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WYKONAWCY
Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikow i testéw
laboratoryjnych dla Milickiego Centrum Medycznego sp. z 0.0., w Miliczu.

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych, przedstawiam odpowiedzi na
pytania Wykonawcy, dotyczqce tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia:

YT R1:D Pakietu N
- system mikrokolumienkowy
Czy w zwiazku ze specyfika asortymentowa niezbedng do wykonania badan z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym (zwlaszcza krwinek wzorcowych) Zamawiajacy dopusci
rozwigzanie, w ktérym sukcesywna realizacja przedmiotu zaméwienia w zakresie pakietu nr 2 bedzie odbywata
sie wg zalaczonego do oferty/dostarczanego raz w roku harmonogramu na dany rok, a kryterium "Termin
realizacji dostaw czastkowych" dla pakietu nr 2 bedzie dotyczyt dostaw w trybie pilnym “na cito" zgodnie z
deklaracja wykonawcy w ofercie w terminie nie diuzszym niz 3 dni od zloZenia zamdwienia zgodnie z
wymogami SIWZ?
Zamawiajqcy dopusci rozwiqzanie, w ktérym sukcesywna realizacja przedmiotu zaméwienia
w zakresie Pakietu Nr 2 bedzie odbywata sie wedlug zalqczonego do oferty dostarczanego raz
w roku harmonogramu na dany rok, a kryterium ,Termin realizacji dostaw czgstkowych” dla
Pakietu Nr 2 bedzie dotyczyl dostaw w trybie pilnym ,na cito” zgodnie z deklaracjg wykonawcy
w ofercie w terminie nie dtuzszym niz 3 dni od ztozenia zamdéwienia zgodnie z wymogami SIWZ,

H 2:
- system mikrokolumienkowy
Czy Zamawiajacy dopusci termin zalatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, co podyktowane jest procedura
producenta i jego siedzibg poza granicami RP?

OdpowiedZ Zamawigjqcego:
Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 3: Dotyczy Pakietu Nr 2;
- system mikrokolumienkowy

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowana wiréwka posiadala wyjmowany bez
uzycia narzedzi rotor w celu fatwej dezynfekcji komory wirowania?

0d, jedz Z . .
Zamawiajqcy nie wymaga.

Czy zamaWIa]qcy wymaga zaoferowama wir6wki o sta{ym czasie i predkosa wirowania?

Tak, Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wiréwki o statym czasie i predkosci wirowania.

- system mikrokolumienkowy
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zestaw gotowych krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat zawieral
zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami antygen Cw?
Tak, Zamawiajqcy wymaga, aby zestaw gotowych krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat
zawierat zgodnie z aktualnie obowiqzujgcymi przepisami antygen Cw.
1




Milickie Centrum Medyczne Sp.zo. 0.

tel. 71 384 67 54, tax 71 384 06 52

ul. Grzybowa 1, 56-300 Milicz
www.mmemiticz.pl

NI TS 4 R QZV3IMIY KRS QOC0367 356

Sael Pefonowy ia Wiadiawia 77 KRS

Milickie Centrum Medyczne o ok 23 761 50060 LN

PYTANIE NR 6: D Z ki
- system mikrokolumienkowy
Prosimy o doprecyzowanie czy zmiane wysoko$ci wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zaistnienia w
trakcie realizacji umowy zmiany stawki podatku VAT, Zamawiajacy rozumie jako odpowiednig zmiang cen
jednostkowych brutto z zachowaniem statosci cen netto?
Zamawiajqgcy zmiane wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy uregulowat w SIWZ w rozdziale XVII pkt.
2 ppkt. 3a, w zaleznosci od tego czy podatek VAT zostanie zwiekszony czy zmniejszony.

Czy Zamawiajacy dopusci termin zalatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni roboczych, co podyktowane jest
procedurg producenta i wynika z jego siedziby poza granicami Polski?

Tak, Zamawiajqcy dopusci termin zalatwienia reklamacji wynoszqcy 14 dni roboczych.

PYTANIE NR 8: Dotyczy Pakietu 2. poz. 6:

- Testy mikrokolumnowe do potwierdzania grup krwi noworodka wykrywajace DVI+
Whnosimy o dopuszczenie karty do potwierdzania grup krwi noworodka bez uwzglednienia antygenu DV+
w pozycji 6 arkusza cenowego.

Wnosimy o wykre$lenie zapisu/wymagania w zataczniku jako niezgodnego .

Zgodnie z zaleceniami publikacji Magdaleny Letowskiej ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej
sktadnikéw i wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”, do oznaczenia
grupy krwi ABO u noworodkéw oraz potwierdzenia grupy krwi i $la si
antygenu DVI+.

Niezrozumiatym jest fakt, iz Pracownia Serologiczna stawia wymagania niezgodnie z wytycznymi krajowymi, co
jest niezgodne z obowigzujacymi/zalecanymi przepisami.

Zaznaczy¢ nalezy, iz prawidlow3 ekspresje antygen6éw A i B na krwinkach czerwonych obserwuje sie
przewaznie od drugiego roku Zycia dziecka. W zwigzku z tym, w badaniach krwinek w okresie wcze$niejszym
moga wystapi¢ stabsze i opéZnione reakcje z odczynnikami diagnostycznymi anty-A i anty-B w poréwnaniu z
krwinkami dorostych. Wymagania w zakresie badania noworodkéw opisano w aktualnie obowiazujacej
publikacji IHiT, gdzie brak wymagania badania jak wskazano.

Wykrywanie stabego antygenu DVI+ wykonuje sie u biorcéw krwi i os6b pici zenskiej do
okresu menopauzy,(publikacja IHiT), a nie u noworodkéw (co potwierdzajg inne szpitale w tym nasi
Kklienci)

Wskazujemy, Ze odczynniki i karty do mikrometody s3 dedykowane tylko i wylacznie dla personelu
wykwalifikowanego zatem wiedza powyzsza jest im znana.

Domniemamy, ze pozycja 6 pakietu cenowego oraz wymagania dotyczace tej pozycji skutkowac bedzie
podwyzszeniu wartosci zaméwienia, a w konsekwencji nie bedzie zamawiana w przyszlosci. Pozostate szpitale
w Polsce potwierdzajg kontrolnie badanie krwi noworodka tylko na kartach w pozycji 5 tzn. A-B-DVI(-)-BTA lub
kartach A-B-D/A-B-D, co daje wiele oszczednosci i jest zgodne z wymaganiami dla serologii.

Jednoznacznie wskazujemy ,ze w postepowaniach przetargowych opis przedmiotu zamdwienia
zgodnie z art. 29 ust 1,3 oraz art. 30 ust 1,2 Pzp jezeli Zamawiajqcy szczegiétowo okresla przedmiot
zamdwienia powinien stosowaé cechy techniczne i jakosciowe z zachowaniem Polskich Norm
przenoszqcych normy z UE oraz dopuscié rozwiqzania réwnowazne . Jako oferent nie znajdujemy w SIWZ
zastosowania art. 29 oraz art. 30 Pzp przez Zamawiajqgcego.

Nie.Biorqc pod uwage doswiadczenie Pracowni w wykonywaniu badan serologii transfuzjologicznej
oraz to, Ze to osoby wykonujgce odpowiadajq za wydawane wyniki badai nie wyrazamy zgody na
wykreslenie zapisu.

- Testy mikrokolumnowe do potwierdzania grup krwi noworodka wykrywajace DVI+ (Il seria - inne
klony niz w pozycji 5)
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie karty do potwierdzania grup krwi noworodka A-B-D/A-B-D o
tych samych klonach ale pochodzgcych z innej serii (inna karta), co jest dopuszczalne zgodnie z aktualnie
obowiazujaca publikacjg / wytycznymi IHiT w Warszawie wydanie 2014r. lub mozliwos¢ zaoferowania karty do
wskazanych badan kompatybilnej do oferowanych urzadzen ale pochodzacej od innego producenta, co nie
bedzie miato wplywu na wyniki przeprowadzonych badan?

Wskazane wyzej wymaganie Zamawiajgcego $wiadczy o dedykowaniu post¢powania przetargowego w
zakresie Pakietu 2 jednemu wykonawcy/producentowi co jest niezgodne z pisami art. 7 ustawy Prawo
zaméwien publicznych.

Nie.Biorqc pod uwage doswiadczenie Pracowni w wykonywaniu badar serologii transfuzjologicznej
oraz to, ze to osoby wykonujqce odpowiadajq za wydawane wyniki badar nie wyrazamy zgody na
wykreslenie zapisu.

- odczynnik do oznaczania stabej ekspresji antygenu D

Odczynnik jest wymagany tylko w systemie ID produkcji Biorad/DiaMed o nazwie wtasnej ID-DiaClon anti D,
inni producenci nie wymagaja aby potwierdza¢ wyniki ujemne tym odczynnikiem na kartach AHG Coombs
oraz kartach anti-IgG. Niemiecki producent gwarantuje prawidiowo$¢ wyniku na oferowanych kartach bez
wymagania zakupu dodatkowego odczynnika. W/w odczynnik jest wymagany tylko w systemie ID podrazajac
warto$¢ metody .

Rozumiemy, ze ID System (odmiennie niz inne systemy mikrozelowe) wymaga dodatkowych
nakladéw finansowych ze strony Zamawiajgcego dlatego proponujemy zmiang opisu pozycji 10 formularza
cenowego jak ponizej:

Odczynnik do weryfikacji stabych odmian/ekspresji antygenu D (je$li producent oferowanej
metody wymaga )

Wnosimy o uwzglednienie zmian proponowanych ponizej oraz dopuszczenie propozycji ktére

pozwola Zamanaiacemu na pozyskame Vﬂecel nizmmmmummumm

iedz Za i j :
Zamawiajqcy dopusci taki zapis: ,Odczynnik do weryfikacji stabych odmian/ekspresji antygenu D
(jesli producent oferowanej metody wymaga ).

PYTANIE NR 11: Dotyczy Pakietu 2, poz. 9:

- kontrola zewnatrz laboratoryjna

Whioskujemy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w ramach kontroli zewnatrzlaboratoryjnej, kontroli
wykonywanych przez [HiT w Warszawie, jako przeprowadzonej przez uprawniony podmiot - laboratorium
certyfikowane do wykonywania tego typu badan tj. innej niz producent oferowanych odczynnikéw i mikrokart,
jako zewnetrznej ustugi.

Zgodnie z otrzymanym pismem z RCKiK, to RCKiK kontroluje w ramach pelnionego nadzoru
merytorycznego, czy pracownia bierze udzial w zewnetrznej ocenie jakosci badan wymagajac przedstawienia
certyfikatu uczestnictwa. Certyfikat potwierdzajacy uczestnictwo pracowni serologii w programie zewnetrznej
oceny jakosci musi by¢ wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynnikéw, przy uzyciu
ktorych jest badany materiat kontrolny. Dlatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywa¢ przy uzyciu
materiatu kontrolnego okreslonej firmy ani aby to byt materiat kontrolny dostarczany przez producenta
odczynnikdw, przy uzyciu ktérych wykonuje si¢ rutynowe badania.

Zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia m.in. ,wszystkie mikrokarty i odczynniki od jednego
producenta” jest sprzeczne z konstrukcja art. 29, ust 2 Prawa zamoéwieni publicznych ktory wskazuje, Ze opis
przedmiotu zaméwienia powinien by¢ neutralny, co w praktyce oznacza zakaz bezposredniego i posredniego
uprzywilejowania okreslonych wykonawcéw czy tez stosowania jakiejkolwiek dyskryminacji. Dyskryminacja
moze stanowi¢ efekt uzycia przy opisie przedmiotu zamoéwienia oznaczenia konkretnego producenta lub
produktu.

Ponadto zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi IHiT w Warszawie kazde laboratorium
immunologii transfuzjologicznej powinno bra¢ udziat w zewnetrznej ocenie/zewnetrznej kontroli jakosci # razy
w roku zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie standardéw jakos$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.
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Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnatrz laboratoryjnej prowadzonej przez IHiT w Warszawie
jako ustugi jest zgodne z obowiazujacym prawem i daje bardziej wiarygodne wyniki, niz kontrola
miedzynarodowa (brak w aktach prawnych wymagania kontroli migdzynarodowej) zaoferowana przez tego
samego producenta systemu wraz z odczynnikami do oznaczeri mikrometoda kolumnowo-zelowa.

OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajgcy wymaga kontroli miedzynarodowej

PYTANIE NR 12: Dotyczy wymagania, Pakiet 2;
- wszystkie odczynniki od jednego producenta
Whioskujemy o podanie producenta inkubatora, ktérego bedzie uzywat Zamawiajacy, jako niezbgdnego do
wykonania wyspecyfikowanych badan.
mawiajqcego:
Cieplarka laboratoryjna Typ CL-60 Producent POLL Ltd.

. 2-

- wszystkie odczynniki od jednego producenta

Whnioskujemy o merytoryczne uzasadnienie braku w SIWZ inkubatora, j z ia ni nego
wchodzacego w skiad oferowanego systemu, do przeprowadzenia wyspecyfikowanych przez Zamawiajacego
badan mikrometoda zelowa kolumnowa i jak to si¢ ma do wymagania aby odczynniki pochodzily od jednego
producenta, a sprzet do oferowanej mikrometody nie.

Zamawiajqcy nie wymienit w SIWZ inkubatora poniewaz posiada taki sprzet przeznaczony tylko do
oznaczen serologicznych z wainym orzeczeniem sprawnosci i corocznq walidacjg.

Czy Zamawxa)qcy odstqpl od wymagama 1ednego producenta dla wszystklch oferowanych pozyql skoro itak
ograniczyt iloé¢ oferentéw poprzez wymaganie: cytat: Kolumny umieszczone na mikrokartach
zawierajqgcych 6 kolumn na jednej karcie ( uwaga: Mikrokarty o tej specyfice produkuje tylko firma niemiecka
MTC a poza UE firma BioRAd USA - marka DiaMed) .

Wymaganie jednego producenta nie potwierdza kryterium walidacji metody bowiem definicja walidacji
odczynnikéw i sprzetu do diagnostyki In vitro zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia oraz wytycznymi
krajowymi (publikacja IHiT), nie przewiduje, ze jeden producent daje gwarancjg walidacji tylko zgodnos¢
danych parametréw takich jak okreélone kryteria akceptacji w zakresie pewnych parametréw np.
powtarzalno$ci. Walidacje metody potwierdza znak zgodnoéci CE z normami europejskimi, a nie jeden
producent tym bardziej, ze to kryterium nie posiada znamion gwarancji pozyskania umowy ekonomicznej o
walorach okre$lonej jako$ci (ustawa o wyrobach medycznych)

Wskazac réwmez nalezy, iz iqzuj isy_dotyczace wyr w_zade

pochgdzniy od tego samego wyt_worcy Zgodme z za}qczmklem nr 1 do rozporzqdzema Mmlstra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagah zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
(Dz.U. Nr 16, poz. 74), jezeli wyréb medyczny jest przeznaczony do uzywania w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi lub sprzetem, to caly uklad, wiaczajac system polgczen, musi by¢ bezpieczny i nie moze pogarszaé
podanych parametréw dzialania wyrobéw medycznych.

Wskazujemy ,ze wymaganie jednego producenta nie posiada waloréw ekonomicznych w mysl ustawy o
finansach publicznych oraz Pzp . Istnieje wicle produktéw na rynku gdzie wzajemne uznanie producentéw
gwarantuje kompatybilno$¢ z zachowaniem korzystnej ceny

Powotany zapis JEDNEGO PRODUCENTA okre$la nieistotng dla zaméwienia ceche oferowanego produktu,
bowiem warunkiem petnej walidacji metody nie jest pochodzenie sprzetu i odczynnikéw od jednego
producenta. Walidacja jest potwierdzeniem przez zbadanie i przedstawienie obiektywnego dowodu, ze zostaly
w catkowicie spetnione szczegélne wymagania dotyczgce zamierzonego zastosowania. Walidacja jako proces
definiowania charakterystyki procedury analitycznej dla oceny mozliwosci jej zastosowania do okre$lonego
zadania, nie wymaga aby “wszystkie produkty do mikrometody pochodzity od jednego producenta.”

Nadto dla potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja opisowi przedmiotu zaméwienia Zamawiajgcy
z3da zlozenia deklaracji zgodnosci i oznaczenia znakiem CE, ktére to dokumenty jednoznacznie potwierdzajq iz
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oferowane produkty odpowiadaja okreslonym normom zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010r ktéra wprowadza Dyrektywe 98/79/WE na terytorium RP.

Zapis ,mikrokarty szesciokolumienkowe” umieszczono, aby doprecyzowaé kryterium ilosci
mikrokart potrzebnych w okresie trwania umowy. Trudno jest okresli¢ ile bedzie potrzeba kart, nie
znajqc ilosci kolumienek na karcie. Po za tym uiywajqc tréjpanelowego zestawu krwinek (co jest
korzystne czasowo) system 6-cio kolumienkowy jest dla nas bardziej przydatny, gdyz nie zostajq
pojedyncze niewykorzystane kolumienki na kartach.

- transport monitorowany pod wzgledem temperatury (2-8 stopni C) dotyczy odczynnikéw

krwinkowych

Whioskujemy o zmiane zapisu wskazanego wymagania na zapis: ,transport zgodny z zaleceniami producenta

zawartymi w instrukcjach stosowania”

OdpowiedZ Zamawiajgcego:
Zamawiajqcy pozostawia zapis bez zmian. W Polsce w miesiqcach zimowych i letnich mozemy mieé
do czynienia z ekstremalnie niskimi lub wysokimi temperaturami, co przy 48 godzinnym
transporcie (a czesto taki jest, gdyz Milicz nie jest duzym miastem) moze mie¢ bardzo duzy wplyw
na jako$é¢ oferowanych odczynnikoéw.

- wymagane CE z wylaczeniem pozycji 419

Whioskujemy o merytoryczne uzasadnienie odstapienia od wymagania CE dla pozycji 4 — konicéwki do pipety
W sprzecznosci z zapisami art. 21, ust. 2, lit. C Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998r w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz art. 2, ust 39
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zamawiajacy wymaga zaoferowania w poz. 4 konicéwek
do pipet bedgcych wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, nie posiadajacych znaku zgodnosci CE.

Zamawiajacy poprzez odstgpienie od wymagania znaku CE dla koricéwek do pipety nie ograniczyt
ryzyka wystgpienia incydentu medycznego w przypadku zastosowania produktu wyprodukowanego
niezgodnie z normami poprzez zastosowanie produktu w badaniach in vitro zanieczyszczonego lub skazonego
(pochodzacego np. z Chin). Tym samym zostata dopuszczona mozliwo$c zaoferowania produktu w poz. 4 nie
dopuszczonego do uzywania na terenie Polski.

Ponadto, czy Zamawiajgcy wiedzac, ze firma do tej pory dostarczajgca wszystkie produkty do
mikrometody nie posiada oznakowania znakiem CE koricéwek do pipet, $wiadomie pozwolil poprzez sprzeczne
z wymaganiami ustawowymi do zlozenia waznej oferty. To wymaganie jak i pozostate ewidentnie §wiadcza o
dedykowaniu postepowania przetargowego w zakresie Pakietu 2 jednemu wykonawcy, ktérego Zamawiajacy
wybral juz na etapie SIWZ (rozbiezno$ci z wymaganiami w postepowaniu przetargowym w 2014r.)

Zamawiajgcy wymaga przede wszystkim koricowek dedykowanych do dzierzawionej pipety.

odczynniki musza speinia¢ wymogi Krajowego Centrum Krwiodawstwa Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii (prosze zalaczyé do oferty odpowiedni dokument)

Whnioskujemy o zmiane wskazanego wyzej zapisu na: ,Odczynniki musza spetniaé wymogi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii”

Zgodnie z aktualizacja aktualnie obowigzujacych wytycznych [HiT w Warszawie z dnia 18.12.2015r,,
wskazana instytucja wykreslita wymaganie posiadania pozytywnej opinii dotyczacej oferowanej mikrometody.
Dlatego tez, wymaganie udokumentowania spetniania wymogéw przez Krajowe Centrum Krwiodawstwa
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii nie znajduje swojego odzwierciedlenia w aktualnie obowigzujacych
przepisach dotyczacych oferowanych wyrobdw medycznych w zakresie Pakietu 2.

Zamawiajqcy pozostawia bez zmian zapis dotyczqcy wymagan w Pakiecie Nr 2 ,,Odczynniki muszq
speinia¢ wymogi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii (prosze zalqczyé do oferty odpowiedni
dokument)”. Ze wzgledu na doswiadczenia Pracowni Transfuzjologicznej w wyiZej wymienionym
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zakresie i to, ze badania wykonywane sq w laboratorium odpowiadajq osoby wykonujqce te badania,
oraz biorgc pod uwage dobro i bezpieczeristwo pacjentéw podtrzymujemy zapis w catosci,

- Dotyczy wzoru umowy § 2 ust 2

Zgodnie z przepisami ustawy Pzp i przepiséw wykonawczych Zamawiajgcy winien wskaza¢ gwarantowany
minimalny poziom ilo§ciowy przedmiotu zaméwienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej
umowy. i resleni ini i_ilosci i zamowieni 9 stosunk ilosci
okre§lonej w SIWZ . Okre$lenie odstepstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych
Wykonawcéw dla przygotowania i wiasciwego skalkulowania oferty, co potwierdzaja 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 zaméwieni publicznych - Informator UZP nr 4/2011 str. 16-19
opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jezeli Zamawiajacy nie wie lub nie jest pewien wskazanych w SIWZ
ilosci, nie powinien wszczyna¢ procedury przetargowej, gdyz niewlasciwie oszacuje przedmiot zaméwienia, co
moze spowodowadé naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

W konsekwenciji, specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia, wzér czy warunki przysziej umowy
powinny zawieraé wyraZne i precyzyjne uregulowania dotyczace tej cze$ci zaméwienia, ktéra bedzie
realizowana na pewno oraz réwnie precyzyjne okreslenie tej czeéci zamdwienia, ktdrej realizacja bedzie
poddana uznaniu zamawiajacego. Wyszczegolnione w ten sposéb cze$ci wchodza w zakres tego samego
zaméwienia, s3 elementem $cisle okreslonego zakresu przedmiotowego zaméwienia o ustalonej acznie
warto$ci szacunkowej zaméwienia, na ktére zamawiajacy przewidziat okreslone $rodki finansowe.

Izba wskazata, ze niedopuszczalng praktyka jest okreslenie przez zamawiajacego jedynie gornej
granicy swojego zobowiazania, bez wskazania nawet minimalne;j iloéci, czy wartosci, ktéra na pewno wyda na
potrzeby realizacji przedmiotu zaméwienia. ,Taki sposéb okreslenia przedmiotu zaméwienia nie spetnia
wymogéw art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, ktéry nakazuje, aby przedmiot zaméwienia byl opisany w sposéb
wyczerpujgcy i konkretny”. Izba uznata ponadto w tym przypadku, ze ,zamawiajgcy zastosowat praktyke
handlowg, ktéra pozostawia wykonawce w niepewnosci, co do zakresu, jaki uda mu si¢ zrealizowa¢ w ramach
umowy, oraz uniemozliwia 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 zwiazku z powyzszym nie mozna zaakceptowal postanowielt umowy dajacych Zamawiajgcemu
catkowits, nieograniczong pod wzgledem ilo$ciowym i pozostajgca poza wszelka kontrolg dowolno$¢ w
podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem zaméwienia.

Wnosimy zatem o okre$lenie minimalnej ilosci zaméwionego przedmiotu zaméwienia okre$lonego w
SIWZ, co dla Wykonawcéw bedzie istotnym elementem dla wiasciwej kalkulacji oferty i zgodne z
obowigzujacymi normami prawnymi i doktryng Urzedu Zaméwien Publicznych.
od, jedZ Zamawiai .

Przedmiot zaméwienia jest opisany zgodnie z potrzebami Zamawiajqcego z okresu poprzedzajqcego
wszczecie postgpowania o udzielenie zaméwienia (ostatnie 12 miesiecy). Wobec powyiszego
Zamawiajqcy pozostawia zapis bez zmian. Ponadto Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ przedtuZenia
umowy w przypadku nie wykorzystania wartosci brutto umowy.

Dotyczy wzoru umowy § 4 ust 5
Whnosimy o zmiane zapiséw w §4 ust. 5, iz wymiana wadliwego towaru nastapi po uwzglednieniu reklamacji
przez Wykonawce.

Zamawiajqcy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszqcy 14 dni roboczych.

Dotyczy wzoru umowy § 7 ust 1
Whnosimy o wprowadzenie do wzoru umowy §7 ust. 6. zapisu uwzgledniajacego kary umowne przystugujace
Wykonawcy w razie odstapienia od umowy z przyczyn lezacych po stronie Zamawiajacego w wysokosci 10%
niezrealizowanej umowy lub 10% wartoéci umownej. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa strony
umowy winny byé sobie réwne. Zapisy wzoru umowy jednoznacznie okreslajag dominacj¢ Zamawiajgcego i
wykorzystanie swojej pozycji, co w $wietle prawa jest niedopuszczalne.
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ied? iaj
Nie, Zamawiajgcy nie dopisze do §7 ust.6.

Pytanie 4 - Dotyczy wzoru umowy § 7 ust 4
Wnosimy o dopisanie do zapiséw wzoru umowy w §7 ust. 4, iz potrgcenie kary umownej nastapi po
powiadomieniu Wykonawcy o tym fakcie.

Zamawiajacy pozostawia zapis § 7 ust 4 bez zmian.

Dotyczy wzoruumowy § 7 ust 1, pkt 3i 4
Wnosimy o zmiane wysoko$ci kary umownej na 10% niezrealizowanej warto$ci umowy w §7 ust. 1 pkt. 3i 4
Wprawdzie nie istnieja przepisy $cisle regulujace wysokosci kar umownych, jednak przy ustaleniu
wysokosci kar Zamawiajacy powinien opieraé si¢ na zasadzie réwnoéci i ekwiwalentno$ci, a nadto czyni¢
zadoéé zasadom wspoélzycia spotecznego. Zamawiajacy nie powinien wykorzystywa¢ swojej dominujacej
pozycji ustalajgc wysoko$¢ kar umownych. Kary umowne powinny mie¢ charakter dyscyplinujacy w stosunku
do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do wzbogacenia si¢ Zamawiajacego, a taka funkcje zaczynaja peini¢ w
momencie, gdy okazuje sig, iz warto$¢ kary umowne]j przekracza warto$¢ zaplaty nalezng Wykonawcy za
dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej od wartosci catego zaméwienia w wysoko$ci 10% wartosci
umowy jest wysoce niesprawiedliwe i narusza w/w zasady z uwagi na fakt, iz warto$¢ ta jest wartoscig czysto
teoretyczng i bardzo czesto rézni si¢ od faktycznej wartosci wykonanej umowy. W tym miejscu nalezy
przywolaé tre$¢ art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktéry stanowi, iz w przypadku, gdy zobowigzanie zostato
wykonane w znacznej czeéci dtuznik moze zada¢ zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy
kara jest razaco wygérowana.

Zamawiajqcy pozostawia bez zmian zapisy §7 ust. 1, pkt 3 i 4, gdyz zaméwienie jest podzielone na
pakiety a kary umowne nie sq wygérowane.

Dotyczy Pakietunr1i2

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na podpisanie wraz z umowa harmonogramu dostaw w Pakiecienr 1i 2,
ktéry ulatwi realizacje zawartej umowy, ze szczeg6lnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu
produkcyjnego niektérych pozycji przedmiotu zaméwienia (krwinki wzorcowe)?

Proponujemy wprowadzenie zapisu do projektu umowy o tresci: ,dostawy krwinek realizowane beda
zgodnie z wczeéniej ustalonym przez strony harmonogramem dotgczonym do umowy. Projekt harmonogramu
zobowiazuje sie przedlozy¢ Wykonawca.

Krwinki produkowane s3 z krwi pozyskiwanej od dawcéw. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach moga oddac krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem ,ze przejda
pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawcéw i cykl pobrafi narzuca wytwdrca
krwinek wykorzystywanych do badaf in vitro rezim produkcji w réwnych odstepach comiesigcznych. Ponadto
termin waznosci produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesigcu z
wylaczeniem dostaw na cito pozwoli ztozy¢ Wykonawcy korzystniejsza oferte cenowo, a zwazywszy, Ze
laboratorium Zamawiajacego jest zarzadzane przez do§wiadczona kadre nie zachwieje powyzsze dzialanie
praca diagnostéw.

Odpowiedz Zamawiajqcego:
Zamawiajqcy dopusci rozwiqzanie, w ktérym sukcesywna realizacja przedmiotu zaméwienia w
zakresie Pakietu Nr 1 i Pakietu Nr 2 bedzie odbywata sie wg zalqczonego do oferty harmonogramu
na dany rok. Zamawiajqcy wymaga, aby dostawy w trybie pilnym ,na cito” zgodnie z deklaracjq
wykonawcy ztozona w ofercie odbywaly sie w terminie nie dluiszym niz 3 dni od zlozenia
zaméwienia, zgodnie z wymaganiami SIWZ.

PYTANIE NR 24: Dotyczy Pakietu Nr 1i Nr 2:
Dotyczy pakietunr1i2
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie aktualnych instrukcji uzytkowania zaoferowanego asortymentu
w jezyku polskim przy pierwszej dostawie zawierajacych wszystkie niezbedne do bezposredniego uzytkowania
informacje, informacje dotyczace magazynowania i przechowywania zaoferowanego asortymentu w formie
ksiazkowej, co pozwoli na obnizenie kosztéw realizacji zaméwien w zakresie zaoferowanym przez wykonawcg?
od, ied? Z iaj ,

Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody. Zamawiajqcy pozostawia zapis bez zmian.

Dotyczy formularza ofertowego

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby w formularzu ofertowym ujaé wycene tylko tych pakietéw na ktére
sktadana jest oferta?

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode, aby w formularzu ujqé wycene tylko tych pakietéw na ktére
sktadana jest oferta.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 12 wyrazie zgode na zaoferowanie zestawow krwinek w
opakowaniach 3X4 ml z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan tj. 330 zestawéw krwinek w
opakowaniach 3X4ml?
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 w pozycji Nr 12 zestawéw
krwinek w opakowaniach 3x4 ml z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowari, tak aby oferty byly
poréwnywalne.

PYTANIE NR 27: Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania opinii ,Kazda seria odczynnikéw klasyfikowanych w liscie A
lub B musi mie¢ $wiadectwo/opinie potwierdzajacych spetnianie wymogéw Krajowego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Instytutu Hematologii i Transfuzjologii”

Uzasadnienie : 1 02.2016 Instytut Hematologii i Transfuzjologii wprowadzit aktualizacje do publikacji
+Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi" pod red. M. Letowskiej , w ktdrej usuwa sie zapis wymogu uzywania
odczynnikéw posiadajacych opinie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

Zamawiajqcy nie odstqpi od wymogu posiadania opinii ,Kazda seria odczynnikéw klasyfikowanych
w liscie A lub B musi mieé¢ $swiadectwo/opinie potwierdzajqcych spelnianie wymogéw Krajowego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Instytutu Hematologii i Transfuzjologii®, lub mozna
dostarczyé réwnowazne.

W przypadku podtrzymania wyzej cytowanego zapisu prosimy o dopuszczenie opinii réwnowaznej
wystawianej przez Wojskowy Instytut Wojskowy?
0d, jedz Z o

Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode na dopuszczenie opinii réwnowaznej.

Prosimy o doprecyzowanie jakiego rodzaju zestawéw kontrolnych oczekuje Zamawiajacy w pozycji 16?

Zamawiajqcy oczekuje zestawu prébek kontrolnych uzyskiwanych z krwi zdrowych,
wyselekcjonowanych dawcow krwi grupy B RhD+ oraz A RhD-, ktérzy zostali tak dobrani, aby
fenotypy poszczegdlnych uktadéw grupowych krwinek, wchodzqcych w sklad zestawu, umozliwi
kontrole prawidlowego oznaczenia grupy krwi pacjenta w manualnych i kolumnowych metodach
diagnostycznych.
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Prosimy o doprecyzowanie czuto$ci testu w pozycji 1 pakietu 3. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu
o czulosci 40 czy 50 ng/ml?

Zamawiajqcy wymaga testu o czulosci co najmniej 40mg/ml.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 3 w pozycji 1 w celu uzyskanie wiarygodnych wynikéw wymaga zaoferowania
testéw posiadajacych w zestawie kontrole dodatnig i kontrole ujemna (zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej laboratorium powinno przeprowadza¢ kontrole testéw immunochromatograficznych) ?

od, iedZ Z L .

Nie, Zamawiajqcy nie wymaga.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 3 w poz.2 oczekuje zaoferowania testu o czuto$ci i specyficzno$ci 100% w
stosunku do referencyjnej metody endoskopowe;j?
4] iedZ iajgc
Nie, Zamawiajqcy oczekuje testu o czutosci i specyficznosci co najmniej 98% w stosunku do
referencyjnej metody endoskopowej.

PYTANIE NR 33:
Prosimy o odpowiedz na pytania:
Czy Zamawiajacy wyraza zgodeg na pozostawienie w formularzu oferty zatacznik nr 1 do SIWZ, zapiséw
dotyczacych tylko tych zadan, na ktére Wykonawca bedzie sktadat oferte?
Pozostate czesci zostang usuniete.
Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode na wypetnienie formularza oferty w zakresie tylko tych Pakietéw
do ktérych przystepuje Wykonawca.

PYTANIE NR 34:
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dotgczania do kazdej dostawy certyfikatow kontroli jakosci - jezeli sg one
dostepne nieodplatnie, calodobowo na stronie internetowej Wykonawcy?

Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode.

R 35: Dotyczy Pakietu nr 5:
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 5 dopusci prébki krwi petnej pobrane na heparyne litowg ?

Tak, Zamawiajqcy dopusci probki krwi petnej pobrane na heparyne litowg.

PYTANIE NR 36:
Czy Zamawiajacy dopusci odczynnik o duzo lepszym zakresie pomiarowym wykrywalnosci od 0,0049 ng/ml do
40 ng/ml ?
0d jed7 Z e )
Zamawiajqcy dopusci odczynniki o lepszym zakresie pomiarowym dla Troponiny I, wwmagamy
zakresu od 0,001 ng/ml do 40 ng/ml lub wyzej.

: rS:
Czy w pakiecie nr 5 do podanej ilo$ci oznaczen nalezy doda¢ ilos¢ testéw na przeprowadzenie kalibracji,
rekalibracji i kontroli zgodnie z oficjalng metodyka producenta ?
Odpowied? Z iaj ]
Tak podanej ilo$ci oznaczeri nalezy dodaé ilo$¢ testow na przeprowadzenie kalibracji, rekalibracji
i kontroli zgodnie z oficjalnqg metodyka producenta.
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§3 ust. 6 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacjg zapisu na:
»Towar dostarczony w uzgodnionych opakowaniach winien mie¢ na opakowaniu oznaczenia fabryczne, tzn.
rodzaj, nazwe wyrobu, iloé¢, date produkcji lub date waznosci, nazwe i adres producenta."?
Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikacje ze wzgledu na fakt, iz producent Wykonawcy na opakowaniach
zamieszcza kohicowa date waznosci, a nie jak wymaga Zamawiajacy date produkcji.
0d jeds Z i .

Zamawiajqcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu w §3 ust. 6.

§4 ust. 4 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego brakéw ilosciowych Wykonawca zobowiazuje sig je
uzupetnié nie péZniej niz w ciagu 3 dni roboczych od chwili otrzymania zawiadomienia od Zamawiajgcego."?
od, jeds Z 5. .

Zamawiajqgcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu w §4 ust. 4.

§4 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
~Wykonawca zobowiazuje sie na wiasny koszt wymieni¢ wadliwy towar na wolny od wad w terminie do 7 dni
roboczych od chwili zawiadomienia go o wadzie przez Zamawiajacego."?
Uzasadnienie: Rozpatrzenie reklamacji wymaga przeprowadzenia specjalistycznych badan w laboratorium.
Czas reklamacji jaki przewidzial Zamawiajacy jest terminem nierealnym na prawidtowe przeprowadzenie
badania, zwlaszcza jesli weZmiemy pod uwage czas wzrostu bakterii, co jest niezbednym elementem badania.
OdpowiedZ Zamawiajqcego:
Zamawiajqcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu w §4 ust. 5., na zapis o tresci: ,,Wykonawca
zobowiqzuje si¢ na witasny koszt wymieni¢ wadliwy towar na wolny od wad w terminie do 14 dni
roboczych od chwili zawiadomienia go o wadzie przez Zamawiajqcego.”

§5 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

~Wykonawca zobowigzany jest do podawania numeru umowy lub numeru zamoéwienia na wystawianych
fakturach dotyczacych dostarczanego asortymentu wymienionego w zalgczniku do umowy."?

Uzasadnienie: System fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na fakturze,
zwlaszcza je$li Zamawiajacego i Wykonawce bedzie taczylo kilka uméw, kazda o innej numeracji. Wykonawca
umiesci na fakturze numer zaméwienia, co bez watpienia pozwoli Zamawiajacemu na przyporzadkowanie
konkretnej dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.

Zamawiajqcy nie wyrazia zgody na modyfikacje zapisu §5 ust. 5.

PYTANIE NR 42: Dotyczy zapiséw wzoru umowy:
§7 ust. 1 pkt 1 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do 0,5%?
Zamawiajqcy pozostawia zapisy §7 ust. 1 pkt 1 bez zmian.

; Wy
§7 ust. 1 pkt 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

»0,5 % wartosci towaréw wadliwych, za kazdy dziei op6znienia w dostawie przedmiotu umowy wolnego od
wad, liczony od dnia, w ktdrym Wykonawca zobowigzany byl do dostarczenia towaréw wolnych od wad w
miejsce wadliwych, zgodnie z § 4 ust. 41 5 umowy,"?

Zamawiajqcy pozostawia zapisy §7 ust. 1 pkt 2 bez zmian.

7 ust. 1 pkt 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode aby kara umowna byta liczona od wartosci niezrealizowane;j
cze$ci umowy?

10




Milickie Centrum Medyczne Sp. z 0. 0.

tel 71 38467 54, fax 71 384 06 52
ul, Grzybowa 1, 55-300 Milicz
www.mem-milicz p!

NIP 9101388154 REGON O21320477 KRS GOD0I6735

Ll Regonowy dia Windlawla Fabryczne] IXWydr. Gospe y KRS

Milickie Centrum Medyczne et skiadowy 23 754 50090 PN

Uzasadnienie: W przypadku odstapienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna
by¢ liczona od czeéci, ktérej Wykonawca nie zrealizowat. Kara liczona od wartosci catej umowy (dwuletniego
kontraktu), staje sie wowczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.

OdpowiedZ Zamawiajqcego

Zamawiajqgcy pozostawia zapisy 7 ust. 1 pkt 3 bez zmian,

§7 ust. 1 pkt 4 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode aby kara umowna byta liczona od wartosci niezrealizowanej
czesci umowy?
Uzasadnienie: W przypadku odstapienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna
by¢ liczona od czesci, ktérej Wykonawca nie zrealizowat. Kara liczona od wartosci catej umowy (dwuletniego
kontraktu), staje sie¢ wéwczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.

Zamawiajqcy pozostawia zapisy 7 ust. 1 pkt 4 bez zmian.

PowyzZsze postanowienia sq wiqgzqgce do przetargu na dzieri 26.04.2016 r., a odpowiedzi na pytania
i wszelkie modyfikacje stanowiq integralnq czesé¢ SIWZ.
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