badat, przy uzyciu jakich narzedzi, jakie sa oczekiwane parametry co jest niezgodne z art. 7 ,art. 28 Pzp czyli brak
transparentno$ci postepowania co moze byé przyczyna uniewaznienia lub odwotania do KIO.

Dodatkowo Zamawiajgcy nie okreslit w jaki sposéb bedzie ptacit za dostarczone probki, ktore same w sobie s3 towarem
i jako takie podlegajg obrotowi handlowemu. Co istotne, Zamawiajgcy nie moze zmuszaé¢ Wykonawcy do ,darowania”
czegokolwiek Zamawiajgcemu, a jednoczes$nie nie jest mozliwe, aby prébki po zakornczonym postepowaniu, zgodnie z
art. 97 ust. 2 PZP zostaty zwrdcone Wykonawcy na jego wniosek, gdyz badanie probek polega m.in. na otwarciu
opakowan, a co za tym idzie na naruszeniu zawartosci, co w efekcie czyni probki bezwartosciowymi.

Zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Europejskiego, co prawda dyrektywy wspélnotowe nie zawierajg zamknietego
katalogu kryteriéw wyboru ofert ,to jednak przyjete przez Zamawiajgcego kryteria muszg mie¢ na celu wybér oferty
ekonomicznie najkorzystniejszej, a ich sprecyzowanie nie moze zezwalaé zamawiajgcemu na nigograniczong swobode
wyboru. Oznacza to, ze dodatkowe kryteria o tyle sg dopuszczalne, o ile maja pewien walor ekonomiczny

Odpowiedz 29: Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2019r w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi Rozdz. 7 pkt 8.1.5 Odczynniki i aparatura do badan
immunohematologicznych pkt 2:,, Przed podjeciem decyzji o zakupie odczynnikéw diagnostycznych pracownia
chce je oceni¢ pod wzgledem swoistosci i aktywnosci. Przed wprowadzeniem do badan nowych odczynnikéw,
nowej serii lub dostawy odczynnikéw nalezy dokonaé ich kwalifikacji i wykazaé, ze wyniki otrzymane przy
uzyciu wprowadzanego do badan odczynnika, nie réznig sie od wynikéw otrzymanych przy uzyciu odczynnika
dotychczas stosowanego™.

Pytanie 30, pakiet nr 2
Pozycja nr 8: Karty do oznaczenia grup krwi, gotowe zawierajgce nakropione odczynniki monoklonalne
AB,DVI+,DVI-, A1,B
Czy Zamawiajacy potwierdza, ze mozna zaoferowaé inne rozwigzania diagnostyczne ( technologig) wykonania
badania niz firmy DiaMed -opisane w pozycji nr 8 pakietu nr 2 -czyli produkcji MTC Niemcy z obszaru UE?

Zamawiajgcy wprost opisat karte DiaMed ,co jest niezgodne z art. 7 oraz art. 29 Pzp. oraz prowadzi do
uzyskania jednej oferty, ktéra niekoniecznie musi by¢ najkorzystniejsza cenowo lub jakosciowo. Jesli Zamawiajacy
zdecyduje sig utrzymac konkurencyjnos¢ postepowania to prosimy o pozwolenie zaoferowania innej karty lub
zestawu diagnostycznego niz wskazano w siwz, ale zgodnego z wymaganiami krajowymi IHIT.

Zamawiajgcy wymaga karty do badania grup krwi, na ktérej wykona badanie potowicznie, zatem wynik nie
moze by¢ podstawa do leczenia i diagnozowania pacjenta przez lekarza.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z roku 2019 nie wymaga, aby szpitale uzywaty tylko i wytgcznie kart
DiaMed. Istniejg inne systemy, rodzimej produkcji z obszaru UE, jednak zamawiajgey ograniczyt im dostep do
postepowania na korzysc¢ jednej firmy.
Do badania grup krwi wymagane sg dwa odczynniki anty-A, dwa odczynniki anty-B oraz dwa odczynniki anty-D.
Zamawiajacy w pakiecie nr 1 w pozycjach od 1 do 6 wymaga odczynnikow do wykonania badania grup krwi w sposéb
zgodny z wymaganiami. Natomiast w pakiecie nr 8 wymaga karty tylko dlatego, ze jest dostepna w jednej firmie.
Zatem opis przedmiotu zaméwienia skutecznie ograniczy naszej firmie ziozenie oferty co jest niezgodne z art.
7 art. 29 art. 30 Pzp . Tym bardziej ,ze badanie bedzie wykonywane na odczynnikach z pakietu nr 1.
W podsumowaniu opinia UKIOK :
.Zasadnicze wymagania wskazuja, jaki cel powinien zostaé osiagniety przy produkcji wyrobu. Nie zawierajg natormiast
szczegofowych rozwigzan technicznych lub technologicznych dotyczacych procesu produkeji wyrobu. Dzieki takiemu
sformutowaniu zasadniczych wymagan producent ma mozliwo$é wyboru sposobu, w Jaki spetni wymagania
wynikajgce z przepiséw. Stwarza to dobre warunki dla postepu technicznego i promuje stosowanie nowych rozwigzar
przy jednoczesnym zabezpieczeniu interesow uzytkownikéw wyrob6w oraz zapewnieniu Jjednolitych kryteriow oceny
bezpieczeristwa i pewnej kompatybilnosci dziatania wyrobéw produkowanych w réznych krajach.”
Odpowiedz 30: Wykonawca nie podat o jakg metode chodzi. Jezeli o mikrometode, to tak. Zamawiajgcy
dopuszcza, ale nie wymaga aby mikrokarty byly fabrycznie wypetnione odczynnikami przez producenta.




Pytanie 31, pakiet nr 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze mozna zaoferowac czytnik innego producenta?

Odpowiedz 31: Zamawiajgcy rezygnuje w poz. 25 tabeli - zalgcznika nr 1b - pakiet nr 2 opisujacym skiad
zestawu dzierzawionej aparatury potrzebnej do wykonywania oznaczeri mikrometoda kolumnowa 2z
dostarczenia czytnika mikrokart do automatycznego odczytu i interpretacji wynikéw badan. W zwigzku z tym
Zamawiajgcy modyfikuje tabele zatgcznika nr 1b — pakiet nr 2 w tej pozycji zamieszczajac na stronie
internetowej Zamawiajgcego: https://bip.scm.pl

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 28.01.2004 r. (t. j. Dz.U.
z 2019 r. poz. 1843 z pdzn. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 14.05.2020 r. na stronie internetowej Zamawiajgcego.

Z powazaniem

KIEROWNIK

O ink. Maciq Cyeula

Otrzymuja:
-strona internetowa
-ala dokumentacja przetargow



