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L.dz. EZP.3820/4}2018
Znak sprawy ZP/PN/2018/23- odczynniki i dzierzawa

Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na zakup wraz z
dostawg na dostawe odczynnikéw diagnostycznych oraz krwinek wzorcowych do mikrometody kolumnowe;
wraz z dzierzawg aparatury na okres 12 miesiecy na potrzeby Specjalistycznego Centrum Medycznego
S.A. w Polanicy-Zdroju.

Specjalistyczne Centrum Medyczne S.A., ul. Jana Pawia Il nr 2, 57-320 Polanica Zdr¢j informuje, ze do
postgpowania © udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego,
oznaczonego ZP/PN/2018/23 - odczynniki i dzierzawa zostaty wniesione nastepujgce zapytania:

Pytanie nr 1
Dotyczy pkt 11,1 Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy ma na mysli certyfikaty lub deklaracje CE

poniewaz to sg dokumenty uprawniajgce do obrotu odczynnikami zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010r.Prosimy o doprecyzowanie.

Odpowiedz 1
Pkt. 11.1 dotyczy dotgczania do oferty bezptatnych probek odczynnikow z ktorego wymogu

Zamawiajgcy odstepuje

Pytanie nr 2
Jesdli zaoferowane towary zgodnie z obowigzujgcymi normami nie kwalifikujg sie do substanciji

niebezpiecznych poniewaz posiadajg ponizej 0,1 % wagowego substancji niebezpiecznych czy
Zamawiajgcy dopusci oswiadczenie o powyzszym w zamian kart charakterystyki substancji
niebezpiecznych?

Uzasadnienie:

W zwigzku z Rozporzadzeniem 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 substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008 roku) wnosimy o
dopuszczenie, aby dla odczynnikéw wyspecyfikowanych w Pakiecie 1, dla ktérych zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami nie wydaje sie karty charakterystyki substancji niebezpiecznej,
Wykonawca ziozyt stosowne oswiadczenie. co bedzie zgodne z obowigzujgcymi przepisami w tym
zakresie.

Odpowiedz 2
Zamawiajgcy dopuszcza przedstawienie o$wiadczenia zamiast kart charakterystyki substanciji

niebezpiecznych
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Pytanie nr 3

Odpowiedz 3

Pytanie nr 4

Odpowiedz 4

Pytanie nr 5

dotyczy pkt 11.7 siwz
Czy os$wiadczenie wykonawca ma zataczyé do oferty czy do dostawy?

Wykonawca ma dotgczy¢ o$wiadczenie do dostawy.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawy zgodnie z harmonogramem a dostawy ze
wzgledu na to ,ze produkty sg dostarczane z Niemiec?

Zamawiajgcy wyraza zgode na dostawy zgodnie z harmonogramem

Dotyczy wymagania pkt 11.5 siwz (opinia IHiT ) oraz pkt 11.6 siwz( zaswiadczenie THiT)
Whnioskujemy o zmiane siwz poprzez wykreslenie wymagania ( pkt 11.5 siwz) dotyczacego
dotgczenia do oferty opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie jako
niezgodnego z decyzjg Ministerstwa Zdrowia oraz stanowiskiem KE skoro Zamawiajacy
wymaga aby odczynniki byty dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r ORAZ posiadaty CE.

Whnioskujemy o skorygowanie siwz poprzez wykreslenie pkt 11.6 siwz poprzez wskazanie
,ze wzajemna kompatybilnos¢ oraz zgodnos¢ towaru zaoferowanego ma udowodnic
Wykonawca zgodnie zgodnie z art. 30 Pzp.

Uzasadnienie:

Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej w wyniku ktérej Ministerstwo Zdrowia dnia
25 stycznia 2016r. podjelo dziatania korygujace w sprawie bezprawnego zadania przez
jednostki stuzby zdrowia (w przetargach )od producentéw i dystrybutoréw dodatkowego
dokumentu tj opinii lub akceptacji lub zaswaidczenia IHiT w Warszawie pomimo, ze
odczynniki posiadajg CE. W wyniku tych dziatan MZ uznato ,ze zapisy o wymogu
posiadania opinii IHiT na odezynniki do serologii sg bezprawne dlatego, usunigto je z
publikacji IHiT Warszawa i nie uwzgledniono w/w zapisu w OBWIESZCZENIU
MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi

Zamawiajacy w sposOb oczywisty poprzez wymaganie opinii i zaswiadczenia IHiT narusza
prawo unijne oraz ignoruje stanowisko KE, poniewaz nie uznaje odczynnikéw z CE jako
dopuszczonych do obrotu, tylko wymaga dodatkowo zwolnienia i akceptacji oferowanych
odczynnikéw i systemu przez THiT.

Tym samym uznaje IHiT jako jednostke nadrzgdng ktora reguluje w ramach wiasnych
odptatnych badan obrét na rynku diagnostycznym odczynnikami. Zamawiajgcy narusza art.
18 ust. 1 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
zamowien publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE, poprzez niezapewnianie
rownego 1 niedyskryminujacego traktowania wykonawcdéw oraz dzialania w sposob
przejrzysty i proporcjonalny. Wskazaé nalezy, iz w motywie pierwszym Preambuly do
Dyrektywy 2014/24/UE okreslono, iz Udzielanie zamoéwien publicznych przez instytucje
panstw czltonkowskich lub w imieniu tych instytucji musi by¢ zgodne z zasadami Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), aw szczegélnosci zzasadg swobodnego
przeplywu towaréw, swobody przedsigbiorczosci oraz swobody Swiadczenia ustug, a takze
z zasadami, ktdre si¢ z mich wywodzq, takimi jak: zasada rowmego traktowania, zasada
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Odpowiedz 5

Pytanie nr 6

niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznawania, zasada proporcjonalnosci oraz zasada
przejrzystosci. Wybor kryteriow oceny wyrobdéw stanowigcych przedmiot zamowienia z
naruszeniem norm wynikajacych z dyrektywy i hamujgcych swobodny przeptyw towardw,
powoduje, iz zapisy STWZ staja si¢ niezgodne z prawem unijnym.

»Nieprzestrzeganie prawa” oznacza niewypelnienie przez Pafstwo Czlonkowskie
zobowigzan wynikajacych z prawa wspolnotowego poprzez dziatanie lub jego zaniechanie.
Termin ,,Panstwo” oznacza tutaj Pafistwo Czlonkowskie, ktére dopuscito sie naruszenia
prawa wspolnotowego, niezaleznie od tego, na jakim szczeblu mialo to miejsce — centralnym,
regionalnym czy lokalnym.

Podstawowym uzasadnieniem istnienia w UE szczegdlnej grupy przepiséw prawnych
regulujacych zaréwno kwestie zaméwien publicznych, jak i jednolitego systemu
oznakowania CE jest zapewnienie dziatan niedyskryminacyjnych, opartych na rownosci
zasad ksztaltujacych stosunki handlowe pomiedzy jednostkami sektora prywatnego i wiadza
publiczng. Zlikwidowanie barier poprzez zniwelowanie réznic w tresci i zakresie przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych obowigzujacych w Panstwach
Czlonkowskich dotyczacych procedur zatwierdzania wyrobédw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro byto celem Wsp6lnoty. Bez takich regut nie mozna bytoby méwié o pelnej
realizacji gospodarczych swobdd traktatowych, w szczegdlnosei swobodnego przeptywu
towarow 1 ustug.

Dlatego tez, wskazane wymaganie Zamawiajacego aby zalgczy¢ do oferty zaswiadczenie i
opinie IHIT Warszawa czyni wymieniona jednostke uczestnikiem postepowania .strong
trzecig ,ktora ma wpltyw wynik postepowania poprzez odptatne ustugi . W wyniku czego
postgpowanie przetargowe chroni finansowe interesy [HIT ,ktora to jednostka prowadzi
rowniez szkolenia dla personelu medycznego 1 nie jest w zwiazku z tym bezstronna.

Zatgczniki : pismo MZ oraz KE

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Zapytanie o bezptatne prébki pkt 11.1 siwz

Wnosimy o zmiane siwz poprzez odstgpienie zatgczenia bezplatnych prébek lub wskazanie
niezaleznej uprawnionej strony (laboratorium akredytowane zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010r) ,ktéra begdzie wykonywata weryfikacje jakosciows ,
przestanie procedury badania zgodnie z ktéra beda oceniane probki, wskazanie jakie
parametry bgda badane oraz jaka punktacja bedzie przyznawana za dany parametr . Wnosimy
o modyfikacje siwz poprzez wskazanie ,ze Zamawiajacy okresli date badan aby wykonawca
mogt obserwowaé badanie probek.

UZASADNIENIE

1. Zamawiajacy wymaga od oferentéw posiadania dokumentéw ,ktore potwierdzatyby
Jjakos¢ odczynnikéw -zatem nie ma zasadnosci sktadania probek celem ich przetestowania.
Do obrotu wprowadzone sa odezynniki ,ktére spelniaja wymogi ustawy o wyrobach
medycznych dnia 20 maja 2010r. tzn. posiadajg znak CE lub sa zarejestrowane lub zgloszone
jako wyréb medyczny . Zamawiajacy nie ma podstaw ,aby powtoérnie badaé odezynniki (
tym bardziej, ze takie badanie powinno by¢ wykonane przez strone trzecig)

.Zamawiajacy nie jest ekspertem w dziedzinie dopuszczenia do obrotu odeczynnikow,
ich weryfikacji w zakresie niewiadomych dla wykonawcow parametréw. SIWZ jest zatem
wadliwa .

Ponadto Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o
dostawach i art. 32 dyrektywy o jakosci produktéw $wiadczg: zaswiadczenia wydane przez
urzgdowe instytucje kontroli jakosci lub placéwki o zatwierdzonych uprawnieniach,
potwierdzajace, iz poprzez odpowiednie odniesienia produkty odpowiadajg okreslonym
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Odpowiedz 6

Pytanie nr7

Odpowiedz 7

Pytanie 8

13.

specyfikacjom lub normom. W jednym z orzeczenia SIAC Construction Trybunat orzekt ,ze
co prawda dyrektywy wspdlnotowe nie zawierajg zamknigtego katalogu kryteriow wyboru
ofert ,to jednak przyjete przez Zamawiajgcego kryteria musza mieé¢ na celu wyboér oferty
ekonomicznie najkorzystniejszej ,a ich sprecyzowanie nie moze zezwalaé zamawiajacemu na
nieograniczong swobod¢ wyboru. Oznacza to ,ze dodatkowe kryteria o tyle sa dopuszczalne
,0 ile maja pewien walor ekonomiczny. Poza tym skoro postepowanie ma posiadaé cechy
réwnego traktowania i przejrzystosci zgodnie z ustawa Prawa Zamoéwien Publicznych ,to
dostarczone prébki powinny by¢ przekazane do niezaleznego od oferenta i zamawiajacego
laboratorium badawczego ,posiadajacego akredytacje w tym zakresie potwierdzonym
certyfikatem.

Dodatkowo Zamawiajacy nie okreslit w jaki sposéb bedzie ptacit za dostarczone prébki,
ktére same w sobie sg towarem i jako takie podlegajg obrotowi handlowemu. Co istotne,
Zamawiajgcy nie moze zmuszaé Wykonawey do ,darowania” czegokolwiek
Zamawiajgcemu, a jednoczesnie nie jest mozliwe, aby probki po zakonczonym
postgpowaniu, zgodnie z art. 97 ust. 2 PZP zostaly zwrocone 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.

Zamawiajgcy odstepuje od wymagania probek

Dotyczy wymaganych dokumentéw pkt 11.14 oraz 11.9 siwz.

Czy Zamawiajgcy potwierdzi ,ze wystarczajgcym bedzie zataczenie do oferty kart
katalogowych zawierajgcych opis przedmiotu zaméwienia a instrukcje dostarczone wraz z
dostawa?

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ

Do wymagania pod tabelg cenowa pakietu nr 1 cytat:
W przypadku reakcji nieswoistych przy oznaczaniu przeciwcial koszty zwigzane z wykonaniem

badan konsultacyjnych w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w' Watbrzychu

pokrywa w 60% Wykonawca a w 40% Zamawiajgcy. Podstawg do wystawienia faktury bedzie

ujemny wynik oznaczenia przeciwcial z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w

Watbrzychu.

Uprzejmie informujemy, ze reakcje nieswoiste mogqg powstaé¢ moga byé niekiedy spowodowane
zaadsorbowaniem na krwinkach czerwonych in vivo niektérych lekéw dlatego wnosimy o korekte
siwz poprzez wskazanie ,ze probka pacjenta oraz dane zostang udostepnione wykonawcy celem
analizy zasadnosci pokrywania czesci badan konsultacyjnych w RCKiK Watbrzych . Wykonawca
musi mie¢ pewnos¢ ,ze wynik ujemny jest wynikiem jego dzialan a nie czynnikéw niezaleznych od
wykonawcey 1 zamawiajgcego.

Mamy nadzieje ,ze Zamawiajacy wyrazi zrozumienie poniewaz zdarzaly si¢ przypadki ,ze przyczyna
niespecyficznych wynikéw chorych ludzi w tym onkologicznych jest wynikiem czesto ztego stanu
zdrowia trudnego do zdiagnozowania oraz przyjmowania przez pacjenta lekow.

Prosimy o przestanie do wykonawcow cennika RCKiK w/w badafn w celu oszacowania ryzyka
realizacji umowy
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Odpowiedz 8
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SIWZ. Cenniki wykonywania badan sa
ogolnodostepne.

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38, ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych z dnia 29.01.2004r.
(tj. Dz.U. z 2017r. poz. 1579 z p6zn. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 10.04.2018r. roku na stronie internetowej
Zamawiajacego.

‘\ \
\D YREKTOR
d/s Admin istigicy 710>

Otrzymuja:
1. strona internetowa
2. al/a dokumentacja przetargowa
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