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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/53/2017                                                    Brzozów  17.07.2017r.
            Dotyczy 

            postępowania w trybie

            przetargu nieograniczonego 
            na dostawy odczynników 
            wraz z dzierżawą aparatów
                       Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/53/2017

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  

Pytanie nr 1.  
Dotyczy SIWZ, pkt. 7. 7 – aktualne karty charakterystyki oferowanych produktów chemicznych

W związku z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 w sprawie karty charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 września 2005 roku w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem (Dz. U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 października 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 zmieniająca 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 rozporządzenia 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 wyspecyfikowanych odczynników, dla których zgodnie z obowiązującymi przepisami nie wydaje się karty charakterystyki substancji niebezpiecznej, Wykonawca złożył stosowne oświadczenie, co będzie zgodne z obowiązującymi przepisami w tym zakresie.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 2 

Dotyczy wzoru umowy § 3 ust 1

Zamawiający winien wskazać gwarantowany minimalny poziom ilościowy przedmiotu zamówienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o określenie minimalnej ilości opisanego przedmiotu zamówienia np. 80% w stosunku do ilości określonej w formularzu oferty. Określenie odstępstwa od umowy jest niezwykle ważnym aspektem dla potencjalnych Wykonawców dla przygotowania i właściwego skalkulowania oferty. Jeżeli Zamawiający nie wie lub nie jest pewien wskazanych ilości, nie powinien wszczynać procedury przetargowej, gdyż niewłaściwie oszacuje przedmiot zamówienia, co może spowodować naruszenie dyscypliny finansów publicznych.

W konsekwencji, wzór czy warunki przyszłej umowy powinny zawierać wyraźne i precyzyjne uregulowania dotyczące tej części zamówienia, która będzie realizowana na pewno oraz równie precyzyjne określenie tej części zamówienia, której realizacja będzie poddana uznaniu zamawiającego. Wyszczególnione w ten sposób części wchodzą w zakres tego samego zamówienia, są elementem ściśle określonego zakresu przedmiotowego zamówienia o ustalonej łącznie wartości szacunkowej zamówienia, na które zamawiający przewidział określone środki finansowe.

Niedopuszczalną praktyką jest określenie przez zamawiającego jedynie górnej granicy swojego zobowiązania, bez wskazania nawet minimalnej ilości, czy wartości, którą na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamówienia. W związku z powyższym nie można zaakceptować postanowień umowy dających Zamawiającemu całkowitą, nieograniczoną pod względem ilościowym i pozostającą poza wszelką kontrolą dowolność w podjęciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw będących przedmiotem zamówienia.

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

Odpowiedź:

Zamawiający nie określa minimalnej ilości.
Pytanie 3 
Dotyczy wzoru umowy § 4 ust 4

Wnosimy o zmianę terminu płatności za dostarczony towar na 30 dni od daty otrzymania faktury.

Zamawiający w sposób jednoznaczny naraża się na nieodpowiednie wydatkowanie środków publicznych, z uwagi na fakt, iż Wykonawcy mają prawo do naliczania odsetek ustawowych za zaleganie z płatnościami powyżej 30 dni.

Głównym środkiem, który ma sprawić by dłużnicy płacili na czas i to w krótkim terminie są odsetki. Wierzyciel (dostawca towarów lub usług) ma prawo dochodzić odsetek od dłużnika jako swoistej opłaty za odroczenie terminu zapłaty, czyli za udzielenie tzw. kredytu kupieckiego. Chodzi o spowodowanie, aby kredyt kupiecki przestał mieć charakter darmowy i przez to nie stanowił dla przedsiębiorcy zobowiązanego do zapłaty korzystnej formy finansowania działalności. W przypadku umów z terminem zapłaty dłuższym niż 30 dni opłata za kredyt przysługuje wierzycielowi właśnie po upływie 30 dni (a więc od 31 dnia), liczonych do dnia, w którym wykonał swoje świadczenie i doręczył dłużnikowi fakturę lub rachunek. Gdy dłużnik w umówionym terminie nie dokona zapłaty, wierzycielowi przysługują także odsetki, jednak w tym wypadku nie mają już one charakteru opłaty za kredyt lecz są to po prostu odsetki za opóźnienie w płatności. Odsetki te przysługują także gdy w umowie ustalony zostanie – wbrew postanowieniom ustawy – termin dłuższy niż maksymalny (wynoszący najczęściej 60 dni). Od następnego dnia po dopuszczalnym terminie wierzyciel ma prawo domagać się odsetek za opóźnienie.

Minimalna wysokość odsetek za udzielenie kredytu kupieckiego oraz za opóźnienie jest określona w ustawie. W założeniu ustawodawcy odsetki za opóźnienie mają być wyższe od tych stanowiących opłatę za kredyt. Oba rodzaje odsetek naliczane są automatycznie i wierzyciel nie ma obowiązku dokonywać żadnego specjalnego wezwania z żądaniem ich zapłaty.

Zamawiający powinien zdawać sobie sprawę, że wydłużając termin płatności do 60 dni automatycznie skutkuje to naliczaniem wskazanych wyżej odsetek, a Zamawiającego naraża na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania środków publicznych.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Odsyłamy do ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych.
Pytanie 4 
Dotyczy wzoru umowy § 4 ust 7


Wnioskujemy o wykreślenie wskazanego zapisu wzoru umowy dotyczącego informacji dotyczącej opóźnień w realizacji zobowiązań wynikających z umowy do 90 dni po terminie płatności faktury


Wskazana informacja jest bez jakiegokolwiek znaczenia, gdyż po upływie terminu płatności Wykonawca i tak ma prawo do naliczania odsetek wynikających z opóźnień w terminach zapłaty za dostarczony asortyment.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 5

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia, wymagania wirówki serologicznej, pkt 5 

Wnioskujemy o wykreślenie wskazanego wymagania tj. „min 1170 obrotów na minutę”, gdyż liczba obrotów zależna jest od specyfiki wykonywania badań oraz ilością miejsc na karty.

Jest to sprzeczne z zapisem wymagań w pkt. 1 „wirówka z głowicą na minimum 6 kart”.


Oferując wirówkę na 12 kart obroty będą mniejsze niż przy wirówce na 6 kart.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 6
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia


W związku z wymaganiem zaoferowania pipety dedykowanej dla oferowanego systemu, czy Zamawiający będzie stosował zaoferowaną pipetę do wszystkich badań zgodnie z metodykami ich wykonywania zawartymi w instrukcjach użytkowania zaoferowanych kart żelowych.

Odpowiedź:

Tak, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 7
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia, wymagania pipeta, pkt. 1-3


Wnosimy o wykreślenie wskazanych zapisów dotyczących objętości pipetowania oraz precyzji stosowania, gdyż zgodnie z opisem we wskazanych punktach Zamawiający ewidentnie zadedykował postępowanie przetargowe jednemu wykonawcy tj. firmie DiaHem z Krakowa, jedynemu autoryzowanemu przedstawicielowi firmy DiaMed, co jest niezgodne z art. 7 ustawy Prawo zamówień publicznych.


Ponadto proponujemy Zamawiającemu dokładne przestudiowanie instrukcji użycia kart żelowych firmy DiaMed ewentualnie konsultację, co zamawiający uczynił przed rozpisaniem postępowania przetargowego, co pozostaje w sprzeczności z ustawą Prawo zamówień publicznych.


Wskazanie zakresów pipetowania pozostaje w sprzeczności także z zapisami art. 29 i art. 30 ustawy Prawo zamówień publicznych. Zakres pipetowania czy tez precyzja stosowania pipety oferowanej mikrometody żelowej zależna jest od metodyk wykonywania testów zawartych w instrukcjach użycia kart żelowych i powinna być z nimi zgodna. Nieudolne opisanie przez Zamawiającego wymagań dotyczących pipety oraz wyeliminowanie innych wykonawców mogących złożyć konkurencyjne oferty, jedynie świadczy o dokonaniu wyboru jednego oferenta już na etapie przygotowania oferty przetargowej.     

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 8
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia, wymagania ogólne


Wnioskujemy o wykreślenie wskazanego wymagania dotyczącego pełnej integracji (wpięcia) aparatów do systemów informatycznych znajdujących się luz zainstalowanych w miejscu przeznaczenia sprzętu.


Wskazujemy Zamawiającemu, że wymaga zaoferowania wirówki i pipety, które nie mają możliwości podłączenia do sieci informatycznych, a jedynie przeznaczone są tylko i wyłącznie wykonywania badań diagnostycznych jako metoda manualna.


Wskazany zapis jest zapisem pozornym lub wynika z błędu Zamawiającego wynikającego z przygotowania dokumentacji przetargowej na zasadzie „kopiuj” „wklej”, gdyż za wymaganiami ogólnymi widnieje zapis w tabeli dotyczącej opisu przedmiotu zamówienia – odczynniki do analizatorów hematologicznych 5DIFF

 W związku z powyższym wnioskujemy także o zmianę wskazanego wyżej zapisu na zapis zgodny z przeznaczeniem wymaganej metody.

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 9
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia


Wnioskujemy o podanie wymaganych poszczególnych pozycji asortymentowych w sztukach lub mililitrach, a nie jak podał Zamawiający w ilości badań. 


Zgodnie z postanowieniem Departamentu Kontroli Doraźnej Urzędu Zamówień Publicznych niedopuszczalna jest sytuacja, w której zamawiający przenosi na wykonawców ciężar doprecyzowania przedmiotu zamówienia. Wykonawca nie ma obowiązku domyślania się jakiej ilości zamawianych wyrobów potrzebuje zamawiający, czy też wyręczenia zamawiającego Zn opisania przedmiotu zamówienia zgodnie z zasadami wynikającymi z ustawy Pzp.   


We wskazanym postępowaniu przetargowym zamawiający poprzez określone szacunkowe ilości badań wprost wskazuje, iż obowiązek zaoferowania odpowiedniej ilości kart, krwinek i odczynników wystarczających do wykonania ilości badań określonych w formularzu cenowym spoczywa na wykonawcy. Stosowanie do wskazanych ilości badań to dopiero wykonawcy mają określić ilość zamawianego przedmiotu zamówienia. Konsekwencją powyższego jest złożenie przez wykonawców ofert nieporównywalnych w zakresie ilości oferowanych produktów w stosunku do potrzeb zamawiającego. 


Zauważyć należy, iż przedmiotem w/w Pakietu jest dostawa określonych rzeczy – kart, krwinek czy odczynników oraz dzierżawa sprzętu, a nie świadczenie przez wykonawcę usług leczniczych. Tym samym za nieuzasadnione należy uznać żądanie przez Zamawiającego wyceny ilości badań przewidywanych przez niego.


W świetle powyższego stwierdzić należy, iż powyższy opis sposobu obliczania ceny sporządzony został w sposób niewłaściwy w kontekście przedmiotu zamówienia stanowiącego w głównej mierze dostawę, a nie usługę, przez co nie daje zamawiającemu gwarancji wyboru oferty najkorzystniejszej z jednoczesnym poszanowaniem zasad uczciwej konkurencji oraz równego traktowania wykonawców w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 10
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia – karta do badania grupy krwi noworodka z (DVI+) + BTA

Wnosimy o zmianę zapisu dotyczącego wymagania dla wskazanej karty żelowej na zgodny z aktualnie obowiązującymi wytycznymi w krwiolecznictwie  jako niezgodnego z obowiązującymi wymaganiami do badań lub merytoryczne uzasadnienie wymogu. 

Zgodnie z zaleceniami publikacji  Magdaleny Łętowskiej „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” wydanie III, 2014r. IHiT Warszawa, do oznaczenia grupy krwi AB0 u noworodków  oraz  potwierdzenia grupy krwi u noworodków nie  określa się słabego antygenu DVI+.
Niezrozumiałym jest fakt, iż Pracownia Serologiczna stawia wymagania niezgodnie z wytycznymi krajowymi.

Zaznaczyć należy, iż prawidłową ekspresje antygenów A i B na krwinkach czerwonych obserwuje się przeważnie  od drugiego roku życia dziecka. W związku z tym, w badaniach krwinek w okresie wcześniejszym mogą wystąpić słabsze i opóźnione reakcje z odczynnikami diagnostycznymi anty-A i anty-B w porównaniu z krwinkami dorosłych. Wymagania w zakresie badania noworodków opisano w publikacji IHiT gdzie brak wymagania badania.

Wykrywanie słabego  antygenu  DVI+ wykonuje  się u dawców (zgodnie z publikacją) a nie u noworodków. 
Wskazujemy, że odczynniki i karty do mikrometody są dedykowane tylko i wyłącznie dla personelu wykwalifikowanego zatem wiedza powyższa jest im znana. 

Pozostałe szpitale w Polsce potwierdzają dokonywanie potwierdzania grupy krwi noworodka tylko na kartach w  A-B-AB-DVI(-)-BTA, co jest zgodne z wymaganiami dla serologii. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody i odsyła do zapoznania się dokładnego z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 roku  w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi…:

- oznaczenie ant.D u noworodka należy dokonać za pomocą dwóch odczynników ant.D kl.IgM z którym przynajmniej jeden nie wykrywa ant.DVI.

Pytanie 11
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia – potwierdzenie grupy krwi pacjenta z (DVI-) inne klony niż w pozycji 3

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości zaoferowania kart żelowych innej serii niż w pozycji 3, lecz zawierające te same klony?

Zgodnie z publikacją Magdaleny Łętowskiej „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” wydanie III, 2014, IHiT Warszawa, dopuszcza się stosowanie zestawów, zawierających odczynniki z dwóch różnych serii tego samego klonu.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 12
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia – karta do BTA z odpowiednimi surowicami IgG-IgA-IgM-C3c-C3d

Wnosimy o zmianę opisu przedmiotu zamówienia : mikrokarty do badania BTA (połączenie pozycji 7 i 8)

Wskazujemy, że w aktualnie obowiązującej publikacji IHiT w Warszawie, wydanie III, 2014r. w pkt. 7.5 techniki badania (BTA) jednoznacznie wskazuje się, że badanie wykonuje się używając surowicy antyglobulinowej w skład której wchodzą przeciwciała klasy IgG oraz składniki C3 dopełniacza czyli C3d lub C3b czyli na karcie  AHG COOMBS ( pozycja 1) lub na karcie z surowica monowalentna. 

Zamawiający wymaga zaoferowania karty która zawiera przeciwciała monowalentna oraz poliwalentne o określonej konfiguracji: IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl dostępnej tylko w firmie DiaMed nie uwzględniając innych rozwiązań technologicznych. Przy czym przeciwciała IgM lub IgA mogą być obecne ale nie muszą ponieważ nie mają znaczenia klinicznego .  

Zamawiający w pozycji 8 wymaga zaoferowania karty żelowej o konfiguracji: IgG-C3d-CTL | IgG-C3d-CTL (dostępna również w DiaMed o numerze katalogowym  50560 oraz w opakowaniach np. 1x12 kod 004831 )

Opis przedmiotu zamówienia uniemożliwia zaoferowanie karty z odczynnikiem monowalentnym lub poliwalentnym oraz karty IgG-C3d-CTL | IgG-C3d-CTL. Ponadto Szpital nie posiada jednostki konsultacyjnej ( RCKIK właściwy dla siedziby Zamawiającego prowadzi konsultacje) . 

Opis przedmiotu zamówienia powinien zawierać wymagania funkcjonalne i techniczne aby wykonać określone badanie aby wykonawca identyfikował wymagania zamawiającego i mógł zaproponować rozwiązanie technologiczne które posiada w ofercie oraz spieniające wymagania siwz. 

Specyfikacje techniczne sporządzane przez publicznych nabywców muszą umożliwiać otwarcie zamówień publicznych na konkurencję oraz realizację celów w zakresie zrównoważonego rozwoju. W tym celu należy umożliwić składanie ofert odzwierciedlających różnorodność rozwiązań technicznych, norm i specyfikacji technicznych na rynku, w tym ofert opracowanych na podstawie kryteriów wykonania związanych z cyklem życia procesu produkcji robót budowlanych, dostaw i usług oraz ich zgodności z zasadą zrównoważonego rozwoju.”

Zgodnie z art. 29 ust. 3 oraz art. 30 ust. 4 ustawy Prawo Zamówień Publicznych Zamawiający jest zobowiązany do dopuszczenia rozwiązań równoważnych z opisywanymi tym bardziej,  że  zastosowano opis konkretnej marki, źródło pochodzenia, który charakteryzuje produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego wykonawcę, co prowadzi do uprzywilejowania pewnych przedsiębiorstw lub produktów i stawia w uprzywilejowanej pozycji konkurencję w celu wyeliminowania pozostałych uczestników rynku, a co z kolei nie znajduje uznania w doktrynie Urzędu Zamówień Publicznych.

Podsumowując zarzucamy dedykowanie przetargu firmie DiaHem i „ustawienie przetargu” poprzez opis w/w karty oraz zmowę przetargowa w celu podpisania umowy z określoną firmą /producentem . 

Odpowiedź:

Ze względu na profil szpitala i specyfikę wykonywanych badań zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 13
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia – odczynnik do potwierdzenia słabej ekspresji antygenu D

Wnosimy o odstąpienie od pozycji ponieważ tylko jeden producent wymaga aby stosować w/w surowicę w ID-system lub dopisanie: „ jeśli producent mikrometody  wymaga”   
Producent niemiecki oferowanej przez naszą firmę mikrometody nie wymaga aby stosowano w/w odczynnik – zatem zakup niewielkiej ilości wskazanego odczynnika w pozycji nr 9 jest nieuzasadnionym zakupem.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 14
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia – końcówki do pipet

Czy końcówki do pipet zgodnie z wytycznymi IHiT oraz ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r mają być wyrobem medycznym oznakowanym CE oraz czy mają być dedykowane do pipety automatycznej.

Przy odpowiedzi negatywnej - prosimy o uzasadnienie akceptacji dopuszczenia oferowania wyrobu bez CE na 8% stawce VAT .

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, aby zaoferowane  pipety i końcówki do pipet  były oznakowane CE, ale wymaga by końcówki były dedykowane  do zaoferowanych pipet. 
Zamawiający nie narzuca wykonawcy wg jakiej stawki VAT wyliczy ofertę.

Pytanie 15
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia

Zapis w opisie: „W przypadku gdy w trakcie okresu dzierżawy okaże się że do wykonania wskazanej przez Zamawiającego liczby badań konieczne jest dostarczenie innych lub większej liczby produktów niż zadeklarowana przez wykonawcę wówczas produkty te dostarcza wykonawca na normalnych zasadach nieodpłatnie” 


Wnioskujemy o wykreślenie wskazanego zapisu, gdyż daje to możliwość wykonawcy na zaoferowanie mniejszej ilości niż wymagana produktów, przez co zaniżenie wartości postępowania przetargowego w celu uzyskania umowy przetargowej co jest niezgodne z postanowieniami ustawy Prawo zamówień publicznych.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 16
Dotyczy wymagań i informacjo ogólnych

Wymaganie Zamawiającego: „W ramach umowy wykonawca zapewnia kontrolę międzynarodową”

 Wnioskujemy o ujęcie w Formularzu oferty w kolejnej pozycji udziału w kontroli międzynarodowej, jako usługi płatnej wliczonej w koszty oferty cenowej, w celu zapewnienia porównywalności ofert.

Umowa w sprawie udzielenia zamówienia publicznego jest zawsze odpłatna i element związany z odpłatnością tego zobowiązania powinien stanowić część treści umowy. Warunek ten zawarty został już na początku ustawy w definicji pojęcia „zamówienie publiczne”. Nałożony przez ustawodawcę rygor odpłatności umów w sprawie zamówienia publicznego koreluje w tym zakresie z opisanymi w kc umowami.


W postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego strony powinny dokładnie określić w umowie zagadnienie dotyczące zapłaty należności za zrealizowane przez wykonawcę zadania (wyroki KIO z 14 lipca 2009r. KIO/UZP 812/09, KIO/UZP 833/09). 

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 (formularz cenowy).

Ponadto, przedmiot umowy, jako podstawa zakresu czynności, których ma dokonać wykonawca, powinien być dokładnie i jednoznacznie sprecyzowany.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na ujęcie w formularzu ofertowym osobnej pozycji kosztowej jeśli stanowi ona koszt wykonawcy.
Pytanie 17
Dotyczy wymagań i informacji ogólnych

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości zaoferowania w ramach kontroli międzynarodowej, kontroli wykonywanych przez IHiT w Warszawie, jako przeprowadzonej przez uprawniony podmiot - laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badań tj. innej niż producent oferowanych odczynników i mikrokart, jako zewnętrznej usługi.

Zgodnie z otrzymanym pismem z RCKiK, to RCKiK kontroluje w ramach pełnionego nadzoru merytorycznego, czy pracownia bierze udział w zewnętrznej ocenie jakości badań wymagając przedstawienia certyfikatu uczestnictwa. Certyfikat potwierdzający uczestnictwo pracowni serologii w programie zewnętrznej oceny jakości musi być wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynników, przy użyciu których jest badany materiał kontrolny. Dlatego też, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywać przy użyciu materiału kontrolnego określonej firmy ani aby to był  materiał  kontrolny dostarczany przez producenta odczynników, przy użyciu których wykonuje się rutynowe badania.  

Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia m.in. „wszystkie mikrokarty i odczynniki od jednego producenta” jest sprzeczne z konstrukcją art. 29, ust 2 Prawa zamówień publicznych który wskazuje, że opis przedmiotu zamówienia powinien być neutralny, co w praktyce oznacza zakaz bezpośredniego i pośredniego uprzywilejowania określonych wykonawców czy też stosowania jakiejkolwiek dyskryminacji. Dyskryminacja może stanowić efekt użycia przy opisie przedmiotu zamówienia oznaczenia konkretnego producenta lub produktu.

Ponadto zgodnie z aktualnie obowiązującymi wytycznymi IHiT w Warszawie każde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno brać udział w zewnętrznej ocenie/zewnętrznej kontroli jakości 4 razy w roku zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnątrz laboratoryjnej prowadzonej przez IHiT w Warszawie jako usługi jest zgodne z obowiązującym prawem i daje bardziej wiarygodne wyniki, niż kontrola międzynarodowa (brak w aktach prawnych wymagania kontroli międzynarodowej) zaoferowana przez tego samego producenta systemu wraz z odczynnikami do oznaczeń mikrometodą kolumnowo-żelową.   

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania w ramach kontroli międzynarodowej, kontroli wynonywanej przez IHiT w Warszawie.
Pytanie 18
Dotyczy pozostałych wymagań i informacji ogólnych

Wymaganie Zamawiającego: „W ramach umowy wykonawca zapewni użyczenie zestawu komputerowego o parametrach nie gorszych niż w poniższej tabeli oraz urządzenia kserograficznego”


W związku z opisem przeznaczenia zestawu komputerowego wraz z urządzeniem kserograficznym tj. będzie wykorzystywany dla potrzeb aplikacji biurowych, wnioskujemy o odstąpienie od wymagania użyczenia wskazanego zestawu, gdyż wskazane urządzenia nie są zgodne z przedmiotem zamówienia.


Ponadto zaoferowanie wskazanych urządzeń na zasadzie użyczenia jest sprzeczne z zasadą, że umowa w sprawie udzielenia zamówienia publicznego jest zawsze odpłatna i element związany z odpłatnością tego zobowiązania powinien stanowić część treści umowy. Warunek ten zawarty został już na początku ustawy w definicji pojęcia „zamówienie publiczne”. Nałożony przez ustawodawcę rygor odpłatności umów w sprawie zamówienia publicznego koreluje w tym zakresie z opisanymi w kc umowami.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 19
Dotyczy pozostałych wymagań i informacji ogólnych

Wymaganie Zamawiającego: „wymagane są dostawy odczynników krwinkowych transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8st.C) z każdorazowym wydrukiem wskazań temperatury dostawy”

Wnosimy o dopuszczenie możliwości wykonania dostaw odczynników krwinkowych zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcjach użycia odczynników i krwinek wzorcowych. 


Producent jest zobligowany do przeprowadzenia oceny zgodności odczynników do diagnostyki in vitro na podstawie Dyrektywy 98/79/WE z zastosowaniem norm zharmonizowanych, w tym badania trwałości odczynników, które określają m.in. warunki transportu. Zgodnie z powyższym wskazaniem Wytwórca wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro określił warunki transportu zawarte w instrukcjach stosowania: „Dopuszcza się transport w temp. do +25°C, nie dłużej niż przez 48h (na podstawie normy PN-EN ISO 23640:2013-07E Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro- Badanie stabilności odczynników do diagnostyki in vitro)”    



Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagań zasadniczych na etapie przeprowadzenia oceny zgodności dla wyrobu medycznego wytwórca / producent jest zobowiązany do identyfikacji i określania wymagań dla wyrobów do diagnostyki in vitro.


Wymaganie transportu monitorowanego dla dostaw odczynników i krwinek wzorcowych niepotrzebnie podraża ofertę (transport monitorowany jest najdroższym transportem), a Zamawiającego naraża na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania środków publicznych.   
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 20
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia

  
Czy w podanej ilości  badań przez Zamawiającego zawarte są obowiązkowe badania kontrolne (kwalifikacyjne, codzienne i okresowe)?
Jeżeli nie, to wnioskujemy o podanie ilości odczynników, kart i końcówek do pipet zużywanych do obowiązkowych badań kontrolnych przez okres trwania umowy.
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 21.

Czy ze względu na specyfikę asortymentową oraz cykl produkcyjny oferowanych wyrobów do serologii immunotransfuzjologicznej (m.in. produktów krwinkowych) Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym sukcesywna realizacja przedmiotu zamówienia będzie odbywała się wg załączonego do oferty/dostarczanego raz w roku harmonogramu na dany rok (dot. odczynników, kart, materiałów zużywalnych oraz krwinek), a kryterium oceny „Termin dostawy” będzie dotyczył dostaw pilnych „na cito”, zgodnie z deklaracją wykonawcy w ofercie max 7 dni kalendarzowych od złożenia zamówienia?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 22
Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie mikrokarty miały możliwość przechowywania w temperaturze pokojowej 18-25 st. C?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 23
Prosimy o doprecyzowanie jaka jest maksymalna ilość miejsc dla oferowanej wirówki?
Odpowiedź:

Maksymalna ilość miejsc dla oferowanej wirówki to 6-12.
Pytanie 24
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany sprzęt i odczynniki pochodziły od jednego producenta w celu walidacji metody?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 25
Czy Zamawiający wymaga, aby do wymaganego parametru „WYMAGANE SĄ DOSTAWY ODCZYNNIKÓW KRWINKOWYCH TRANSPORTEM MONITOROWANYM POD WZGLĘDEM TEMPERATURY W CZASIE TRANSPORTU (2-8°C) Z KAŻDORAZOWYM WYDRUKIEM WSKAZAŃ TEMPERATURY Z DOSTAWY ” dołączyć przykładowy wydruk do oferty?

Odpowiedź:

Pytanie 26
Czy Zamawiający wymaga, aby wirówka posiadała wyjmowany rotor w celu ułatwienia dezynfekcji?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 27
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowana wirówka posiadała stały czas i prędkość wirowania?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 28
Czy Zamawiający dopuści termin załatwienia reklamacji wynoszący 14 dni, co podyktowane jest procedurą producenta i jego siedzibą poza granicami RP?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 29
Czy Zamawiający dopuści w przypadku zaistnienia w trakcie obowiązywania umowy niezależnych od stron umowy ustawowych zmian stawki VAT, Zamawiający dopuszcza zmianę cen jednostkowych brutto z zachowaniem ceny netto?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 30
Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający w wymogu pod formularzem cenowym w pozycji numer 6 miał na myśli kartę do potwierdzenia grupy krwi wykrywającą słabą ekspresję antygenu DVI+?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 31
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający dopuści wirówkę, której pełna obsługa oparta jest na przyciskach funkcyjnych start i stop umieszczonych fabrycznie na obudowie urządzenia (panel sterowania) wraz z trzema diodami informacyjnymi (power, ready, alarm) oraz posiadającą pełną dokumentacją techniczną w języku polskim?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 32
Prosimy o doprecyzowanie czy jeżeli oferowana wirówka zgodnie z klasyfikacją producenta stanowi wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, Zamawiający oczekuje w pkt. 10 wymagań dla wirówek, aby urządzenia objęte były certyfikatem zgodnie z dyrektywą 98/79/EC o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 33
Prosimy o potwierdzenie czy w związku z wymogiem wielofunkcyjnej pipety automatycznej nieelektronicznej, którą obsługuje się manualnie (brak menu, komunikatów) Zamawiający odstąpi od wymogu z pkt. 7 dla wymagań dot. pipet?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 34
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający odstąpi od wymogu parametrów granicznych w pkt. 1 Wymagań ogólnych „WYKONAWCA ZAPEWNIA PEŁNA INTEGRACJĘ (WPIĘCIE) APARATÓW DO SYSTEMÓW INFORMATYCZNYCH ZNAJDUJACYCH SIĘ LUB ZAINSTALOWYCH W MIEJSCU PRZEZNACZENIA SPRZĘTU W OKRESIE DZIERŻAWY” jeżeli zaoferowane rozwiązanie tego nie dotyczy? Wymaganych urządzeń tj. wirówek i pipet nie podłącza się (nie wpina się) do systemów informatycznych.

Odpowiedź:
Tak.
          Odpowiedzi na pytania są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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