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Warszawa, 10.06.2016r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe odczynnikéw do badania krwi, odczynnikéw laboratoryjnych, wyrobéw
diagnostycznych oraz odczynnikéw chemicznych —14 pakietow
Postepowanie znak DZP/270/76/16

W zwigzku z wptynieciem pytan do SIWZ dotyczgcych w/w postepowania Zamawiajgcy udziela
nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie 1

Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.1 ust.3 Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na dodanie zapisu — ,Zmniejszenie nie moze przekracza¢ 20% catkowitej wartosci umowy?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje projektu umowy w sposéb nastepujgcy:

§1 ust.2 otrzymuje brzmienie: ,Ustalone w Zatgczniku do niniejszej umowy iloSci stanowig wielkoSci
szacunkowe, ktére mogg ulec zmianie stosownie do rzeczywistych potrzeb Zamawiajgcego, jednakze
zmniejszenie iloSci asortymentu nie bedzie przekraczato 30% warto$ci umowy”.

Pytanie 2

Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.3 ust.2 Czy Zamawiajgcy dopusci,
aby zamdéwienia byty skladane takze za posrednictwem poczty elektronicznej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zwigzku z powyzszym §3 ust.2 otrzymuje brzmienie: ,Szczegdfowe
terminy dostaw przedmiotu umowy oraz jego asortyment beda podawane przez Zamawiajgcego
w formie pisemnego zamoéwienia (faksem Jub za poS$rednictwem poczty elektronicznej)
z wyprzedzeniem .... dni roboczych. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo dokonywania zamoéwien
z zakresu poszczegdlnych asortymentéw w zaleznosci od wiasnych potrzeb, bez wzgledu na iloSci
danego asortymentu podane w zatgczniku pod warunkiem nie przekroczenia globalnej wartoSci
umowy.”

Pytanie 3

Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.8 ust.1 Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na to aby termin ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 4
Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.10 ust.1. Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na zmiane ,2 dni” na ,,5 dni”.



Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje projektu umowy w sposéb nastepujgcy:

§10 ust.1 otrzymuje brzmienie: W razie stwierdzenia wad przedmiotu umowy w okresie
gwarancyjnym, Wykonawca zobowigzany bedzie do bezptatnej wymiany wadliwego przedmiotu
umowy na wolny od wad - w terminie 4 dni od otrzymania pisemnej reklamacji Zamawiajgcego.”

Pytanie 5

Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.11 ust.3 Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na usuniecie niniejszego postanowienia?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 6

Dot.: Rozdz. Xl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.12 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode
na dodanie ustepu w brzmieniu: ,Skorzystanie przez Zamawiajgcego z ww. uprawnienia zwalnia
Wykonawce z wykonania zamoéwienia, co do ktérego byt w opdznieniu, a tym samym wyigcza
mozliwos¢ naliczenia kar umownych z tego tytutu za okres przypadajacy od dnia dostarczenia towaru
przez inny podmiot”?

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 7

Dot.: Rozdz. XIl SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.13 Prosimy o dodanie zapisu
0 brzmieniu: ,Zamawiajgcy moze w kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce
kary umownej.”?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 8

Dot.: Rozdz. Xll SIWZ — Wzér umowy dla pak. 1-10, 12-13. Par.15 ust.2 Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na usuniecie niniejszego postanowienia umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 9

Pakiet nr 2, poz. 1, 2. Prosze o sprecyzowanie ile Zamawiajgcy oczekuje testow w opakowaniu.
Odpowiedz:

Przewidywane zuzycie w ciggu 24 miesiecy to 940 oznaczen (testow). Zamawiajgcy modyfikuje Formularz
Cenowy dla Pakietu 2 w tym zakresie. Obowigzujgcy Formularz Cenowy Zamawiajgcy przekazuje
w zatgczeniu.

Pytanie 10

Pakiet nr 2. lle oznaczen z pozycji 1 i 2 zamierza wykona¢ Zamawiajgcy? Okreslenie 10 opakowan
jest nieprecyzyjne, w zaleznosci od producenta, pojedyncze opakowania mogg zawierac¢ roézne ilosci
testow.

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 9.

Pytanie 11

Dotyczy Pakietu 2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane terminu dostawy z 5 dni na 5 dni
roboczych?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zatgczeniu Zamawiajacy przekazuje obowigzujacy Formularz Oferty.

Pytanie 12

Dotyczy Pakietu 2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 testu
zawierajgcego 10 kasetek w opakowaniu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode.



Pytanie 13

Dotyczy Pakietu 2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode zaoferowanie w pozycji nr 2 testu paskowego
VC1020 ASTROVIRUS DIPSTICK zawierajgcego w opakowaniu 25 paskow weditug zatgczonej
metodyki (zatgcznik nr 1)?

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 14

Dotyczy Pakietu 5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane terminu dostawy z 5 dni na 5 dni
roboczych?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 15

Dotyczy Pakietu 5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode by producent nie dostarczat certyfikatow kontroli
jakosci podtozy mikrobiologicznych z kazdg partig produktéw, lecz udostepnit je na swojej stronie
www, gdzie sg tatwo dostepne?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 16

Dotyczy Pakietu 5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode by producent nie dostarczat metodyk podtozy
mikrobiologicznych z kazdg partig produktéw, jesli Wykonawca dostarczy je wraz z pierwszg dostawa.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 17

Dotyczy Pakietu 5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode zaoferowanie podtozy z okresem przydatnosci do
uzytku minimum 9 tygodni od daty dostawy do Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode, jednoczesnie modyfikujgc wzor Formularza Oferty. W zatgczeniu
Zamawiajgcy przekazuje obowigzujgcy Formularz Oferty.

Pytanie 18

Dotyczy wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane terminu wymiany wadliwego
przedmiotu umowy na wolny od wad z terminu 2 dni na 2 lub 3 dni robocze od otrzymania pisemne;
reklamacji Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na pytanie 4.

Pytanie 19

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 4 dopusci test jak w zatgczonej instrukcji?
Odpowiedz:

Zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Pytanie 20

Dotyczy czesci nr 6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie szczepow pochodzacych od 2
producentéow? Jesli nie, czy Zamawiajgcy wydzieli poz.12-18 i utworzy z nich oddzielny pakiet?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie szczepdw pochodzgcych od dwoch producentdw.

Pytanie 21

Dotyczy Pakiet nr 5. Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania w pozycji
nr 1 i 2 podtozy Mueller Hinton 2, ktérych kontrola jakosci przeprowadzana jest na nastepujgcych
szczepach kontrolnych: Staphylococcus aureus ATCC 25923, Escherichia coli ATCC 25922,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853, Enterococcus faecalis ATCC 29212.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.



Pytanie 22

Dotyczy wzoru umowy. W nawigzaniu do zapisow SIWZ, sugerujgcych koniecznosé uwzglednienia
w cenie oferty wszystkich kosztéw zwigzanych z realizacja zamdwienia, zwracamy sie z prosbag
0 podanie prognozowanej ilosci zaméwien, sktadanych przez Zamawiajgcego w trakcie realizaciji
umowy w sprawie zamowienia publicznego. Powyzsze stanowi niezbedne informacje, konieczne do
whasciwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania wtasciwej wyceny asortymentu
w koszt ktérego Wykonawcy powinni wkalkulowa¢ koszt wykonywanych dostaw. Dodatkowo wnosimy
o0 wprowadzenie do projektu umowy zapisu 0 nastepujgcym brzmieniu: ,Zamawiajgcy oswiadcza, ze
w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie ... dostaw miesiecznie, co daje liczbe
.... dostaw przez peten okres obowigzywania niniejszej umowy. W przypadku ztoZzenia wigkszej ilosci
zamowien od ilosci prognozowanych w okresie miesiecznym, Zamawiajgcy wyraza zgode na
realizacje zamowienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy okresla ilos¢ przedmiotu zamodwienia oraz czas trwania umowy w Rozdz. IV SIWZ.
Zamowienia bedg realizowane sukcesywnie, zgodnie z aktualnymi potrzebami Zamawiajgcego.
Zamawiajacy nie jest w stanie okresli¢ w jakich cyklach bedg dokonywane zamowienia ze wzgledu na
specyfike pracy szpitala.

Pytanie 23

Dotyczy wzoru umowy §1 ust.3: Zwazywszy na tres¢ §1 ust.3 wzoru umowy, jakg minimalng ilos¢
towardw (jaki procent ilosci wskazanych w SIWZ) Zamawiajgcy na pewno zamdéwi? Odpowiedz na
powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny?

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na Pytanie 1.

Pytanie 24

Dotyczy wzoru umowy §15 ust.1: Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé wytgczenia zakazu cesji
wierzytelnosci oraz ustanawia ich przedmiotem poreczenia przez Wykonawce bez zgody witasciwego
organu a w konsekwencji wyrazi zgode na ich dokonanie? W tym miejscu nalezy wskazaé, ze
ograniczenie mozliwosci dokonania cesji wierzytelnosci z tytutu wynagrodzenia na rzecz instytuciji
finansowych moze w znacznym zakresie utrudni¢ finansowanie realizacji zamowienia, co spowoduje
konieczno$¢ zwiekszenia wartosci oferty Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 25

Dotyczy wzoru umowy §10 ust.1. Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane terminu wymiany wadliwego
towaru do 7-14 dni. Wykonawca, aby wymieni¢ reklamowany asortyment musi najpierw zbadaé
zwrécony towar i nastepnie podjaé decyzje o uznaniu reklamacji. Zatatwienie reklamacji wymaga
spetnienia okreslonych procedur, co jest czasochionne, dlatego tez wtasciwe rozpatrzenie reklamaciji
i wymiana towaru w ciggu 2 dni jest trudne do wykonania. W razie pozostawienia zapisu watpliwa
bedzie jego waznos¢ w Swietle przepisow kodeksu cywilnego, bowiem zapis nosi znamiona
Swiadczenia niemozliwego?

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na Pytanie 4.

Pytanie 26

Dotyczy Pakietu 12 poz.1. Czy opis przedmiotu zamdwienia dotyczy badania ekspresji przy uzyciu
barwnika SybrGreen czy sond hydrolizujgcych?

Odpowiedz:

Przedmiot zamdwienia dotyczy badania ekspresji przy uzyciu sond hydrolizujgcych.

Pytanie 27

Dotyczy SIWZ Rozdz.IV pkt.3 — wymagane terminy realizacji i termin platnosci, ppkt.3.2.:

- czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy dla Pakiet 11 do 14 dni od daty
pisemnego zamdwienia

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zalgczeniu Zamawiajacy przekazuje obowigzujgcy Formularz Oferty.



Pytanie 28

Dotyczy SIWZ, Pakiet 11 Rozdziat lll, Dzierzawa, paragraf 9 punkt 7: Czy Zamawiajgcy wydtuzy
czas naprawy do 14 dni roboczych w przypadku wymiany czesci.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zwigzku z powyzszym §9 ust.7 dla Pakietu 11 otrzymuje nastepujgce
brzmienie: ,W przypadku koniecznosci wymiany czes$ci Wykonawca zobowigzany jest do naprawy
przedmiotu umowy w terminie 14 dni roboczych od chwili zgtoszenia”.

Pytanie 29

Dotyczy Zalagcznika nr 2, Formuarz Cenowy, Pakiet nr 11. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode

o wydzielenie w tabeli dwoch osobnych pozycji o nastepujgcych brzmieniu:

- Odczynniki, materiaty zuzywalne i eksploatacyjne do molekularnej diagnostyki gruzlicy w systemie
Real Time PCR 2z kontrolg pozytywng, molekularnym oznaczeniem lekowrazliwosci na
Rifampicyline.

- Materiaty do uptynniania probek klinicznych do celéw biologii molekularnej w odpowiedniej ilosci
(2x liczba testéw, tj. 1120)?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zwigzku z tym Zamawiajgcy modyfikuje Formularz Cenowy dla Pakietu 11.

W zatgczeniu Zamawiajacy przekazuje obowigzujgcy Formularz Cenowy.

Pytanie 30

Dotyczy Pakiet 9 poz.1. Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania produkt Citra-Lock™ (cytrynian
sodu) w stezeniu 46,7% w postaci bezigtowej amputki x 5 ml z systemem Luer Slip, Luer Lock
stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika, redukujgc zakazenia bakteryjne przy
jednoczesnym ograniczeniu zastosowania kosztownych srodkéw trombolitycznych jako skuteczne
i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 31

Dotyczy Pakiet 9 poz.1. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt w postaci beziglowej ampuiki
0 pojemnosci 5ml pakowany w kartonie 20 szt. z przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 32

Dotyczy Pakietu nr 8 poz. 21. Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie ptytki
Petriego do hodowli 0 ér.60 x 15 mm adherentnej, sterylne;.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci rowniez takg mozliwosé.

Pytanie 33

Dotyczy Pakiet nr 8 poz. 11. Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie probowek o poj.15ml
i wymiarach 120x17 mm i spetniajgce pozostate wymagania SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci rowniez takg mozliwosc.

Pytanie 34

Dotyczy Pakietu nr 14 - ACT. Ze wzgledu na mozliwos¢ zaoferowania produktu konkurencyjnego od
producenta z USA, prosimy o wyrazenie zgody na przediozenie oferty na probowki MAX - ACT®,
ktére sg opatentowanym produktem naszego producenta. Kazda probéwka zawiera nie jeden, ale trzy
aktywatory krzepniecia (CELIT, KAOLIN i KRYSZTALKI SZKEA), dzieki czemu faktor Xl znajdujgcy
sie w badanej prébce krwi zostaje przeobrazony nie w 40-60, ale w 100% w aktywng forme faktora
Xlla — rozpoczynajgcego kaskadowy proces krzepniecia krwi. Dzieki temu btgd pomiaru ACT spada
z 11,9% az do 3,5% w poréwnaniu z probéwkami standardowymi. Probowki te sg catkowicie
bezpieczne w uzytkowaniu, gdyz sg wyprodukowane z tworzywa sztucznego zamiast — jak
standardowo — szkfa. Na czas trwania umowy zobowigzujemy sie do dzierzawy 5 aparatéw do ACT.
Oferowany aparat jest bardzo precyzyjny, dzieki umieszczeniu dwoch, a nie jednego detektora
skrzepliny (dodatkowy atut). Aparaty sg niewielkich gabarytéw, mogg by¢ zasilane sieciowo lub
sieciowo-bateryjnie, a ich prosta konstrukcja gwarantuje dtugoletnie uzytkowanie bez zadnych napraw
zwigzanych ze ztym funkcjonowaniem systemow elektronicznych.



Lp Parametry techniczne i inne informacje

Parametry techniczne wymagane

1 Aparaty zasilane sieciowo z pojedynczg komorg pomiarowa lub sieciowo-bateryjnie na zgdanie
Zamawiajgcego

2 Automatyczny test kontrolny przy kazdorazowym wigczaniu urzgdzenia

Zakonczenie pomiaru komunikowane sygnatem dzwiekowym (z mozliwoscig wyciszenia) oraz
wyswietlaniem rezultatu na monitorze urzgdzenia

4 Aparaty z podwodjnym detektorem magnetycznym umieszczonym w komorze pomiarowe;,
zlokalizowanym w 0° i 90 °w celu precyzyjnych wynikow ACT

5 Widoczny z daleka odczyt pomiarowy — duzy wyswietlacz

6 Instrukcja obstugi (obstuga aparatéw oparta o proste menu w jezyku polskim)

7 Aparaty posiadajgce certyfikat zgodnosci z odpowiednimi dyrektywami Unii Europejskiej lub zgtoszenie
do Rejestru Wyrobu Medycznego

8 Aparat wyposazony w drukarke: drukujacy wytacznie informacje o czasie krzepniecia krwi

9 Aparaty poreczne i tatwe w transporcie, maksymalne wymiary: wysokos¢ 15cm, szerokos¢: 15cm, 15cm

Odpowiedz:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 35
Dotyczy Pakietu 1, Parametry opisujace przedmiot zaméwienia, poz. 1
Wymaganie Zamawiajgcego: Pozycje 1-13:0pakowania muszg by¢ oznakowane znakiem CE wraz
z numerem jednostki notyfikujgcej
Wnosimy o zmiane wymagan okreslonych w SIWZ jak ponizej:
Odczynniki powinny by¢ oznakowane znakiem CE i posiadaé dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie do obrotu i uzytkowania na rynku krajowym dla zaoferowanych odczynnikéw,
kwalifikowanych jako wyréb medyczny zgodnie z Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010
r. ( Dz. U. Nr 107, poz. nr 679) oraz oznaczenie znakiem CE, co potwierdza jego zgodnos¢
z wymaganiami Dyrektywy 98/79/WE lub Dyrektywy 93/42/EEC.
Do odczynnikéw nalezy zatem zatgczyé nastepujgce dokumenty:
- deklaracja zgodnosci potwierdzajgca, iz wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi
- certyfikat zgodnosci jednostki notyfikowanej CE w przypadkach okreslonych w ustawie o wyrobach
medycznych.
lub zgtoszenie do Urzedu Rejestraciji Wyrobéw Medycznych

Zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy m.in. 98/79/WE i 93/42/EWG , Do obrotu i do uzywania mogg by¢ wprowadzane wyroby
medyczne spetniajgce wymagania okreslone w ustawie.” oraz ,Do obrotu i do uzywania mogg by¢
wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE”
Cytat z dyrektywy 98/79/WE
Artykut 9 Procedury oceny zgodnosci
»1. W odniesieniu do wszystkich wyrobow innych niz uwzglednione w zatgczniku Il i wyrobéw
uzywanych do oceny dziatania, wytwoérca w celu umieszczenia oznakowania CE, postepuje zgodnie
z procedurg, okreSlong w zatgczniku Il i sporzgdza deklaracje zgodnosci WE wymagang przed
wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu. W przypadku wszystkich wyrobéw do samokontroli innych
niz uwzglednione w zatgczniku Il i wyrobow uzywanych do oceny dziatania, przed sporzgdzeniem
wspomnianej wyzej deklaracji zgodnosci, wytwdérca spetnia dodatkowe wymogi uzupetniajgce
okreslone w zatgczniku Ill pkt 6. Zamiast stosowania niniejszej procedury, wytwoérca moze
postepowac zgodnie z procedurg okre$long w ust. 2 lub 3.”

Celem ustawodawcy jest dostosowanie polskiego prawa do standardéw okreslonych
w regulacjach unijnych, a przede wszystkim uregulowanie obszaru wyrobéw medycznych, wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w takim zakresie

i formie, ktére umozliwityby jasne i przejrzyste stosowanie prawa, z uwzglednieniem wspdlnych
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whasciwosci i réznic w tych wyrobach. Wprowadzenie tak szczegdtowego podziatu ma na celu
utatwienie autoryzowanym przedstawicielom przeprowadzania wiasciwej dla danego wyrobu
procedury oceny zgodnosci.

Art. 58 ustawy o wyrobach medycznych jednoznacznie wskazuje, ze zgtoszenie Iub

powiadomienie jest obowigzkowe przed wprowadzeniem do obrotu odczynnika. Ponadto art. 23
ustawy wskazuje, ze wyroby medyczne muszg spetnia¢ wymagania zasadnicze.
Producentéw z krajéw UE obowigzuje Dyrektywa 98/78/WE, ktéra stanowi, ze deklaracja CE lub
certyfikat CE (w zaleznosci od klasyfikacji) jest dokumentem, ktéry uprawnia do oznakowania produktu
do diagnostyki in vitro znakiem CE. Tylko wyroby z listy A i B posiadajg certyfikat wydany przez
Jednostke notyfikowang. Pozostate odczynniki (spoza listy) posiadajg deklaracje producenta CE bez
udziatu jednostki notyfikowane;j.

Producent jest zobowigzany i uprawniony do klasyfikacji odczynnika z listy A lub listy B lub spoza
listy A lub B (zatgcznik Ill Dyrektywy 98/78/WE), a jedyng jednostkg ktéra moze podwazy¢ klasyfikacje
w postepowaniu administracyjnym jest Urzad Rejestracji -Wydziat Nadzoru Rynku na podstawie
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

W zwigzku z powyzszym niezrozumiate jest takie okreslenie wymagan przez Zamawiajgcego,
ktére wybiorczo wskazuje, ze jeden z odczynnikéw powinien posiada¢ deklaracje CE, inny za$
certyfikat CE z udziatem jednostki notyfikowanej. Klasyfikacja nie posiada waloréw jakosciowych, na
ktérych powinien skupi¢ sie Zamawiajgcy. Kazdy odczynnik zgodnie z normami powinien osiggac
zakresy wymagan zasadniczych, ktére okreslajg jego walory jakosciowe.

Ponadto materiatem zrédtowym dla Zamawiajgcego jest strona internetowa RCKIiK Katowice, co
nie moze w zadnej mierze stanowi¢ wykiadni powyzszych przepisow dla uzytkownikéw
i producentéw. Ponadto opieranie sie przez Zamawiajgcego na opinii podmiotu zainteresowanego
wyeliminowaniem z postepowania swych konkurentéw nalezy uzna¢ za razgce naruszenie przepisow
PZP i prowadzenie postepowania w sposdb naruszajacy reguty uczciwej konkurencji.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Pytanie 36

Dotyczy Pakietu 1, parametry opisujgce przedmiot zaméwienia, poz.5. Co Zamawiajgcy rozumie
pod pojeciem ,$wiadectwo rejestracji wyrobéw medycznych”?

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozdz. IV pkt.2 SIWZ.

Pytanie 37

Dotyczy Pakietu 1, poz. 3. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢é zaoferowania krwinek wzorcowych
ORhID+ optaszczonych przeciwciatami anty-D do kontroli ujemnych wynikéw testow antyglobulinowych
w opakowaniach 1 x 4 ml?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci rowniez takg mozliwosé.

Pytanie 38

Dotyczy Pakietu 1, poz. 10. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé¢ zaoferowania surowicy
antyglobulinowej poliwalentnej w opakowaniu 1 x 10 ml w ilosci 5 opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 39
Wnosimy o dopuszczenie w poz. 11 odczynnika monowalentnego anty-IlgG, jako produktu
réwnowaznego dla odczynnika monoklonalnego anty-lgG zgodnie z art. 29 pzp ust 1 do 3 oraz bedzie
zgodny z art. 29 ,art. 30 Pzp oraz ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r

Zgodnie z publikacja IHIT w pkt 7.3..3.1 str 274 wskazuje sie na odczynniki monoswoiste anty 19G
bez wskazania ,ze wymaga sie¢ monoklonu lub surowicy -bowiem zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych oraz publikacjg IHIiT personel powinien stosowaé sie do instrukcji uzywania producenta .
Ponadto odczynnik monoklonalny anty-lgG oraz odczynnik monowalentny anty-lgG charakteryzuje sie
jednakowymi technicznymi witasciwosciami tzn. sa jednakowego rodzaju bowiem zawierajg
jednorodne klasy immunoglobulin IgM o swoistoéci IgG oraz tozsamg instrukcje uzywania.

Pragniemy wskaza¢ Kierownikowi Zamawiajgcego ,ze odczynnik monowalentny anty-IgG jest
zgodny z normami, zatem posiada CE co potwierdza, ze jest produktem akceptowalnym, wtasciwie
spetnia przeznaczenie na ryku UE.




Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza, ale z numerem jednostki notyfikowane;.

Pytanie 40

Dotyczy Pakietu 1, poz. 11. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na mozliwo$¢ zaoferowania odczynnika
monoklonalnego anty-IgG w buteleczkach o pojemnosci 4 ml?

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika w opakowaniach 2x2ml, co stanowi tg samg objetos¢
odczynnika przy mozliwosci zaoferowania w buteleczkach 4 ml i jednoczesnie pozostaje bez wptywu
na jakos¢ wykonywanych badan diagnostycznych przez Zamawiajgcego przy jednoczesnym
podrazaniu oferty cenowej wskazanego odczynnika.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 41

Dotyczy Pakietu 1, poz. 12. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi IHIT w Warszawie, stosowanego do walidacji metod
analitycznych/laboratoryjnych w testach serologicznych oraz walidacji wirébwek laboratoryjnych w tym
parametréw wirowania w metodach manualnych?

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 42

Dotyczy Pakietu 1, poz. 13. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D do
mikrometody zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi IHIT w Warszawie stosowanego
wytgcznie do walidacji i kontroli swoisto$ci i aktywno$ci kart mikrozelowych?

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 43

Dotyczy Pakietu 1, poz. 12 i 13. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw standard
anty-D i standard anty-D do mikrometody stabilnych po otwarciu buteleczki do kohca okresu waznosci
odczynnikéw tj. 18 miesiecy?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 44

Dotyczy Pakietu 1, poz. 12. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania odczynnika standard
anty-D w opakowaniach 4x5ml, stabilnego po otwarciu buteleczki Dio kornca okresu waznosci
odczynnika?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 45

Dotyczy Pakietu 1, poz. 14. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na mozliwos¢ zaoferowania odczynnika
dolichotest w buteleczkach o pojemnosci 4 ml?

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika w opakowaniach 2x2ml, co stanowi tg samg objetos¢
odczynnika przy mozliwosci zaoferowania w buteleczkach 4 ml i jednoczesnie pozostaje bez wplywu
na jakos¢ wykonywanych badan diagnostycznych przez Zamawiajgcego przy jednoczesnym
podrazaniu oferty cenowej wskazanego odczynnika.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 46

Dotyczy Pakietu 1, poz. 15. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na mozliwos¢ zaoferowania odczynnika
LISS-L w opakowaniach handlowych 10x100 ml w ilosci 4 opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza réwniez takg mozliwosgé.

Pytanie 47
Dotyczy SIWZ, pkt 6.3.4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie aktualnych instrukcji
uzytkowania zaoferowanego asortymentu w jezyku polskim przy pierwszej dostawie zawierajgcych
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wszystkie niezbedne do bezposredniego uzytkowania informacje, informacje dotyczace
magazynowania i przechowywania zaoferowanego asortymentu w formie ksigzkowej, co pozwoli na
obnizenie kosztow realizacji zamdwien w zakresie zaoferowanym przez wykonawce?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 48

Dotyczy SIWZ, pkt. 6.4. W zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007
w sprawie karty charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz Rozporzgadzeniem 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 odczynnikow wyspecyfikowanych w Pakiecie 1, dla ktérych
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami nie wydaje sie karty charakterystyki substancji niebezpiecznej,
Wykonawca ziozyt stosowne o$wiadczenie, co bedzie zgodne z obowigzujgcymi przepisami w tym
zakresie.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 49

Dotyczy wzoru umowy dla Pakietéw 1-10,12-13 §1 ust 2. Zgodnie z przepisami ustawy Pzp
i przepiséw wykonawczych Zamawiajgcy winien wskaza¢ gwarantowany minimalny poziom ilosciowy
przedmiotu zamdwienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy
0 okreslenie minimalnej ilosci Opisu Przedmiotu Zamdwienia np. 80% w stosunku do ilosci okreslonej
w SIWZ . Okreslenie odstepstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych
Wykonawcow dla przygotowania i wiasciwego 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 zamowien 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 wszczyna¢ procedury przetargowej, gdyz niewlasciwie
oszacuje przedmiot zamdwienia, co moze spowodowac naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

W konsekwenciji, specyfikacja istotnych warunkéw zamowienia, wzor czy warunki przysztej umowy
powinny zawiera¢ wyrazne i precyzyjne uregulowania dotyczgce tej czesci zamowienia, ktéra bedzie
realizowana na pewno oraz rownie precyzyjne okreslenie tej czesci zamédwienia, ktérej realizacja
bedzie poddana uznaniu zamawiajgcego. Wyszczegdlnione w ten sposdb czesci wchodzg w zakres
tego samego zamoéwienia, sg elementem $cisle okreslonego zakresu przedmiotowego zamowienia
o ustalonej fgcznie wartosci szacunkowej zamdwienia, na ktére zamawiajgcy przewidziat okreslone
srodki finansowe.

Izba wskazata, ze niedopuszczalng praktyka jest okreslenie przez zamawiajgcego jedynie gornej
granicy swojego zobowigzania, bez wskazania nawet minimalnej ilosci, czy wartosci, ktérg na pewno
wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zaméwienia. ,Taki sposéb okreslenia przedmiotu zamdwienia
nie spetnia wymogow art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, ktéry nakazuje, aby przedmiot zamobwienia byt
opisany w sposob wyczerpujgcy i konkretny”. Izba uznata ponadto w tym przypadku, Zze ,zamawiajgcy
zastosowat praktyke handlowg, ktéra pozostawia wykonawce w niepewnoS$ci, co do zakresu, jaki uda
mu sie zrealizowa¢ w ramach umowy, oraz uniemoZzliwia kalkulacje ceny umownej. W efekcie na
wykonawce zostaje przerzucone cate ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzecznosci
Z zasada réwnosci stron umowy”.

W zwigzku z powyzszym nie mozna zaakceptowaé postanowien umowy dajgcych
Zamawiajgcemu catkowitg, nieograniczong pod wzgledem ilosciowym i pozostajacg poza wszelkg
kontrolg dowolnos¢ w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedgcych przedmiotem
zamowienia.

Whnosimy zatem o okreslenie minimalnej ilosci zamowionego przedmiotu zaméwienia okreslonego
w SIWZ, co dla Wykonawcéw bedzie istotnym elementem dla wiasciwej kalkulacji oferty i zgodne
z obowigzujgcymi normami prawnymi i doktryng Urzedu Zamdwienh Publicznych.

Odpowiedz:
Zgodnie z odpowiedzig na Pytanie 1.




Pytanie 50

Dotyczy wzoru umowy dla Pakietéw 1-10,12-13 §10 ust 1. Wnioskujemy o zmiane zapisu
dotyczgcego bezptatnej wymiany wadliwego przedmiotu umowy na wolny od wad w terminie 7 dni
roboczych od otrzymania pisemnej reklamacji Zamawiajgcego .

Zamawiajgcy wyznaczajgc termin 2 dniowy od otrzymania pisemnej reklamacji nie dat mozliwosci
Wykonawcy na przeprowadzenie postepowania reklamacyjnego, co jest niezgodne z zapisami kc
Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na Pytanie 4.

Pytanie 51

Dotyczy Pakietu 8 poz.13-17. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie powyzszych pozycji do
osobnego pakietu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami, na podstawie art.38 ust.4 ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo
zamowien publicznych (Dz.U. z 2004r. Nr 19, poz.177 z pézn. zm.) Zamawiajgcy modyfikuje tres¢
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

MODYFIKACJA SIWZ

Jednoczesnie, na podstawie art.38 ust.4 ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo zamowien publicznych
(Dz.U. z 2004r. Nr 19, poz.177 z p6zn. zm.), Zamawiajgcy modyfikuje Rozdz. XIl SIWZ — WZOR
UMOWY Dotyczy Pakietéw 11, 14. Obowigzujgcy wzdér umowy dla Pakietdw 11 i 14 Zamawiajacy
przekazuje w zatgczeniu.

Zatgczniki:
Obowigzujgcy wzor Formularza Cenowego — Pakiet 2, Pakiet 11

Obowigzujgcy wzér Formularza Oferty
Zatgcznik do pytania nr 13

Zatgcznik do pytania nr 19

Obowigzujgcy wzor umowy dla Pakietow 11, 14.
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