Stupsk, dnia 31.07.2017 r

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikow do serologicznego oznaczania
antygenow krwinek czerwonych sprawa 10/2017

Na podstawie art. 38 ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 poz.
2164 z pdzn. zmianami) Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan dotyczacych zapiséw
specyfikacji istotnych warunkow zamowienia wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym
postgpowaniu wplynety nastepujace zapytania:

1. Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, poz. 1 — anty-Al lektyna

Whnioskujemy o dopuszczenie mozliwo$ci zaoferowania zamiast odczynnika monoklonalnego
anty Al, odczynnika dolichotest. Zaréwno odczynnik monoklonalny anty Al jak i dolichotest
jest wyciagiem z nasion Dolichos biflorus, zawierajacych biatko- lektyne. Obydwa
odczynniki przeznaczone sg do réznicowania antygenu A z uktadu ABO na subgrupy A; lub
Az

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode¢ na zaoferowanie odczynnika dolichotest.

2. Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego. W zwiazku z wymaganiem Zamawiajacego
aby niektore z odczynnikoéw byly aktywne w technice mikrokolumnowej zelowej, czy
Zamawiajacy dysponuje pisemnym o$wiadczeniem producenta mikromedtody zelowej o
mozliwosci uzycia odczynnikéw pochodzacych od innych producentow niz mikrometoda
zelowa, na ktorej beda wykonywane badania diagnostyczne?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ i wymaga zaoferowania dla odczynnikow
anty- k poliklonalny, anty- Fy® oraz anty- Fy?, ktére musza byé¢ aktywne w technice
mikrokolumnowej zelowej. To producent odczynnika dopuszcza/zaleca dang technike
oznaczenia.

3. Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, poz. 4 — anty-Fya poliklonalny. Czy
Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania odczynnika anty Fya monoklonalnego?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnika anty-Fya monoklonalnego.

4. Dotyczy warunkow zamowienia, pkt 6 — dostawa z monitorowana temperaturg transportu.
Wnosimy o dopuszczenie mozliwosci wykonania dostaw wyspecyfikowanych odczynnikow
zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcjach uzycia odezynnikéw. Producent
jest zobligowany do przeprowadzenia oceny zgodno$ci odczynnikow do diagnostyki in vitro
na podstawie Dyrektywy98/79/WE z zastosowaniem norm zharmonizowanych, w tym
badania trwalosci odczynnikéw, ktore okre$laja m.in. warunki transportu. Zgodnie z
powyzszym wskazaniem Wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro okreslil
warunki transportu zawarte w instrukcjach stosowania: ,,Dopuszcza si¢ transport w temp. +25
C, nie dluzej niz przez 48 h ( na podstawie normy PN-EN ISO 23640:2013-07E Wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro- Badanie stabilno$ci odczynnikoéw diagnostyki in vitro)”.
Zgodnie z Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych na etapie
przeprowadzenia oceny zgodnosci dla wyrobu medycznego wytworca/ producent jest



zobowiazany do identyfikacji i okreSlenia wymagan dla wyrobéw do diagnostyki in vitro.
Wymaganie transportu monitorowanego dla dostaw odczynnikow niepotrzebnie podraza
oferte ( transport monitorowany jest najdrozszym transportem), a Zamawiajgcego naraza na
zarzuty nieracjonalnego wydatkowania $rodkow publicznych.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ i wymaga dostaw¢ z monitorowana
temperaturg transportu.

5. Dotyczy wzoru umowy §4, ust 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie
prawidtowo wystawionej faktury do Zamawiajacego razem z dostarczonym towarem?
Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie faktury wraz z towarem.

6. Dotyczy wzoru umowy §5, ust. 2-4. Wnioskujemy o dopisanie we wskazanych wyzej
zapisach wzoru umowy,,...... dokona¢ zakupu u innego dostawcy po uprzednim pisemnym
powiadomieni wykonawcy.....”

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

7. Dotyczy wzoru umowy §7 ust 2 i 3. Wnioskujemy o zmiang wskazanych terminow ,,5 dni”
na ,,5 dni roboczych”
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

8. Dotyczy wzoru umowy §8 ust 1. Wnioskujemy o zmiang wskazanego wyzej zapisu wzoru
umowy na ,, Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kar¢ w  wysokoéci 5% wartosci
niezrealizowanej cze$ci umowy, w razie odstapienia przez Zamawiajacego od niniejszej
umowy z powodu okolicznosci, za ktore odpowiada Wykonawca”. Jesli dostawa
odczynnikéw bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob prawidtowy, a dla przyktadu
odstapienia do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii odczynnikow, to zastrzezenie kary
umownej od ogolnej wartosci calej umowy na dostawe bedzie miata charakter razaco
zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja migdzy poniesiong szkodg a
wysokoscia kary umownej. Szkoda powstala w ten sposob wynika z tej nie dostarczonej
konkretnej partii odczynnikow, nie dotyczy calosci zobowiazania wykonawcy z tytulu
zawarte] umowa. Znaczenie relacji pomigdzy wysokoscia zastrzezonej kary umownej a
ochrong interesu wierzyciela jest utrwalone w orzecznictwie Sadu Najwyzszego , m. in w
tezie orzeczenia z dnia 20 czerwca 2008r. sygn.. IV CSK 49/2008 Sad Najwyzszy stwierdzit
wprost , iz ,, W wypadku miarkowania kary umownej ze wzgledu na jej razace wygorowanie
za zasadnicze kryterium oceny razacego wygérowania nalezy uznac stosunek wysokosci kary
umownej do wysokoéci doznanej szkody przez wierzyciela”. W zwigzku z powyzszym
naliczanie kar umownych od zrealizowanej czesci umowy (zdarzenie ktore mialo miejsce, a
nie jest zdarzeniem przyszlym) nie znajduje swoich podstaw prawnych, a jedynie stanowi
podstawe do wzbogacenia si¢ Zamawiajacego kosztem Wykonawcy.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

9. Dotyczy SIWZ, czes¢ I, pkt. 8.6.2).a. Czy na potwierdzenie, ze oferowany przedmiot
spelnia wymagania Zamawiajacego zamiast kart katalogowych/ folderow ze zdjgciem
(rysunkiem), Zamawiajacy dopusci mozliwo$é przedstawienia na wezwanie Zamawiajacego
instrukcje uzytkowania oferowanych wyrobéw wraz z nazwa producenta, numerami
katalogowymi, doktadnym opisem i instrukcja uzytkowania?. Karta Katalogowa /folder jest
dokumentem, ktory wybiérczo zawiera informacje dotyczace wyrobu medycznego zawarte w



instrukcjach uzytkowania, w zwiazku z powyzszym niezasadne staje sie powielanie instrukcji
uzycia zaoferowanych wyrobéw medycznych.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie instrukcji uzytkowania oferowanych
wyrobéw wraz z nazwg producenta, numerami katalogowymi, dokladnym opisem i
instrukcja uzytkowania wraz z oferts.

10. Dotyczy SIWZ, czgsc¢ I, pkt. 8.6.2).b. Wymaganie Zamawiajacego :” certyfikat zgodnosci,
znak CE, certyfikat zabezpieczenia jakosci dla kazdej serii. Wnioskujemy o zmiane
wskazanego wyzej wymagania na : ,,znak CE- zgodnie z deklaracja zgodnosci lub
certyfikatem pelnego systemu zapewnienia jakosci”. Nie wszystkie wyspecyfikowane
produkty medyczne zakwalifikowane sa do Wykazu A lub B. Zgodnie z zapisami Dyrektywy
98/79/WE wszystkie musza muszg by¢ oznakowane znakiem CE, a dla niektorych
wyspecyfikowanych odezynnikow zgodnie z zatacznikiem III wskazanej dyrektywy
wystawiana jest przez producenta deklaracji zgodno$ci. Wszystkie odczynniki powinny
posiadaé swiadectwo jako$ci wystawione przez producenta.

Odp.: Zamawiajacy wymaga przedlozenia deklaracji zgodnosci CE dla kazdego
odczynnika , certyfikat zabezpieczenia jakosci dla kazdej serii odczynnika oraz
certyfikat jednostki notyfikowanej dla wszystkich odczynnikéw oprécz anty- Al lektyna,
anty-H lektyna oraz odczynnika do kontroli ujemne;j.

11. Dotyczy SIWZ, czes¢ 1, pkt. 8.6.2).b. Wymagania Zamawiajacego: ,, obok znaku CE
powinien znajdowac si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikujacej”. Czy wskazane wyzej
wymaganie dotyczy wszystkich zaoferowanych wyrobéw medycznych zaoferowanych w
niniejszym postgpowaniu przetargowym? Zgodnie z Dyrektywa 98/78/WE niektore z
wyspecyfikowanych wyrobéw medycznych takie jak np.: anty- Al lektyna, anty-H lektyna sa
skalsyfikowane przez wytworcow zgodnie z Zatacznikiem III Dyrektywy 98/79/WE, czyli
spoza Wykazu A i B, oznakowanie znakiem CE bez udziatu jednostki notyfikowanej. Dlatego
tez zapis wymagania zawarty w SIWZ jest nieprecyzyjny, wygérowany i niezgodny w
obowiazujacymi przepisami.

Odp.: Zamawiajagcy wymaga certyfikat jednostki notyfikowanej dla wszystkich
odczynnikéw opréocz anty- Al lektyna, anty-H lektyna oraz odczynnika do kontroli
ujemne;j.

12. Dotyczy SIWZ, rozdzial 1, pkt 14 Wnioskujemy o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy
wymaga zalaczenia do oferty kart katalogowych i certyfikatow? Powyzszy zapis wymagania
dotyczacy opisu sposobu przygotowania oferty, co powinna zawieraé oferta jest niezgodny z
zapisem SIWZ w pkt 8.6.2), w ktorym Zamawiajacy wymaga przedstawienia wskazanych
wyzej dokumentow na wezwanie Zamawiajacego.

Odp.: Zamawiajacy oczekuje dolgczenia kart katalogowych oraz certyfikat CE wraz z
certyfikatem jednostki notyfikowanej wraz z oferts.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego
w dniu 31.07.2017roku.

Sp. IR




