Shupsk, dnia 27.12.2016r

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe Dostawa odczynnikéw do badan dla
pacjentow z zakresu serologii grup krwi mikrometoda kolumnowsg oraz dostawa
krwinek wzorcowych (stezonych)— sprawa 23/2016

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 poz.
2164 z pdzn. zmianami) Zamawiajacy przekazuje tre§¢ zapytan dotyczacych zapisow
specyfikacji istotnych warunkow zamowienia wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym
postepowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie 1.

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania przez Wykonawce w Pakiecie nr 1 poz. 112
krwinek o stezeniu 23-27%

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 1 poz. 1 i 2 krwinki o stezeniu 23-27%.

Pytanie 2

Czy zamawiajacy wymaga aby krwinki wzorcowe w Pakiecie nr 1 poz. 1,2 i 3
zgodnie z aktualnymi wymaganiami posiadaty Certyfikaty WE potwierdzajace nadzor
jednostki notyfikowane;.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na umieszczenie w umowie informacji dotyczacej
danych kontaktowych o0séb ze strony Zamawiajacego i Wykonawcy odpowiedzialnych
za merytoryczna strong zamowienia ( nr telefonu, adres e-mail)

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode¢ na wprowadzenie zmian do umowy w postaci
zapisow dotyczacych oséb odpowiedzialnych za merytoryczng stron¢ zaméwienia.

Pytanie 4 — Dotyczy Pakiet 1 poz. 3 — standaryzowane krwinki wzorcowe 0 RhD+
oplaszczone przeciwciatami anty D

Whioskujemy o dopuszczenie dla wskazanej pozycji asortymentowej mozliwosci
zaoferowania krwinek wzorcowych do ORh+ oznakowanych znakiem CE bez udzialu
jednostki notyfikowanej, spelniajacych wymagania zasadnicze zgodnie z Dyrektywa
98/79/WE oraz dopuszczonych do obrotu i uzywania na terenie Polski.

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych implementowata
postanowienia dyrektyw, w tym Dyrektyw 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 27 pazdziernika 1998r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro. Zgodnie z ww. ustawa do obrotu i do uZywania moga byé
wprowadzone wyroby medyczne spelniajace wymagania okreSlone w ustawie,
oznakowane znakiem CE. Znajduje to zastosowanie takze do wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Szczegotowe dyspozycje w zakresie oznakowania wyrobow
medycznych do diagnozy in vitro zawiera, wydane na podstawie delegacji ww.
ustawy, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (tj.: Dz.U.2013r. poz.1127) Z wymienionych aktéw prawnych



jednoznacznie wynika, iz wyroby medyczne do diagnozy in vitro posiadajace
oznakowanie CE moga by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania w Polsce. Wskazane
krwinki wzorcowe stosuje si¢ je do walidacji czutosci oraz specyficznosci odczynnika
antyglobulinowego poliwalentnego, odczynnika monowalentnego stosowanych w
poérednim i bezposrednim tescie antyglobulinowym oraz walidacji wiréwek zgodnie z
zaleceniami producentéow. W zwiazku z powyzszym krwinki wzorcowe nie
uczestnicza w diagnozowaniu pacjenta. Maja zastosowanie w metodach walidacyjnych
zgodnie z wymaganiami. Wiodacy producenci w Europie ( m.in. Sanquin) oferuje
wyspecyfikowane krwinki wzorcowe oznakowane znakiem CE bez udziatu jednostki
notyfikowanej. Zamawiajacy poprzez wymaganie posiadania znaku CE z numerem
jednostki notyfikowanej do tej pozycji prowadzi do dyskryminacji wykonawcow i
producentéw z krajow Unii Europejskiej, naruszajac zasadg swobodnego przeptywu
towarow. Ponadto wymaganie Zamawiajacego jest niezgodne z art. 7 ustawy Pzp
dotyczacych zachowania zasad zachowania uczciwej konkurencji 1 réwnego
traktowania wykonawcow.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5- Dotyczy Pakiet 1, poz. 1 -konserwowane krwinki wzorcowe do ukladu
ABO.

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢é zaoferowania konserwowanych krwinek
wzorcowych do uktadu ABO w zestawach 3x10 w ilosci 44 zestawow.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmniejszenie ilo$ci zestawow.

Pytanie 6- Dotyczy Pakiet 1, poz. 2 -konserwowane krwinki wzorcowe do
wykrywania przeciwciat.

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania konserwowanych krwinek
wzorcowych do wykrywania przeciwciat w zestawach 3x10 w iloSci 44 zestawOw.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmniejszenie ilo$ci zestawow.

Pytanie 7- Dotyczy Pakiet 1, poz. 2 -konserwowane krwinki wzorcowe do
wykrywania przeciwciat.

Czy Zamawiajacy bedzie uzywal krwinek wzorcowych we wskazanej pozycji
asortymentowej do badan z zastosowaniem mikrometody kolumnowe;j?

Odp.: Zamawiajacy wymaga dostarczenia krwinek stezonych, z ktérych beda
wykonywane takze zawiesiny do mikrometody kolumnowej.

Pytanie 8- Dotyczy Pakiet 1

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na podpisanie wraz z umowa harmonogramu dostaw w
pakiecie 1, ktéry ulatwi realizacj zawartej umowy, ze szczeg6lnym wskazaniem na
fakt specyficznego cyklu produkcyjnego krwinek wzorcowych?

Proponujemy wprowadzenie zapisu do projektu umowy o tresci ,, Dostawy krwinek
realizowane beda zgodnie z wcze$niej ustalonym przez strony harmonogramem
dotaczonym do umowy. Projekt harmonogramu zobowiazuje sig przedtozy¢
wykonawca”

Krwinki projektowane sa z krwi pozyskiwanej od dawcow. 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 dawcow i cykl pobran narzuca wytworca krwinek



wykorzystywanych do badan in vitro rezim produkcji w roéwnych odstepach
comiesiecznych . Ponadto termin waznos$ci produktu wynosi od 5 do 6 tygodni.
Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiacu z wylaczeniem dostaw na cito pozwoli
ztozyé wykonawcy korzystniejsza ofert¢ cenowo, a zwazywszy, ze laboratorium
zamawiajacego jest zarzadzane przez doswiadczong kadre¢ nie zachwieje powyzsze
dziatanie pracg diagnostow.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ przedlozenie projektu harmonogramu
dostaw i w przypadku przedlozenia harmonogramu wyraza zgode na
wprowadzenie zapisow do umowy ,, Dostawy krwinek realizowane b¢da zgodnie z
wczesniej ustalonym przez strony harmonogramem dolaczonym do umowy.
Projekt harmonogramu zobowigzuje si¢ przedlozy¢ wykonawca”.

Pytanie 9 - Dotyczy Pakiet 1, poz. 3 — standaryzowane krwinki wzorcowe 0 RhD+
oplaszczone przeciwciatami anty -D

Czy zamawiajacy wyrazi zgod¢ na mozliwos¢ zaoferowania wskazanych wyzej
krwinek w buteleczkach o pojemnosci 4 ml w ilo$ci 36 zestawow?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmniejszenie ilosci zestawdow.

Pytanie 10 Dotyczy wzoru umowy §8, ust 1

Whnioskujemy o zmiane wskazanego wyzej zapisu wzoru umowy na ,, Wykonawca
zaplaci zmawiajacemu kar¢ w wysokosci 5%wartosci zamowienia pozostatego do
realizacji , w razie odstapienia przez Zamawiajacego od niniejszej umowy z powodu
okolicznosci, za ktore odpowiada Wykonawca?

Jesli dostawa odczynnikdéw bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob
prawidtowy, a dla przyktadu odstapienie od umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii
odczynnikow, to zastrzezenie kary umownej naliczana od ogdlnej wartosci catej
umowy na dostawe bedzie miata charakter razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie
budzi watpliwo$ci dysproporcja migdzy poniesiona szkoda a wysokoscia kary
umownej. Szkoda powstata w ten sposoéb wynika z tej niedostarczonej konkretne;
partii odczynnikéw, nie dotyczy catosci zobowigzania wykonawcy z tytutu zawartej
umowy. Znaczenie relacji pomiedzy wysokoscia zastrzezonej kary umownej a ochrong
interesu wierzycieli jest utrwalone w orzecznictwie Sadu Najwyzszego , m.in. w tezie
orzeczenia z dnia 20 czerwca 2008 r. sygn..IV CSK49/2008Sad Najwyzszy stwierdzit
wprost, iz w przypadku miarkowania kary umownej ze wzgledu na jej razace
wygorowanie za zasadnicze kryterium oceny razacego wygorowania nalezy uznaé
stosunek wysoko$ci kary umownej do wysokosci doznanej szkody przez wierzyciela.
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie 11 Dotyczy wzoru umowy §8

Whioskujemy o zamieszczenie w projekcie umowy zapisu dotyczacego kar
analogicznych jak w ust. 1, dla Zamawiajacego za odstapienie od umowy z przyczyn
lezacych po stronie Zamawiajacego?

Przedstawiony zapis umowy jest niedopuszczalny. Zamawiajacy bowiem nie
przewidziat dla siebie zadnych (poza odsetkami ustawowymi negatywnych



konsekwencji w przypadku nawet bardzo dlugotrwalego zalegania z ptatnosciami,
jednoczesnie zastrzegajac bardzo wysoka kar¢ umowa dla wykonawcy w przypadku
odstapienia od przedmiotowej umowy, tylko dla siebie przewidzial mozliwo$¢
dochodzenia kary umownej w wysoko$ci 6%wartosci przedmiotu umowy. W tym
wypadku Wykonawca usytuowany zostal na straconej pozycji, gdyz w umowie brak
jest postanowienia pozwalajacego Wykonawcy zada¢ od Zamawiajacego kary
umownej w przypadku odstapienia od umowy z przyczyn lezacych po stronie
Zamawiajacego. Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zamowien publicznych oraz
w aktualnym orzecznictwie ustanawianie przez Zamawiajacego w umowie wysokich
kar umownych w stosunku do Wykonawcy ( bez okreslenia takich samych kar dla
siebie) uznaé nalezy bezwzglednie za naruszenie zasad uczciwej konkurencji
wyrazonej w przepisie art. 7 Pzp, ktore moga by¢ uzasadniong podstawa do zadania
uniewaznienia postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego z uwagi, iz jest
obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Stanowisko powyzsze znajduje pelne potwierdzenie m. in. Wyroku
Zespotu Arbitrow z dnia 23 sierpnia 2007r. sygn.. Akt UZP/Z0O/0-1030/07. Zwazy¢
bowiem nalezy, ze kara umowna ( odszkodowanie umowne) ze swej strony ma
charakter wylacznie odszkodowawczy i kompensacyjny , a nie za$ prewencyjny.
Ustalenie przez Zamawiajacego wygorowanych kar umownych tylko dla
Wykonawcdw stanowi zatem bezspornie razace naruszenie prawa w zakresie rownosci
stron , co w konsekwencji prowadzi do sprzeczno$ci celu takiej umowy z zasadami
wspotzycia spotecznego i skutkowaé bezwzgledna niewazno$¢ czynnosci prawnych na
podstawie przepisu art. 3531 KC w zwiazku z art. 58 §1 KC

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.
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Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego
w dniu 27.12.2016 roku.
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