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    Kołobrzeg, dnia 27 października 2014 r.


WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na Dzierżawa automatycznego analizatora wraz z back’upem oraz odczynnikami do oznaczeń mikrometodą kolumnową żelową
Do dnia 27.10.2014 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

Pytanie 1 – Dotyczy Formularza cenowego, poz. 6.3 – końcówki do pipety 

Czy Zamawiający wymaga żeby końcówki do pipet były dopuszczone do obrotu  i stosowania w zakładach opieki zdrowotnej? 

Zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro art. 1 ust. 2 pkt. b oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. art. 2 ust 1 pkt.  39, został jednoznacznie określony jako wyrób medyczny do zastosowania w diagnostyce in vitro cyt.: „Wyroby do ogólnego zastosowania laboratoryjnego nie są wyrobami medycznymi używanymi do diagnozy in vitro, chyba że produkty te mając na uwadze ich właściwości, zostały wyraźnie przeznaczone przez wytwórcę do zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro”.

Ponadto zgodnie z wytycznymi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie pkt. 1.4.6 pod redakcją Magdaleny Łętowskiej wydanie II z 2011r. „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” jednoznacznie określa wymóg oznakowania CE wszystkich wyrobów (sprzęt i odczynniki) używanych w diagnostyce in vitro cyt: „Sprzęt jednorazowego użytku oraz wszystkie stosowane odczynniki i testy diagnostyczne muszą posiadać certyfikaty jakości (oznakowanie CE, deklaracje zgodności wyrobów medycznych itp.)”

Powyższe przepisy jednoznacznie określają stosowanie w diagnostyce in vitro wyrobów medycznych oznakowanych znakiem CE, posiadających deklaracje zgodności oraz dopuszczonych do obrotu i używania na terenie RP. 

Zgodnie ze stanowiskiem IHiT w Warszawie zawartym w piśmie ZT-076/112/2014 z dnia 10 lipca 2014 roku cyt.: „końcówki do pipet należy zakwalifikować jako wyrób medyczny do diagnostyki in vitro”

Odp. Tak, wymaga.
Pytanie 2 – Dotyczy formularza cenowego, poz. 6.1 i 6.2 - krwinki

Czy Zamawiający zgodzi się na podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw krwinek, który ułatwi realizację zawartej umowy, ze szczególnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego w/w przedmiotu zamówienia (krwinki wzorcowe)?

Projekt harmonogramu zobowiązuje się przedłożyć Wykonawca.

Krwinki produkowane są z krwi pozyskiwanej od dawców. Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach mogą oddać krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem ,że przejdą pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawców i cykl pobrań narzuca wytwórcą krwinek wykorzystywanych do badań in vitro reżim produkcji w równych odstępach comiesięcznych. Ponadto termin ważności produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiącu z wyłączeniem dostaw na cito pozwoli złożyć Wykonawcy korzystniejszą ofertę cenowo , a zważywszy, że laboratorium Zamawiającego jest zarządzane przez doświadczona kadrę nie zachwieje powyższe działanie pracą  diagnostów

Odp. TAK

Pytanie 3 – Dotyczy Szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 10 – dostawa produktów transportem monitorowanym temperaturowo 2-8 st.C.

W związku z wymogiem w poz. 10 „Dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu oraz wymogiem w poz. 11 „wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej” wnosimy o zmianę wymogu w poz. 10 na „dostawa produktów – zgodnie z zaleceniami producenta”.
Podany zakres temperaturowy przechowywania uniemożliwia transport wyspecyfikowanych kart, których transport w temp. 2 – 8 st. C uniemożliwiłby ich użycie i przydatność. W związku ze sprzecznością wymogów wnosimy jak powyżej.

Odp. Wymagany transport monitorowany pod względem temperatury transportu, w zakresie temperatur przechowywania odczynników. Przykładowy wydruk ze wskazaniami temperatury załączyć do oferty.

Pytanie 4 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia poz. 23 – pozytywna opinia IHiT w Warszawie o oferowanych testach mikrokolumnowych.

Wnosimy o odstąpienie od wymogu posiadania pozytywnej Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie lub dopuszczenie opinii równoważnych .

Z uwagi na niezgodność w/w wymagania z:

1. ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010

2. wskazaniami Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzorującej obrót towarami na terenie RP 

3. wskazaniami Jednostki Notyfikowanej PCBC nr 1434

4. Rozporządzeniem Prezesa Rady Ministrów w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane z dnia 30 grudnia 2009 r. (Dz.U. Nr 226, poz. 1817) cyt:

W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy, usługi lub roboty budowlane odpowiadają wymaganiom określonym

przez zamawiającego, zamawiający może żądać w szczególności:

1) próbek, opisów lub fotografii;

2) opisu urządzeń technicznych, instrukcji obsługi oraz środków stosowanych przez wykonawcę dostaw lub usług oraz opisu zaplecza naukowo-badawczego wykonawcy, w celu potwierdzenia zapewnienia odpowiedniej jakości realizowanego zamówienia;

3) zaświadczenia podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzającego, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym;

4) zaświadczenia niezależnego podmiotu zajmującego się poświadczaniem zgodności działań wykonawcy z normami jakościowymi, jeżeli zamawiający odwołują się do systemów zapewniania jakości opartych na odpowiednich normach europejskich;

5) zaświadczenia niezależnego podmiotu zajmującego się poświadczaniem zgodności działań wykonawcy z europejskimi normami zarządzania środowiskiem, jeżeli zamawiający wskazują środki zarządzania środowiskiem, które wykonawca będzie stosował podczas realizacji zamówienia na roboty budowlane lub usługi, odwołując się do systemu zarządzania środowiskiem i audytu (EMAS) lub norm zarządzania środowiskiem opartych na europejskich lub międzynarodowych normach poświadczonych przez podmioty działające zgodnie z prawem Unii Europejskiej, europejskimi lub międzynarodowymi normami dotyczącymi certyfikacji.

2. Wykonawca może zamiast zaświadczeń, o których mowa w ust. 1 pkt 3-5, złożyć równoważne zaświadczenia wystawione przez podmioty mające siedzibę w innym państwie członkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

5. Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro

6. Pzp  art. 7, art. 30 art. 29

7.  Dyrektywą 98/79/WE

Zgodnie z ustawa z dnia 20 MAJA 2010 r. o wyrobach medycznych , która wdraża postanowienia dyrektywy m.in. 98/79/WE i 93/42/EWG „ Do obrotu i do używania mogą być wprowadzane wyroby medyczne spełniające wymagania określone w ustawie.” i „Do obrotu i do używania mogą być wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE” i kolejne oczywistym jest, iż posiadanie bądź brak opinii IHiT nie wstrzymuje prawa do prawidłowego i LEGALNEGO obrotu odczynnikami do diagnostyki in vitro lub systemem manualnym. 

Ponadto Zamawiający nie ma prawa wprowadzać do siwz  wymogów, które w jakikolwiek sposób ograniczałoby dostęp do postępowania wykonawcom z UE (w pkt. VI.E SIWZ Zamawiający dopuścił możliwość składania ofert przez Wykonawców mających siedzibę poza terytorium RP) . 

Znak zgodności CE jest wystawiany przez jednostki notyfikowane uprawnione do zaświadczania że produkty są zgodne z normami i wymaganiami  a tym samym mogą znajdować się w obrocie na terenie UE .
Uprzejmie informujemy, że w/w Rozporządzanie  Prezesa Rady  Ministrów , aby zapobiec ograniczaniu dostępu do rynku oferentom spoza terytorium RP przewidział i zapobiegł stosowaniu  nieuczciwej konkurencji w § 5 ust 2  poprzez  zezwolenie  Wykonawcy do złożenia zaświadczeń równoważnych wystawionych przez podmioty mające siedzibę w innym państw członkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Wykonawca może zamiast zaświadczeń o których mowa w ust 1 pkt 3-5 złożyć inne dokumenty potwierdzające odpowiednio stosowane przez wykonawców równoważnych środków zapewnienia jakości wymaganej…”  np. CE , wpis do rejestru wyrobów medycznych, opinie użytkowników itp. 

Wymóg posiadania deklaracji CE opisany w siwz jest wystarczającym dla określenia jakości odczynników w listy A, z listy B, spoza listy A i B, zatem bezzasadnym jest aby na życzenie Zamawiającego firma opiniowała dodatkowo odczynniki produkcji Sanquin-Holandia , Fortress-W. Brytania itd., które to firmy stosują się do zaleceń WHO podobnie jak inne jednostki służby zdrowia oraz IHiT . Ponadto zaznaczamy, że firma np. Sanquin na podobny statut w Holandii jak IHiT w Polsce tzn. są to instytuty wdrażające zalecenia WHO zatem, trudno określać nadrzędność opinii IHiT nad innymi. Powyższe potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako jednostka nadrzędna dla służby zdrowia oraz Urząd Rejestracji który sprawuje piecze nad prawidłowym obrotem towarami medycznymi na terenie RP która należy do UE.

Wnosimy również o wskazanie normy prawnej która wymusza na firmie np.: Sanquin-Holandia ( holenderski bank krwi oraz instytut naukowy równoważny IHiT)  ponowne zaopiniowanie systemu w IHiT pomimo posiadania CE zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE na podstawie opinii wystawionej w Holandii. Informujemy, że np.: firma Sanquin działa zgodnie z wytycznymi WHO oraz uczestniczy w licznych projektach tej organizacji podobnie jak IHiT.

Niezrozumiałym zatem jest dla nas wymóg ponownego zaopiniowania/pisemnej akceptacji w IHiT systemu posiadającego CE oraz akceptowalnych przez Urząd Rejestracji –Wydział Nadzoru Rynku. Zamawiający podważa opinie Urzędu Rejestracji  będącego najwyższym w RP organem nadzorującym obrót  odczynników tym krwinki  do diagnostyki in vitro.

Wymagania opisane w siwz przez Kierownika Zamawiającego powinny zgodnie z Pzp być czytelne oraz nie ograniczające dostęp do postępowania  producentom i oferentom z UE dlatego wnioskujemy jak na wstępie

Odp. Zgodnie z Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujących w jednostkach organizacyjnych publicznej służby zdrowia wszystkie testy stosowane w diagnostyce immunologii krwinek czerwonych muszą być ocenione przez IHiT i uzyskać jego pozytywną opinię. 

Pytanie 5 – Dotyczy projektu umowy, § 4, ust. 4

Wnosimy o określenie gwarantowanego minimalnego poziomu ilościowego realizacji umowy. Zgodnie z przepisami ustawy Pzp i przepisów wykonawczych Zamawiający winien wskazać gwarantowany minimalny poziom ilościowy przedmiotu zamówienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o określenie minimalnej ilości w Opisu Przedmiotu Zamówienia np. 80% w stosunku do ilości określonej w SIWZ. Określenie odstępstwa od umowy jest niezwykle ważnym aspektem dla potencjalnych Wykonawców dla przygotowania i właściwego skalkulowania oferty, co potwierdzają wyroki Krajowej Izby Odwoławczej (sygn. akt KIO/UZP22/07, KIO/UZP 1447/10, KIO/UZP 2376/10) oraz opinii prawnej pn. prawo opcji w ustawie prawo zamówień publicznych - Informator UZP nr 4/2011 str. 16-19 opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jeżeli Zamawiający nie wie lub nie jest pewien wskazanych w SIWZ ilości, nie powinien wszczynać procedury przetargowej, gdyż niewłaściwie oszacuje przedmiot zamówienia, co może spowodować naruszenie dyscypliny finansów publicznych.

Wnosimy zatem o określenie minimalnej ilości zamówionego przedmiotu zamówienia określonego w SIWZ, co dla Wykonawców będzie istotnym elementem dla właściwej kalkulacji oferty.

Odp. Zgodnie z zapisami wzoru umowy. 
Pytanie 6 – Dotyczy projektu umowy § 4, ust. 7

Wnosimy o zmianę zapisów umowy tj.: „w przypadku dostarczenia przez Wykonawcę towaru o terminie ważności krótszym niż 12 miesięcy Zamawiającemu przysługuje prawo zwrotu towaru na koszt Wykonawcy”  na zapis zgodny z podanym w szczegółowym opisie przedmiotu zamówienia pkt 12 tj.: „wymagany jest termin ważności odczynników – minimum 9 miesięcy od daty dostawy, odczynników krwinkowych – 4 tygodnie” 

Odp. Zamawiający wprowadza modyfikację we wzorze umowy – załącznik.
Pytanie 7 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 3

Wnosimy o zmianę w/w zapisu szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia poprzez dopuszczenie możliwości zaoferowania odczynników anty-A, anty-B  zawierających odczynniki z dwóch różnych serii tego samego klonu.  

Zgodnie z wytycznymi IHiT w Warszawie zawartymi  w publikacji pod redakcją Magdaleny Łętowskiej, wydanie III „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” wyd. 2014 w pkt 7.8.1.1 dopuszcza się stosowanie zestawów, zawierających odczynniki z dwóch różnych serii tego samego klonu, które należy stosować zgodnie z zaleceniami producenta.

Odp. Nie dopuszczamy. Pomimo zapisu dopuszczającego stosowanie odczynników z tego samego klonu - posiadanie odczynników z różnych klonów jest uzasadnione ponieważ zawierają przeciwciała rozpoznające różne epitopy tego samego antygenu.

Pytanie 8 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 6 – bezpośredni test antyglobulinowy

 Wnosimy o skorygowanie w/w zapisu poprzez dopuszczenie rozwiązania równoważnego czyli  dopuszczenie karty IgG, C3d, ctl/ IgG, C3d, ctl. (która jest dostępna na rynku UE). 
Wymaganą kartę opisaną przez Zamawiającego posiada tylko jedna firma co oznacza, że opis i wymagania do w/w produktu wskazują na „dedykacje” przetargu tylko do jednego oferenta . Poprzez dopuszczenie produktu równoważnego zgodnie z art. 7, art. 30 ustawy Pzp
Opis przedmiotu zamówienia w pozycji 6 wskazuje na produkt dostępny tylko w firmie DiaMed dlatego zgodnie z art. 7, art. 30  ust 4 cytujemy: „opisując przedmiot zamówienia za pomocą norm , aprobat, specyfikacji technicznych i systemów odniesienia , o których mowa w ust.1,3 zamawiający jest zobowiązany wskazać ,że dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym.”
Ponadto wskazujemy ,że zgodnie z publikacją Pani B. Michalewskiej oraz Kierownik: Prof. dr hab. n. med. Ewa Brojer ( IHiT) pt: „Niedokrwistości autoimmunohemolityczne – znaczenie szczegółowej diagnostyki laboratoryjnej w rozpoznawania rzadkich przypadków” w Polsce badania diagnostyczne w kierunku NAIH- Niedokrwistość autoimmunohemolityczna (NAIH-)wykonywane są najczęściej w Regionalnych Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa przy zastosowaniu procedur opracowanych w IHiT, zgodnych z aktualnie polecanymi na świecie metodami i technikami [19]. Procedury te pozwalają w większości przypadków wykryć i określić typ autoprzeciwciał na podstawie charakterystycznej aktywności w odpowiednich testach serologicznych oraz ocenie amplitudy cieplnej  .  

W związku z powyższym, że szpital musi korzystać z usług RCKiK w zakresie w/w badań  bowiem badanie w laboratorium szpitalnym nie jest wiążące dla pacjenta zasadnym jest aby dopuścić rozwiązania równoważne do opisanych w pozycji 6. 

Odp. Dopuszczamy

Pytanie 9 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 9 – wszystkie odczynniki od jednego producenta

Wnosimy o wykreślenie z wymogu, aby wszystkie odczynniki pochodziły od jednego producenta.
Zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamówienia opisuje się w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, uwzględniając wszystkie wymagania i okoliczności mogące mieć wpływ na sporządzenie oferty. W konsekwencji opis przedmiotu zamówienia musi zawierać informacje na temat wszelkich oczekiwań zamawiającego związanych z realizacją zamówienia, uwzględniając jednocześnie elementy, mogące mieć dla wykonawcy znaczenie przy dokonywaniu wyceny.  Dokonując opisu przedmiotu zamówienia, zamawiający musi zagwarantować zachowanie zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców. Zamawiający zobowiązany jest do przestrzegania art. 30 Prawa Zamówień Publicznych i stosowania opisu przedmiotu zamówienia odnosząc się do Polskich Norm przenoszących europejskie normy zharmonizowane, aby dostęp do postępowania był równy dla wszystkich oferentów z krajów Unii Europejskiej zgodnie z Dyrektywa 2004/18/WE. Ponadto zgodnie  z przepisem art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję. Wzmocnieniu zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców na gruncie opisu przedmiotu zamówienia służy art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, w myśl którego przedmiotu zamówienia nie można opisywać poprzez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, chyba że jest to uzasadnione specyfiką przedmiotu zamówienia i zamawiający nie może opisać przedmiotu zamówienia za pomocą dostatecznie dokładnych określeń, a wskazaniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważny”. Za dyskryminujący uznawany jest nie tylko taki opis, który wskazuje bezpośrednio na konkretny produkt, ale również taki, który prowadzi do pośredniego zawężenia kręgu potencjalnych wykonawców. W doktrynie i orzecznictwie od wielu lat utrzymuje się pogląd, zgodnie z którym poza oznaczeniem „lub równoważne” zamawiający powinien określić też kryteria równoważności, a więc funkcjonalności, które musi spełnić produkt, aby został uznany za równoważny wskazanemu z nazwy w opisie przedmiotu zamówienia.
W SIWZ Zamawiający zaznaczył, że wszystkie odczynniki muszą pochodzić od jednego producenta, nie dopuszczając tym samym towarów równorzędnych, o takich samych właściwościach wytwarzanych przez innych producentów. Zamawiający nie wskazał przy tym z jakich powodów towary mają pochodzić od jednego producenta, jaki to ma wpływa dla wartości przedmiotu zamówienia i co świadczy o szczególnych walorach takich towarów. Powyższe jednoznacznie dowodzi, iż Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia w niniejszym postępowaniu jest ewidentnie adresowana do wąskiego grona oferentów, co ogranicza tym samym dostęp do postępowania innym uczestnikom z zachowaniem uczciwej konkurencji i równego traktowania w myśl art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamówień Publicznych. W takim przypadku został naruszony powyższy artykuł albowiem dopuszczane są tylko towary pochodzące od jednego producenta, co jest niedopuszczalne  z uwagi na istniejącą w tym zakresie przedmiotowym konkurencją oraz istnienie innych producentów, których odczynniki spełniają parametry użytkowe  i są z powodzeniem używane w innych jednostkach służby zdrowia w całej Europie. 

Ponadto wytyczne IHiT w Warszawie zawarte  w publikacji pod redakcją Magdaleny Łętowskiej, wydanie III „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” wyd. 2014 w pkt 7.6 – automatyzacja badań serologicznych dopuszczają możliwość wprowadzenia odczynników diagnostycznych innego producenta.
Rekapitulując należy podkreślić, że nie istnieją żadne przesłanki, które świadczyłyby o przewadze produktów pochodzących od jednego producenta. Towary winne być oceniane zgodnie z ich jakością i wzajemną kompatybilnością, a nie ze względu na ich pochodzenie od tego samego producenta. 

Odp. Przedmiotem zamówienia jest zestaw manualny do mikrometody kolumnowej żelowej. Zestaw traktujemy jako całość. Jest dla nas bardzo ważne żeby wszystkie elementy zestawu były zaprojektowane i sprawdzone przez jednego producenta bo gwarantuje to nam najwyższą jakość i bezproblemowość w codziennej pracy. 

Pytanie 10 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 30 – termo blok, poz. 9 kontrola międzynarodowa i poz.28 – codzienny zestaw kontrolny do mikrometody

Wnosimy o zmianę formy umowy z udostępnienia i w przypadku międzynarodowej kontroli ujęcia w formularzu cenowym jako usługę płatną podlegającą dzierżawie.

Wskazujemy, że Umowa w sprawie udzielenia zamówienia publicznego jest zawsze odpłatna i element związany z odpłatnością tego zobowiązania powinien stanowić część treści oferty i umowy. Warunek ten został zawarty już na początku ustawy w definicji pojęcia „zamówienie publiczne” (art.2 pkt. 13 pzp). Tak więc zamawiający, udzielając zamówienia na dostawę, usługę czy robotę budowlaną jest zobowiązany do zapłaty za to zamówienie. Nałożony przez ustawodawcę rygor odpłatności umów w sprawie zamówienia publicznego koreluje w tym samym zakresie z opisanymi w kc umowami, np.: sprzedaży, umowy o dzieło, umowy o roboty budowlane.

Zagadnienie odpłatności umów o zamówienie publiczne związane jest ze sposobem określania ceny za wykonanie zadania i to nie tylko w samej umowie ale i w specyfikacji.

Odp. W załączeniu modyfikacja Załącznika nr 1.
Pytanie 11 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia , poz. 28 – codzienny zestaw kontrolny do mikrometody

Wnosimy o zmianę opisu wymogu w poz. 28 – codzienny zestaw kontrolny do mikrometody.

Zgodnie z wytycznymi IHiT w Warszawie zawartymi  w publikacji pod redakcją Magdaleny Łętowskiej, wydanie III „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej od składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” wyd. 2014 w pkt 7.6.5 – Codzienna kontrola badań automatycznych, cyt.: „Kontrolę krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciał odpornościowych w PTA należy wykonywać za pomocą surowic ze słabymi przeciwciałami np. standard anty-D 0,05 IU/ml (0,01 µl/ml) lub anty-E lub anty-Fya  

Odp. Pozycja usunięta.

Pytanie 12 – Dotyczy formularza cenowego, kol. ilość na 1 rok (m-cy/ozn/szt) 

Czy podane ilości poszczególnych pozycji asortymentowych dotyczą liczby przewidywanych oznaczeń czy są wyrażone w sztukach ?

Odp. poz.1  m-cy, poz.2-5 ozn., poz.6.5 szt.

Pytanie 13 – Dotyczy formularza cenowego poz. 2.1 i 2.2

Wnosimy o określenie ilości badań wykonywanych w laboratorium Zamawiającego antygenów grupowych w układzie ABO i Rh oraz izoaglutynin i oddzielnie ilości badań screeningu przeciwciał w PTA

Odp. Poz.2.1       1440 ozn., Poz.2.2       3600 ozn.

Pytanie 14 – Dotyczy formularza cenowego poz. 6 – materiały zużywalne

W celu zapewnienia konkurencyjności i porównywalności ofert złożonych Wnosimy o określenie  wymaganej ilości poszczególnych pozycji materiałów zużywalnych.

Odp. Ilość materiałów zużywalnych musi być dopasowana do zamawianych ilości testów. Zależy od objętości zaproponowane przez wykonawców opakowań i terminów ważności. Prosimy o samodzielne przeliczenie.

Pytanie 15 – Dotyczy formularza cenowego, poz. 6. 5

Wnosimy o określenie wymaganej ilości nakłuwaczy do bezpiecznego pobierania krwi z drenów.

Odp. 3500 szt.

Pytanie 16 – Dotyczy formularza cenowego, poz. 6.1 i 6.2 – krwinki

Wnosimy o określenie ilości oznaczeń wykonywanych za pomocą zestawu krwinek wzorcowych do grupy: A1-B i oddzielnie ilości badań wykonywanych za pomocą zestawy 3 krwinek wzorcowych do screeningu p/c.

Odp. poz. 6.1 - 

Pytanie 17 – Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 30 - Termoblok  

Wnosimy o wyłączenie poz. 30 – termoblok utworzenie oddzielnego pakietu dla wyspecyfikowanej pozycji asortymentowej.

Zamawiający wymaga udostępnienia termobloku. Tak skonstruowany zapis wymagania przez Zamawiającego ogranicza dostęp do zamówienia publicznego, co stanowi naruszenie art. 7 oraz 29 ustawy Pzp jak również jest naruszeniem dyscypliny finansów publicznych zgodnie z dyspozycją art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych.

Brak zasadności opisu przedmiotu zamówienia w sposób niezgodny z art. 29 ustawy Pzp zastosowany przez Zamawiającego opis przedmiotu zamówienia jest sprzeczny z ustawą z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153, poz. 1503 z późniejszymi zmianami), gdyż tak skonstruowany zapis wymusza na Wykonawcach zakup produktów u producentów tych odczynników

Cyt. „Art. 15. 1.Czynem nieuczciwej konkurencji jest utrudnianie innym przedsiębiorcom dostępu do rynku, w szczególności przez: 

1) sprzedaż towarów lub usług poniżej kosztów ich wytworzenia lub świadczenia albo ich odprzedaż poniżej kosztów zakupu w celu eliminacji innych przedsiębiorców; 

2) nakłanianie osób trzecich do odmowy sprzedaży innym przedsiębiorcom albo niedokonywania zakupu towarów lub usług od innych przedsiębiorców; 

3) rzeczowo nieuzasadnione, zróżnicowane traktowanie niektórych klientów; 

4) pobieranie innych niż marża handlowa opłat za przyjęcie towaru do sprzedaży; 

5) działanie mające na celu wymuszenie na klientach wyboru jako kontrahenta określonego przedsiębiorcy lub stwarzanie warunków umożliwiających podmiotom trzecim wymuszanie zakupu towaru lub usługi u określonego przedsiębiorcy.

Ponadto Zamawiający winien wydatkować środki publiczne w sposób celowy i oszczędny zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych, a określenie przedmiotu zamówienia w tym zakresie przez Zamawiającego nie gwarantuje uzyskanie korzystnych ekonomicznie ofert.

Odp. Niczego nie sugerujemy, po prostu określiliśmy nasze potrzeby. Potrzebujemy urządzenia do inkubacji w podanym zakresie temp., z podaną precyzją, na probówki typu eppendorf. Urządzenia takie są ogólnie dostępne na rynku.
Pytanie 18 - Dotyczy szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia, poz. 30 - Termoblok  

Czy Zamawiający nie popełnił omyłki pisarskiej w podanym zakresie temperaturowym wymaganego termobloku tj. zakres temperatury +25 - +1000C? 

Odp. TAK popełnił omyłkę - powinno być +25- +100 st.C

Pytanie 19 - Prosimy o dopuszczenie zaoferowania krwinek wzorcowych wyspecyfikowanych w pkt. 27 załącznika nr 1 do SIWZ konfekcjonowanych w buteleczkach bez zakraplacza. Zapewniamy jednocześnie, iż nie wpłynie to w żadnym stopniu na wykonanie badań.
Odp. Tak, dopuszczamy.
Pytanie 20 - Czy w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej (m. in. krwinki wzorcowe) Zamawiający dopuści możliwość dostaw odczynników wg harmonogramu dostaw na dany rok z możliwością dostaw pilnych w terminie 3 dni?
Odp. Tak, dopuszczamy.
Pytanie 21 - Prosimy o doprecyzowanie, czy w związku z brakiem ujęcia w zał. 2 – form asortymentowo-cenowy, zestawów o których mowa w pkt. z pkt. 9 zał. 1 (zestawy do zewnętrznej międzynarodowej kontroli 4x w roku) oraz pkt. 28 zał. 1 (zestawy do codziennej kontroli), Zamawiający wymaga wyceny tychże zestawów i dopuszcza dodanie dodatkowych wierszy do formularza asortymentowo-cenowego?
Odp. Modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie w załączeniu.
Pytanie 22 - Czy Zamawiający dopuści czas reakcji serwisu w przypadku awarii sprzętu wynoszący 24 h od momentu jej zgłoszenia, zgodnie z pkt. 24 zał. 1 (w §5 pkt. 6 czas wynosi 12 h)?
Odp. Tak, dopuszczamy.
Pytanie 23 - Prosimy o dokonanie korekty w projekcie umowy §4 pkt. 7, w którym określono 12 miesięczny termin ważności, a w załączniku 1 do SIWZ, w pkt. 12 określono min. 9 m-cy ,a dla odczynników krwinkowych min. 4 tyg.
Odp. Modyfikacja załącznika nr 9 w tym zakresie w załączeniu.
Pytanie 24 - Czy Zamawiający dopuści termin załatwienia reklamacji wynoszący 14 dni, co podyktowane jest procedurą Producenta i wynika z jego siedziby poza granicami Polski?
Odp. Modyfikacja załącznika nr 9 w tym zakresie w załączeniu.
Pytanie 25 - Prosimy o doprecyzowanie, czy wymieniony w pkt. 30 załącznika 1 do SIWZ termoblok po zakończeniu umowy przejdzie na własność Zamawiającego?
Odp. Tak.
Pytanie 26 - Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie końcówek do pipet bez oznaczenia CE a stanowiących wyposażenie wyrobu medycznego zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych?
Odp. Tak.
Pytanie 27 - Prosimy o potwierdzenie, czy podana ilość 720 ozn. w wierszu 2 formularza  asortymentowo-cenowego dotyczy zarówno poz. 2.1 jak i 2.2
Odp. Modyfikacja załącznika nr 2 w tym zakresie w załączeniu.
Pytanie 28 - Prosimy o doprecyzowanie ilości pipet elektronicznych – w załączniku 2 do SIWZ, w pkt. 1 wymienione są 2 pipety elektroniczne, a w załączniku 1, w pkt. 15 – 1 szt.
Odp. Modyfikacja załącznika nr 2 w tym zakresie w załączeniu.
Powyższe wyjaśnienia i modyfikacje treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące. Należy uwzględnić powyższe wyjaśnienia i modyfikacje należy uwzględnić przy składaniu oferty.
Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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