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NA DOSTAWE ODCZYNNIKOW LABORATORYJNYCH I MATERIALOW ZUZYWALNYCH,
DZIERZAWE CZYTNIKA WIELOPARAMETROWYCH PASKOW DO MOCZU WRAZ Z DOSTAWA
WIELOPARAMETROWYCH PASKOW DO MOCZU ORAZ SZYBKICH TESTOW | ODCZYNNIKOW

LABORATORYJINYCH, DZIERZAWE CZYTNIKA FLUORESCENCJI WRAZ Z DOSTAWA
ODCZYNNIKOW I MATERIALOW EKSPLOATACYJNYCH DO IMMUNOFLUOIiRESCENCJI
ILOSCIOWEJ, DZIERZAWE SYSTEMU MIKROKOLUMNOWEGO DO BADAN
IMMUNOHEMATOLOGICZNYCH

SM/DZ/2016
Zabrze 12 luty 2016r

WSZYSCY WYKONAWCY

WYJASNIENIA NA PODSTAWIE ART 38 UST 1 i UST 4 USTAWY PRAWO ZAMOWIEN
PUBLICZNYCH

Pytanie nr 1 dotyczgce pakietu 12 i 13

Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z ofertq 3 wybranych przyktadowych certyfikatow kontroli jakosci dla
podioz , czy tez po 3 certyfikaty dla kazdego podtoza?

Odpowiedz 1

Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty certyfikatéw kontroli jakosci dla trzech podléz.

Pytanie nr 2 dotyczgce pakietu 121 13

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na przedstawienie ww. certyfikatow, deklaracji zgodnosci i kart charakterystyki na
plycie CD lub innym elektronicznym nosniku? Prosba wynika z duzej objetosci materiatow.

Odpowiedz 2

Nie, Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty wymaganych w SIWZ dokumentéw w formie papierowej
zgodnie z warunkami okreslonymi w SIWZ (rozdzial XII OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWYWANIA
OFERTY)

Pytanie nr 3 dotyczgce pakietu 12

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu poz. 81-86,88-897 Umozliwi to zlozenie wigkszej liczby
konkurencyjnych cenowo ofert.

Odpowiedz 3

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wyodrebnienie z pakietu 12 pozycji 81-86, 88-89.

Pytanie nr 4 dotyczgce pakietu 12

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w po. 20,21,26 krqzkow od innego producenta niz pozostate?
Odpowiedz 4

Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje zlozenia oferty zgodnie z wymogami SIWZ

Pytanie nr 5 _dotyczgce pakietu 12

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w poz. 20,21 krgzkow o sr. 9mm?
Odpowiedz 5

Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje zlozenia oferty zgodnie z wymogami SIWZ
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Pytanie nr 6 dotyczgce pakietu 12i 13

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testow do okreslania MIC wykonanych na standardowym podtozu
celulozowym? Zgodnie z informacjq producenta testy te zapewniajg prawidlowe przyleganie paska do podtoza, nie
ma mozliwosci wytworzenia sig¢ mikropecherzykow powietrza pod paskiem (nosnik ten, w przeciwienstwie do plastiku,
jest przepuszczalny dla powietrza), czego konsekwencjq jest rownomierne i szybkie przenikanie antybiotyku do
podtoza. Ponadto wg najnowszych zalecen KORLD dopuszczalne jest stosowanie testow MIC zarowno na podiozu
bibutowym jak i plastikowym

Odpowiedz 6

Tak, Zamawiajacy dopusci réwniez zaoferowane powyzej testy do okreslania MIC wykonane na
standardowym podlozu celulozowym.

Pytanie nr 7 _dotyczgce pakietu 9

Czy Zamawiajgcy, w zakresie pakietu nr 9, dopusci zlozenie oferty z czytnikiem do moczu z funkcjg automatycznego
okreslania barwy moczu, posiadajgcym intuicyjne menu w jezyku angielskim (wraz z urzgdzeniem dostarczona
zostanie instrukcja W jezyku polskim), dajgcym mozliwosé edycji wydruku danych poprzez program typu LIS?
Odpowiedz 7

Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode o ile oferowany czytnik jest przystosowany do seryjnego odczytu wielu
paskow (wykluczone paski pojedyncze) oraz spelnia pozostale okreslone w SIWZ warunki w tym méwigcy o
tym, zZe jego polskojezyczne oprogramowanie i oznakowanie umozliwia wlaczenie go w laboratoryjny system
informatyczny INFOMEDICA/AMMS, w ktory przewidziano jedynie 10 parametréw badania ogélnego
mocCzu.

Pytanie nr 8 dotyczgce pakietu 12

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dotyczqcego stalego oznaczenia ostatniego krqzka antybiotykowego
symbolem X i zezwoli na zaoferowanie wraz z zaoferowanymi krqzkami dyspenserow kompatybilnych z nimi
wraz z dokumentem potwierdzajgcym.

Tak skonstruowany wymog wyraznie wskazuje jednego producenta , tym samym konstrukcja catego pakietu
uniemozliwia ztozenie konkurencyjnej oferty.

Czy Zamawiajgcy w razie nie udzielenia zgody na odstgpienie od wymogu podzieli poszczegolne czesci na
osobne pakiety co nie bedzie naruszato zasad uczciwej konkurencyi.

Odpowiedz 8

Zamawiajacy oczekuje zaoferowania krazkéw onakowanych zgodnie opisem zamieszczonym w SIWZ, i nie
wyraza zgody na podzial pakietu 12 na mniejsze pakiety.

Pvtanie nr 9 dotyczgce pakietu 9

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 9 pozycji 4-8 1 utworzenie z niej odrebnego pakietu
(np.9a)? Pozwoli to na zlozenie ofert wielu potencjalnym Wykonawcom, oraz pozyskanie zamowienia w
konkurencyjnej cenie.

Odpowiedz 9

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wyodrebnienie z pakietu 9 pozycji 4 — 8.

Pytanie nr 10 dotyczqce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci wirowke na wigkszq ilosc¢ kart niz szes¢ mikrokart?

Odpowiedz 10

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgloszone w SIWZ zapotrzebowanie na dwie wirowki na sze$¢ mikrokart
w pelni pokrywaja jego potrzeby w realizacji badan immunohematologicznych.

Pytanie nr 11 dotyczqce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci inkubator do mikrokart bez regulacji czasu inkubacji w przypadku gdy taka regulacja jest
zbedna - czas inkubacji jest staly?

Odpowiedz 11

Tak, Zamawiajacy dopusci rOwniez zaoferowany powyzej inkubator.
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Pytanie nr 12 dotyczqce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci krwinki wzorcowe 3 lub 4 — panelowe do badania przeglgdowego przeciwciat
odpornosciowych w miejsce Krwinek wzorcowych 3 — panelowych do badania przeglgdowego przeciwciat
odpornosciowych?

Odpowiedz 12

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje dostawy krwinek wzorcowych 3 — panelowych do badania
przegladowego przeciwcial odpornosciowych.

Pytanie nr 13 dotyczqce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci aby czes¢ mikrokart byla przechowywana w temperaturze lodowki?

Odpowiedz 13

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje dostawy mikrokart zgodnie z wymogami SIWZ tj. o
wlhasciwosciach umozliwiajacych ich przechowywania w temperaturze pokojowej (18 -25° C.)

Pytanie nr 14 dotyczqce pakietu 13

Dotyczy pakietu nr 13 warunki dodatkowe dla podtozy pkt. 4: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby certyfikaty kontroli
jakosci produktéw byly umieszczone w Bibliotece Technicznej na stronie internetowej oferenta, do ktdrej
Zamawiajqcy posiada bezplatny, catodobowy dostep, bez koniecznosci dolgczania ich do kazdej dostawy? Adres
strony internetowej zostanie podany w ofercie.

Odpowiedz 14

Tak, Zamawiajacy dopusci réwniez takie rozwigzanie na etapie realizacji umowy tzn. wyraza zgode na
zaproponowane powyzZej pobieranie certyfikatow kontroli jakosci produktéw bedacych przedmiotem
zamoOwien czgstkowych z Biblioteki Technicznej umiejscowionej na stronie internetowej wylonionego
przedmiotowym postepowaniu Wykonawcy.

Pytanie nr 15 dotyczqce pakietu 13

Dotyczy pakietu nr 13 warunki dodatkowe pozostate pkt. 1 : czy Zamawiajgcy uzna za spetnienie wymagan, jesli
instrukcje postgpowania ( ulotki, metodyki) bedq dostepne w Bibliotece Technicznej na stronie internetowej oferenta,
do ktorej Zamawiajqcy posiada bezptatny, catodobowy dostep? Adres strony internetowej zostanie podany w ofercie.
Odpowiedz 15

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 16 dotyczgce pakietu 13

Czy w pozycji 5 Zamawiajgcy wymaga, aby odczyt odbywat si¢ po 24 h inkubacji w warunkach beztlenowych, bez
dodatkowych narzedzi (np. lamy UV)?

Odpowiedz 16

Tak, Zamawiajacy oczekuje we wszystkich pozycjach PAKIETU 13 dostawy plytek chromogennych do
bezposredniego odczytu wzrokowego bez uzywania dodatkowego wyposazenia.

Pytanie nr 17 dotyczqce pakietu 13

Czy w pozycji 9 Zamawiajgcy wymaga rozroznienia na tym podiozu Enterococcus faecalis od Enterococcus faecium
na podstawie dwoch réznych kolorow?

Odpowiedz 17

Tak, Zamawiajacy wymaga w pozycji 9 dostawy podloza chromogennego rozrozniajacego gatunki istotnych
klinicznie wankomycynoopornych szczepéw Enterococcus.

Pytanie nr 18 dotvczqce pakietu 13

Czy Zamawiajgcy wymaga aby w warunkach dodatkowych dla podtozy, w punkcie 6 wszystkie podloza chromogenne
pochodzity od jednego producenta w celu zachowania standaryzacji i powtarzalnosci badan, a jednoczesnie
posiadaly odpowiednie certyfikaty kompatybilnosci z kasetami identyfikacyjnymi oraz do okreslania lekowrazliwosci
na aparacie Vitek 2 Compact?

Odpowiedz 18

Tak, Zamawiajacy stawia taki wymég.
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Pytanie nr 19 dotyczqce umowy (zaf. nr 7a)

86 ust. 1 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

W razie niewykonania umowy lub jej nienalezytego wykonania Wykonawca zobowigzany jest zaplacié
Zamawiajgcemu kary umowne w wysokosci 2 % maksymalnej wartosci zobowigzania brutto Zamawiajgcego
wynikajqcej z niniejszej umowy wskazanej w § 2 umowy z zastrzezeniem §6 ust 3.”?

Odpowiedz 19

Przewidziane w ust 1 § 6 umowy Kkary za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy majg
zdyscyplinowaé¢ Wykonawce i zabezpieczy¢ glownie Zamawiajacego przed rozwiazaniem umowy.
Zamawiajacy zobowiazany jest do stosowania ustawy Prawo zaméwien publicznych i przewidzianych nig
procedur, ktore sa czasochlonne. Przetargi na dostawy sukcesywne np: Srodkéow dezynfekcyjnych,
odczynnikow i materialéw zuzywalnych, czy sprzetu jednorazowego uzytku sa organizowane z wyprzedzeniem
aby zapewni¢ ciaglo$¢ dostaw. Nieprzewidziane rozwigzanie umowy prowadzi do powaznych utrudnien w
normalnym funkcjonowaniu szpitala.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie nr 20 dotyczqce umowy (zal. nr 7a)

86 ust. 2 — Czy Zamawiajqcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

W przypadku wielokrotnego nienalezytego wykonania umowy Zamawiajgcy moze zgdac kary umownej w wysokosci
2% maksymalnej wartosci nominalnej zobowigzania brutto Zamawiajgcego wynikajgcej z niniejszej umowy
wskazanej w §2 umowy za kazdy przypadek nienalezytego wykonania umowy odrebnie, z zastrzezeniem § 6 ust 37?7
Odpowiedz 20

Przewidziane w ust 2 § 6 umowy Kkary za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy maja
zdyscyplinowa¢ Wykonawce i zabezpieczy¢ glownie Zamawiajacego przed rozwigzaniem umowy.
Zamawiajacy zobowiazany jest do stosowania ustawy Prawo zamoéwien publicznych i przewidzianych nia
procedur, ktore s czasochlonne. Przetargi na dostawy sukcesywne np: S$rodkéw dezynfekcyjnych,
odczynnikow i materialéw zuzywalnych, czy sprzetu jednorazowego uzytku sa organizowane z wyprzedzeniem
aby zapewnic¢ ciaglos¢ dostaw. Nieprzewidziane rozwiazanie umowy prowadzi do powaznych utrudnien w
normalnym funkcjonowaniu szpitala.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie nr 21 dotvczgce umowy (zal. nr 7a)

86 ust. 3 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

W razie opoznienia w terminie realizacji dostaw, okreslonym w § 4 ust 2 umowy Zamawiajgcy moze zqdacé od
Wykonawcy kary umownej w wysokosci 0,5% wartosci jednostkowego zamowienia, jednak nie mniej niz 10,00 zt za
kazdy dzien opoznienia w dostawie.”?

Odpowiedz 21

Zamawiajacy w § 6 ust 3 przewiduje kary za nieterminowa realizacj¢ dostawy. Wziawszy pod uwage Srednia
warto$¢ pojedynczego pakietu oraz sukcesywnos$¢ dostaw kara w wysokosci 1% nie mniej niz 10,00 zt za kazdy
dzien opéznienia nie jest wygérowana. Szpital ze wzgledu na swoja dzialalno$¢ jest jednostka gdzie terminowe
dostawy sa szczegolnie istotne. Kazde przedsi¢biorstwo dazy do optymalizacji dostaw i stanow zgodnie z zasada
»just in time”. Wskazany w umowie siedmiodniowy termin realizacji zaméwienia jest wystarczajaco dlugi,
natomiast Wykonawca skladajacy oferte rowniez zobowiazany jest do zapewnienia cigglosci i terminowosci
dostaw, oraz wlaSciwe oszacowanie swoich mozliwo$ci logistycznych. Zamawiajacy nie wyraza zgody na
obnizenie kar za nieterminowe dostawy.

Pytanie nr 22 dotyczqce pakietu 12

Czy Zamawiajgcy dopusci krgzek z sulbaktamem i cefoperazonem o stezeniu 105ug?

Odpowiedz 22

Tak, Zamawiajacy dopusSci rowniez zaoferowane powyzej krazeki z sulbaktamem i cefoperazonem o stezeniu
105ug.

Pytanie nr 23 dotyczqce pakietu 9

Czy w poz. 4 Zamawiajgcy dopuszcza szybki kasetkowy test immunoenzymatyczny?

Odpowiedz 23

Tak, Zamawiajacy dopusci rowniez zaoferowany powyzej szybki kasetkowy test immunoenzymatyczny.
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Pytanie nr 24 dotyczqce pakietu 9

Czy w poz. 4 Zamawiajqcy testu z kontrolg dodatniqg w zestawie i z jednym miejscem dozowania probek?
Odpowiedz 24

Tak, Zamawiajacy wymaga kontroli dodatniej w zestawie.

Pytanie nr 25 dotyczqce pakietu 9

Czy w poz. 4 Zamawiajgcy wymaga testu, w ktorym probke mozna przechowywaé 72 godz. bez koniecznosci
mrozenia?

Odpowiedz 25

Tak, Zamawiajacy dopusci rowniez zaoferowany test, w ktérym probke mozna przechowywaé 72 godz. bez
koniecznoS$ci mrozenia.

Pytanie nr 26 _dotyczqce pakietu 9

Czy w poz. 4 Zamawiajgcy wymaga testu o wykrywalnosci nie gorsze niz: dla GDH - 0,8 ng/ml; dla toksyny A- 0,70
ng/ml; dla toksyny B - 0,2 ng/ml?

Odpowiedz 26

Zamawiajacy wymaga testu spelniajacego wymogi aktualnie stosowanych w Polsce algorytméw wykrywania
infekcji Cl.difficile.

Pytanie nr 27 dotyczqce pakietu 9

Czy w poz. 7 zamawiajqcy wymaga testu kasetkowego, czy paskowego?
Odpowiedz 27

Zamawiajacy oczekuje dostawy testu cigzowego kasetkowego.

Pytanie nr 28 dotyvczqce pakietu 9

Czy dzierzawiony czytnik paskow moczowych ma by¢ obstugiwany za pomocq kolorowego 5" wyswietlacza
dotykowego (320x240 pikseli)?

Odpowiedz 28

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu, ale dopusci rowniez zaoferowany powyzej czytnik paskéow
moczowych obstugiwany za pomoca kolorowego 5' wyswietlacza dotykowego (320x240 pikseli).

Pytanie nr 29 dotyvczqce pakietu 9

Czy dzierzawiony czytnik ma posiadac zamkniety pojemnik na zuzyte paski, z sygnalizacjq jego przepetnienia?
Odpowiedz 29

Tak zaoferowany czytnik powinien posiada¢ zamkniety pojemnik na zuzyte paski.

Pytanie nr 30 dotyczqce pakietu 17

Prosimy o doprecyzowanie czy w pozycji nr 11 formularza asortymentowo-cenowego ,, Migdzynarodowa kontrola
zewnetrzna laboratoryjna potwierdzona certyfikatem dla laboratorium” nie doszto do omytki pisarskiej i czy
Zamawiajqcy oczekuje zaoferowania 8 zestawow zamiast 10 w okresie 24 miesiecy co wynika z obowigzujgcych w tym
zakresie przepisow czyli min. 4 x na rok?

Odpowiedz 30
Tak, Zamawiajacy oczekuje 8 zestawow kontrolnych realizowanych raz na 3 miesiace w 24 miesiecznym
okresie obowigzywania umowy.

Pytanie nr 31 dotyczqce pakietu 17

Prosimy o doprecyzowanie o jakie materialy zuzywalne chodzi w pozycji nr 13 formularza asortymentowo-cenowego
z jednoczesnym dookresleniem wymaganych ilosci materiatow zuzywalnych?

Odpowiedz 31

Zamawiajacy oczekuje, Ze w pozycji 13 formularza asortymentowo-cenowego Wykonawca wymieni wszystkie
artykuly niezbedne do wykonywania badan, co do ktérych Zamawiajacy ma prawo nie wiedzieé, Ze sa
konieczne do ich wykonania (np. tonery do drukarki itp).

Pytanie nr 32 dotyczqce pakietu 17
Czy zamawiajqcy wymaga dolgczenia do oferty ulotki dotyczqce sprzetu i odczynnikow w jezyku polskim (w formie
papierowej)?
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Odpowiedz 32
Tak Zamawiajacy stawia taki wymég zgodnie z pozycja 13 tabeli parametrow wymaganych SIWZ
przedmiotowego pakietu.

Pytanie nr 33 dotvczqgce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowana wirowka posiadata statq predkosc i czas wirowania?
Odpowiedz 33

Nie, Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

Pytanie nr 34 dotyczqce pakietu 17

Czy zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie mikrokarty byly przechowywane w temperaturze pokojowej?
Odpowiedz 34

Tak, Zamawiajgcy stawia takiego wymoég

Pytanie nr 35 dotvczgce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawy odczynnikow wrazliwych na temperature (m.in. produkty krwinkowe)
odbywaly sie transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury (2-8 stopni C), a przykitadowy wydruk nalezy
doltgczy¢ do oferty jako zalqcznik?

Odpowiedz 35

Za jakos$¢ dostarczanego Zamawiajacemu przedmiotu zamoéwienia odpowiada Wykonawca, w zwigzku z czym
jezeli w/w przedmiotem dostawy wymaga zachowania szczeg6élnych warunkow na etapie jego transportu to
Zamawiajacy oczekuje od Wykonawcy jego spelnienia poprzez realizowanie dostawy odczynnikow wrazliwych
na temperature (m.in. produkty krwinkowe) transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury (2-8
stopni C).

Zamawiajacy ze swojej strony wymaga by dostarczony mu przedmiot zamowienia byl produktem
pelnowartosciowy i spelmial wszystkie wymogi jakosciowe konieczne do uzZycia go do badan
immunohematologicznych.

Pytanie nr 36 dotyczqce pakietu 17
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zestaw do kontroli codziennej zawieral zaréowno przeciwciata anty-D(0,05 1U/ml), jak
i anty-Fya?

Odpowiedz 36

Tak, Zamawiajacy wymaga, aby zestaw do kontroli codziennej zawieral zaréwno przeciwciala anty-D(0,05
1U/ml), jak i anty-Fya

Pytanie nr 37 dotyczqce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby inkubator posiadat mozliwosé¢ inkubacji rotora wirowki?

Odpowiedz 37
Nie, Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

Pytanie nr 38 dotvczqgce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci zalgczenie do oferty instrukcji obstugi oferowanego sprzetu w zakresie pakietu nr 17 w
wersji elektronicznej, na plycie CD, a wersja papierowa zostanie dostarczona przez Wykonawce podczas instalacji
sprzetu?

Odpowiedz 38

Zamawiajacy wymaga instrukcji obstugi oferowanego sprzetu na etapie skladania ofert w wersji papierowej.

Pytanie nr 39 dotvczqgce pakietu 17

Czy Zamawiajgcy dopusci zalgczenie do oferty instrukcji obstugi oferowanego sprzetu w zakresie pakietu nr 17
osobnie zlgczonych/zbindowanych, poswiadczonych za zgodnos¢ z oryginatem tylko na 1 stronie?

Odpowiedz 39

Tak, Zamawiajacy dopusci takie rozwigzanie, pod warunkiem ponumerowania stron przedmiotowej
dokumentacji i podania ich liczby na stronie, na ktérej figuruje podpis osoby upowaznionej do potwierdza
zgodnosci zawartych w nim dokumentow z oryginalem.
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Pytanie nr 40 dotyczqce pakietu 14 poz. 3

Ze wzgledu na fakt iz probowki konfekcjonowane sq w opakowaniach po 250 sztuk zwracamy sie z prosbg o
mozliwos¢ zaoferowania 1250 sztuk, tj. 5 petnych opakowan.

Odpowiedz 40

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode i dopuszcza takie rozwigzanie zgodnie z zamieszczonym po pakietem zapisem
o tresci:

W przypadku niepodzielno$ci wynikajacej z przeliczenia liczby zamawianych iloSci przez objeto$¢, oferowanych op
dla poszczegolnych wiw pozycji - nalezy podaé ilo§¢ opakowan w liczbach calkowitych, zaokraglajac ich ilo§¢ "w
gore".

Pytanie nr 41 dotyczqce pakietu 14 poz. 11 oraz zapisow SIWZ p. VIII, 1. 1).

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w wyzej wymienionej pozycji wyrobow nie kwalifikowanych przez
producentéw jako wyroby medyczne (w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010). Tym samym
wyroby te nie posiadajq Deklaracji Zgodnosci oraz nie podlegajq obowigzkowi zgloszenia do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Jednoczesnie — polski
ustawodawca natozyt na te produkty 23 % stawke VAT. Powyzsze nie dyskwalifikuje jednak w/w produktow do
stosowania w placowkach lecznictwa. Prosimy o pozytywne rozpatrzenie naszej prosby.

Odpowiedz 41

Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode tym samym zobowiazuje Wykonawce do dotaczenia do skladanej przez niego
ofert stosownego oswiadczenia, w kKtdrym wymieni z nazwy zaoferowane przez siebie w ofercie produkt/y/, nie
posiadajacy/ce/ Deklaracji Zgodnosci i potwierdzi fakt ze naleza one do grupy niekwalifikowanych przez
producentéw jako wyroby medyczne (w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010) w
zwiazku z czym jako takie nie podlegaja obowiazkowi zgloszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych.

Pytanie nr 42 dotyczqce pakietu 1 — poz. 6-9 — ksigzki
Whnioskujemy o wydzielenie w/w pozycji asortymentowych do oddzielnego Pakietu

Pakiet 1 obejmuje asortyment wyszczegdlniony w opisie tj. krwinki wzorcowe do serologii grup krwi, a
wskazany na wstegpie produkt nie naleZy do krwinek.

Ponadto pozycje 6-9 posiadajg inny kod PKWiU, niz odczynniki/krwinki do serologii zatem nie powinny
znajdowac sie w Pakiecie 1, tylko by¢ wyodrebnione do osobnego pakietu zgodnie z wiasciwym kodem CPV lub
PKWiU wspoélnego stownika zaméwien (UZP —Warszawa ul Szucha 2/4)  Specyfikacja Istotnych Warunkow
Zamowienia jest ewidentnie adresowana do wagskiego grona oferentow, co ogranicza tym samym dostep do
postgpowania innym oferentom z zachowaniem uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mysl art. 7 ust. 1
ustawy Prawa Zamowien Publicznych.

Odpowiedz 42
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wyodrebnienie z pakietu 1 pozycji 6 — 9.

Pytanie 43 — Dotyczy SIWZ, pkt VIII. 8, 3, 1b) — Zalgcznik nr 5b

W zwiqzku z okresleniem w specyfikacji oraz w wymaganym oswiadczeniu stanowigcym zal. 5b do SIWZ pokrycia
kosztow badania w nadrzednej jednostce opiniotworczej w celu wlasciwego oszacowania kosztow stanowigcych
podstawe kalkulacji oferty wnosimy o przedstawienie przez Zamawiajgcego kosztow jednostkowego badania i
wskazanie w jakiej jednostce nadrzednej bedq te badania wykonywane lub wykreslenie niezgodnego zapisu. Na etapie
specyfikacji tylko Zamawiajgcy dysponuje tqg wiedzq, a wymaga jednoczesnie, aby Wykonawcy uwzglednili wszystkie
koszty zwigzane z wykonaniem zaméwienia. W zwigzku z powyzszym w celu transparentnosci i przejrzystosci
prowadzonego postgpowania o zamowienie publiczne wnosimy o podanie niezbednych informacji celem wlasciwego
przygotowania oferty.

Odpowiedz 43

W przypadku gdy walidacja dostarczonej Zamawiajacemu serii odczynnikow monoklonalnych do oznaczania
grup krwi nie potwierdzi obowiazujacych zakresow wymaganej normy czulosSci i specyficznos$ci, Zamawiajacy
przesle je celem przebadania do Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Koszty poniesione przez
Zamawiajacego, ktérymi obciazy on Wykonawce zostana naliczone na podstawie faktur otrzymanych przez
Zamawiajacego od w/w jednostki opiniotworczej za realizacje¢ przedmiotowej ustugi.
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Pytanie 44 — Dotyczy Pakietu 1 i 2 — certyfikaty CE

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dolgczenie do oferty Deklaracji Zgodnosci CE potwierdzajgcej spetnienie
wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych jak i wszystkich oferowanych produktow zamiast Certyfikatu CE dla
asortymentu niesklasyfikowanego do wykazu A lub B?

Zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami dyrektywy 98/79/WE, wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i z wykazu B, czyli tzw. wyrobow do diagnostyki in
vitro ,, niesklasyfikowanych”, do ktorych zostaly zakwalifikowane przez wytwérce, W celu oznakowania wyrobu
znakiem CE przeprowadza samodzielnie, bez udziatu jednostki notyfikowanej, ocene zgodnosci z zastosowaniem
procedury deklaracji zgodnosci WE oraz sporzqdza deklaracje zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu.
Przeprowadzenie oceny zgodnosci upowaznia do naniesienia na wyrob oznakowania CE. W rezultacie sporzqdzona
Deklaracja Zgodnosci potwierdza oznakowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro znakiem CE oraz
dopuszczenie do obrotu i uzywania na terenie Polski. Ponadto wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
poprzez Deklaracje Zgodnosci zapewnia i oswiadcza, ze wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, dla ktorego
Deklaracja Zgodnosci zostata wystawiona spetnia odnoszqce si¢ do tego wyrobu wymagania. Majgc na uwadze
powyzsze, skoro jednostka notyfikowana nie bierze udzialu w procedurze oceny zgodnosci naszego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, nie wydaje w odniesieniu do niego certyfikatu zgodnosci CE.

Odpowiedz 44

Przedmiotowe dokumenty dotycza produktow z listy A i B

Pytanie 45 — Dotyczy Pakietu 1, poz. 4 — standaryzowane krwinki wzorcowe ORh+ optaszczone przeciwcialami anty-
D

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania krwinek wzorcowych ORh+ optaszczonych przeciwciatami anty-D
do kontroli ujemnych wynikow testow antyglobulinowych od producenta z Niemiec lub z Holandii, oznakowanego
znakiem CE, ktore sklasyfikowane sq spoza wykazu A i B, dla ktorych nie wymaga sie certyfikatu CE oraz certyfikatu
Jjakosci pochodzgcego z laboratorium notyfikowanego (jak w pozycji 5)?

Zamawiajgcy poprzez wskazany wymog zadedykowal postgpowanie przetargowe w zakresie Pakietu 1 jednemu
wykonawcy/wytwarcy, ktory jako jedyny w catej Unii Europejskiej spetnia wymagania Zamawiajgcego w zakresie
certyfikacji produktu.

Zamawiajgcy zgodnie z Rozporzqdzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze
Zgdaé zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogq byé skladane ma prawo wymagaé
zatgczenia do oferty deklaracji CE ale nie moze narzucac producentom sposobu certyfikacji produktow, ani Jednostki
Notyfikowanej. Dziatanie takie ma znamiona tamania fundamentalnego prawa do swobodnego przeptywu towaru w
UE na rzecz RCKIiK Katowice stawiajgc jednostke krwiodawstwa w uprzywilejowanej pozycji lub wymuszajgc na
innych wykonawcach zakup odczynnikow w tej jednostce pomimo, ze mozna zakupi¢ w nizszej cenie produkty w
sektorze prywatnym np. MTC i Farmator, SIFIN —Niemcy, DiaMed-Szwajcaria, Sanquin-Holandia.

Wszystkie odczynniki do serologii musza posiadac znak CE i wystepujq 3 rodzaje klasyfikacji :czyli z listy A/ z listy B
/ spoza listy Ai B

Zgodnie z MEDDEV Wyroby medyczne muszq osiggac¢ parametry dziatania przewidziane przez wytworce, a takze by¢
zaprojektowane, wytworzone iopakowane w sposob odpowiedni do funkcji i parametrow dziatania wyrobu
okreslonych przez wytworce.
Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, szczegélnie istotne sq parametry w zakresie czutosci analitycznej,
czutosci  diagnostycznej, swoistosci  analitycznej, swoistosci  diagnostycznej, dokiadnosci, powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, uwzgledniajgc wplyw znanych zaktocen i granice wykrywalnosci.”

»Zgodnie z wymaganiami, klasyfikacje wyrobow medycznych, aktywnych wyrobow medycznych lub kwalifikacje
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przeprowadza wytwérca lub jego autoryzowany przedstawiciel,
samodzielnie lub przy wspotudziale jednostki notyfikowanej. Jesli wyrob ze wzgledu na sposob dzialania zostat
uznany jako wyrob medyczny, niezbedne jest wykazanie, ze wyrob lub proces produkcyjny zastosowany przy jego
wytwarzaniu, zostal wlasciwie oceniony, wykonany oraz, ze zapewniono jego zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi.
W przypadku wystgpienia rozbieznosci, odnosnie klasyfikacji wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji lub kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, btednego wskazania klasy wyrobu
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medycznego lub blednej kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zaistnialych pomiedzy wytworcq, a
autoryzowang przez Ministra Zdrowia jednostkq notyfikowang, w drodze decyzji administracyjnej wszystkie
watpliwosci oraz kwestie sporne rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji  Produktéw _Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych .,

Przypominamy, Ze ograniczenie w obrocie odczynnikami moZe nastgpi¢ tylko i wylgcznie w drodze decyzji
administracyjnej na podstawie KPA, zatem jesli Zamawiajgcy takowej decyzji nie posiada nie moZe narzucaé
klasyfikacji dla odczynnikdw w celu ograniczenia ich obrotem

Odpowiedz 45

Krwinki wzorcowe ORh+ oplaszczone przeciwcialami anty-D sa materialem kontrolnym, wykorzystywanym w
wykrywaniu nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych i jako takie stluzac zapewnieniu bezpieczenstwa
pacjentom winny by¢ zaklasyfikowane do wykazu B bedacego zalacznikiem nr 2 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. Zamawiajacy dopusci kazdy odpowiednik przedmiotowych krwinek
wzorcowych pod warunkiem potwierdza spelnienia przez niego wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010r oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r., (zalacznik nr 2 do w/w
rozporzadzenia).

Pytanie 46 — Dotyczy Pakietu 1,2 3
W zwigzku z wymaganiem przez Zamawiajgcego dokumentow przedmiotowych do zaoferowanych  produktow
(dokumenty dopuszczajgce do obrotu, potwierdzajgce rejestracje itp.) wnosimy o wykreslenie niezgodnych zapisow, iz
na kazde zgdanie Zamawiajqcego Wykonawca dostarczy dodatkowo te same dokumenty, ktore ma zalgczyé do oferty.
Ponadto wskazujemy, iz zakres wymaganych dokumentow jakie moze wymagac¢ Zamawiajgcy w celu przeprowadzenia
postepowania o zamowienia publiczne zostal okreslony w ustawie Prawo Zamowien Publicznych oraz
Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministrow w sprawie rodzajow dokumentow jakich moze zZgdaé¢ Zamawiajgcy od
Wykonawcy. Zapis SIWZ jest zatem sprzeczny z wymienionymi aktami prawa zgodnie z dyspozycjq art. 25 ustawy Pzp.
Odpowiedz 46
Wymég potwierdzenia przez Wykonawce zobowigzania do dostarczenia Zamawiajacemu na kazde zadanie :
e dokumentéw potwierdzajacych, ze dany produkt dopuszczony jest do obrotu i uzywania zgodnie z
ustawa z dnia 20 umaja 2010r (DZ.U. Nr 107, poz. 679) o wyrobach medycznych.
o dokumentéow potwierdzajacych, ze dany produkt spelnia postawione przez Zamawiajacego warunki
opisane w i pod kazda tabela formularza ofertowego.
dotyczy tylko tych dokumentow, ktére nie zostaly dolaczone do oferty na etapie jej skladania. Wezwanie do ich
przedlozenia na etapie badania oferty na celu wyjasnienie watpliwosci Zamawiajacego co do potwierdzenia
spelnienia postawionych przez niego w SIWZ wymagan przedmiotowych.

Pytanie 47 — Dotyczy Pakietu 1-3

W zwigzku z wymaganiem w Pakietach 1-3 zalgczenia do oferty certyfikatow jakosci pochodzgcych z laboratorium
notyfikowanego wskazujemy, iz laboratoria notyfikowane dziatajg w ramach jednostek notyfikowanych
wystawiajgcych certyfikaty potwierdzajgce zgodnosé dziatar wytwércy z wymaganiami zasadniczymi, w przypadku
gdy jednostka notyfikowana brata udzial w ocenie produktu. Zatem niemozliwym jest zalgczenie do oferty
wymaganego certyfikatu, na podstawie ktérego zostal wydany certyfikat. Ponadto wskaza¢ nalezy, iz w przypadku,
gdy jednostka notyfikowana nie brata udzialu w ocenie, a produkt zostal oceniony zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami zalgczenie wymaganego certyfikatu rowniez nie jest mozliwe do zatgczenia.

Wskazaé nalezy, iz certyfikaty jakosci wystawiane sq przez producentdw danego odczynnika, a nie przez
laboratorium notyfikowane.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o wykreSlenie niezgodnego zapisu z obowiqzujgcymi przepisami i
wymaganie dokumentow zgodnych z obowigzujgcymi przepisami tj. swiadectw jakosci odczynnikéw wydanych przez
producenta lub innych dokumentow rownowaznych celem rownego traktowania Wykonawcow i uczciwej konkurencji.
Odpowiedz 47
Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty miedzy innymi certyfikatow jakosci dla przykladowej serii
odczynnikéw (zaklasyfikowanych do wykazu A i B) wystawionych przez laboratorium wyznaczone przez
jednostke  notyfikowana tzn. laboratoria Instytutu Hematologii w Warszawie i Zakladu Transfuzjologii
Klinicznej Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie.

Uwzgledniajac powyzsze Zamawiajacy wprowadza korekte do:

e PAKIET 1.:. KRWINKI WZORCOWE DO SEROLOGII GRUP KRWI ORAZ KSIAZKI
PRACOWNI SEROLOGICZNEJ | BANKU KRWI
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zastepujac zamieszczony pod tabelg asortymentowo cenowg obarczony bltedem zapis w puncie 4 o treSci;

4. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktow poz 1 — 4 dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje na ternie RP oraz certyfikat jakosci dla przykladowej
serii pochodzacy z laboratorium notyfikowanego

zapisem:

4. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktow poz 1 — 4 dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracj¢ na ternie RP oraz certyfikat jakosci dla
przykladowej serii pochodzacy z laboratorium netyfikewanege wskazanego przez jednostke notyfikujaca
(IHIT lub WIM)

e PAKIET 2; ODCZYNNIKI POMOCNICZE DO SEROLOGII GRUP KRWI
zastepujac zamieszczony pod tabelg asortymentowo cenowg obarczony bledem zapis w puncie 1 o tresci;

1. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktéw poz 1i3 dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje¢ na ternie RP oraz certyfikat jakosSci dla przykladowej
serii pochodzacy z laboratorium notyfikowanego

zapisem:

1. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktéw poz 1i3 dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje na ternie RP oraz certyfikat jako$ci dla
przykladowej serii pochodzacy z laboratorium netyfikewanege wskazanego przez jednostke notyfikujaca
(IHIT lub WIM)

e PAKIET 3.: ODCZYNNIKI MONOKLONALNE DO SEROLOGII GRUP KRWI
zastepujac zamieszczony pod tabela asortymentowo cenowa obarczony bledem zapis w puncie 5 o tresci;

5. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktéow dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje na ternie RP oraz certyfikat jakoSci dla przykladowej
serii pochodzacy z laboratorium notyfikowanego

zapisem:

5. Wykonawca dla oferowanych powyzej produktéow dolaczy do oferty: dokumenty dopuszczeniowe,
certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje na ternie RP oraz certyfikat jako$ci dla
przykladowej serii pochodzacy z laboratorium netyfikewanege wskazanego przez jednostke notyfikujaca
(IHIT lub WIM)

UWAGAI!
W zalaczeniu zmodyfikowane PAKIETY 1A; 2A i 3A uwzgledniajace opisang powyZej zmiane, na ktérych
Wykonawca zobowigzany jest do zloZenia oferty.

Pytanie 48 — Dotyczy Pakietow 1-3

W zwigzku z postawionym wymaganiem zalgczenia certyfikatu jakosci pochodzgcego z laboratorium
notyfikowanego weryfikacje wyrobow przez jednostke notyfikowang przeprowadza si¢ dla odczynnikow z wykazu A
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. W Polsce na mocy umowy z PCBC jest to IHiT lub WIM. W zwigzku z
powyzszym wnosimy o zmiany w zapisach SIWZ i wymaganie dokumentow, ktore bedq zgodne z obowiqzujgcymi
przepisami tj. zakwalifikowanych przez wytworce do wykazu A.
Odpowiedz 48
Zamawiajacy oczekuje dolaczenia do oferty dokumentéw potwierdzajacych jako$s¢ odczynnikéow
serologicznych nalezacych do wykazu A (sa to odczynniki oraz produkty odczynnikowe lacznie z odpowiednimi
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kalibratorami i materialami kontrolnymi do oznaczania nastepujacych grup krwi: uklad ABO, uklad Rh
(D,C,c,E,e), antygeny Kell) i nalezacych do wykazu B ( s3 to odczynniki oraz produkty odczynnikowe, Iacznie z
odpowiednimi Kkalibratorami i materialami Kkontrolnymi do wustalania nieregularnych przeciwcial
antyerytrocytarnych)

Pytanie 49 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 1 — surowica antyglobulinowa poliwalentna

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania surowicy antyglobulinowej poliwalentnej od producenta z
Niemiec lub z Holandii, oznakowanego znakiem CE, ktore sklasyfikowane sq spoza wykazu A i B, dla ktorych nie
wymaga sie certyfikatu CE oraz certyfikatu jakosci pochodzgcego z laboratorium notyfikowanego?

Zamawiajgcy poprzez wskazany wymog zadedykowal postepowanie przetargowe w zakresie Pakietu 2 jednemu
wykonawcy/wytwarcy, ktory jako jedyny w catej Unii Europejskiej spetnia wymagania Zamawiajgcego w zakresie
certyfikacji produktu.

Zamawiajgcy poprzez wskazany wymog zadedykowal postgpowanie przetargowe w zakresie Pakietu 2 jednemu
wykonawcy/wytwarcy, ktory jako jedyny w catej Unii Europejskiej spetnia wymagania Zamawiajgcego w zakresie
certyfikacji produktu.
Zamawiajqcy zgodnie z Rozporzgdzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moZe
Zgdaé zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogq byé¢ sktadane ma prawo wymagaé
zalgczenia do oferty deklaracji CE ale nie moze narzucac producentom sposobu certyfikacji produktow, ani Jednostki
Notyfikowanej. Dziatanie takie ma znamiona lamania fundamentalnego prawa do swobodnego przeptywu towaru w
UE na rzecz RCKiK Katowice stawiajgc jednostke krwiodawstwa w uprzywilejowanej pozycji lub wymuszajgc na
innych wykonawcach zakup odczynnikow w tej jednostce pomimo, ze mozna zakupi¢ w nizszej cenie produkty w
sektorze prywatnym np. MTC i Farmator, SIFIN —Niemcy, DiaMed-Szwajcaria, Sanquin-Holandia.

Wszystkie odczynniki do serologii musza posiadaé znak CE i wystepujg 3 rodzaje klasyfikacji :czyli z listy A/
z listy B / spoza listy Ai B
Zgodnie z MEDDEV Wyroby medyczne muszq osiggaé parametry dziatania przewidziane przez wytworce, a takze by¢
zaprojektowane, wytworzone iopakowane w sposéb odpowiedni do funkcji iparametrow dziatania wyrobu
okreslonych przez wytworce.
Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, szczegolnie istotne sq parametry w zakresie czutosci analitycznej,
czutosci  diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swoistosci diagnostycznej, doktadnosci, powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, uwzgledniajgc wplbyw znanych zaktocen i granice wykrywalnosci.”
»Zgodnie z wymaganiami, klasyfikacje wyrobow medycznych, aktywnych wyrobow medycznych lub kwalifikacje
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przeprowadza wytwérca lub jego autoryzowany przedstawiciel,
samodzielnie lub przy wspotudziale jednostki notyfikowanej. Jesli wyrob ze wzgledu na sposob dzialania zostat
uznany jako wyrob medyczny, niezbedne jest wykazanie, ze wyrob lub proces produkcyjny zastosowany przy jego
wytwarzaniu, zostat wtasciwie oceniony, wykonany oraz, zZe zapewniono jego zgodnosé z wymaganiami zasadniczymi.
W przypadku wystgpienia rozbieznosci, odnosnie klasyfikacji wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji lub kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, blednego wskazania klasy wyrobu
medycznego lub blednej kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zaistniatych pomiedzy wytworcq, a
autoryzowang przez Ministra Zdrowia jednostkq notyfikowang, w drodze decyzji administracyjnej wszystkie
watpliwosci oraz kwestie sporne rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji  Produktéw _Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych ,,
Przypominamy, Ze ograniczenie w obrocie odczynnikami moZe nastgpié¢ tylko i wylgcznie w drodze decyzji
administracyjnej na podstawie KPA, zatem jesli Zamawiajqcy takowej decyzji nie posiada nie moZe narzucaé
klasyfikacji dla odczynnikéw w celu ograniczenia ich obrotem
Odpowiedz 49
Surowica antyglobulinowa poliwalentna stuzy do wykrywania nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych
i jako taka — jesli jest konfekcjonowana w Polsce — podlega zaklasyfikowaniu do wykazu B.

Pytanie 50 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 1 — surowica antyglobulinowa poliwalentna

Ze wzgledu na dlugi okres waznosci odczynnika tj. 12 miesiecy od daty produkcji oraz zachowaniem stabilnosci
odczynnika po otwarciu buteleczki, czy Zamawiajqgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania wskazanego wyzej odczynnika
w buteleczkach o pojemnosci 10ml?

Pozwoli to na przedstawienie Zamawiajgcemu korzystniejszej cenowo oferty przetargowej.

Odpowiedz 50

Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje dostawy zgodnie Z wymogami SIWZ.
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Pytanie 51 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 3 — standard anty-D

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D stabilnego po otwarciu do konca okresu
waznosci tj. 18 miesiecy?

Odpowiedz 51

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu, ale dopusci réwniez dostawe standard anty-D stabilnego po otwarciu
do konca okresu waznosSci tj. 18 miesiecy.

Pytanie 52 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 3 — standard anty-D

Ze wzgledu na zachowywanie stabilnosci odczynnika standard anty-D do konca okresu waznosci tj. 18 miesiecy, czy
Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnika w buteleczkach o pojemnosci 5 lub 10 ml?

Pozwoli to na przedstawienie Zamawiajgcemu korzystniejszej cenowo oferty przetargowej.

Odpowiedz 52

Tak Zamawiajacy dopusci rowniez przedmiotowy standard anty-D dostarczany w buteleczkach o pojemnosci
5ml.

Pytanie 53 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 3 — standard anty-D
Niniejszym wnosimy o zmiang w SIWZ poprzez wykreslenie okreslonej kwalifikacji i klasyfikacji odczynnikow
(wymaganie: ,,wykonawca dla oferowanych w pozycjach 1 i 3 produktow dolgczy do oferty: dokumenty
dopuszczeniowe, certyfikaty CE, dokumenty potwierdzajace rejestracje na terenie RP, certyfikat jakosci dla
przyktadowej serii pochodzgcy z laboratorium notyfikowanego) oraz wprowadzenie wymagani aby odczynniki byly
zgodne z Dyrektywa 98/79/WE ktora jest obligatoryjna dla wszystkich producentdw w UE Ilub uniewaznienie
postepowania

Wada SIWZ polega na niezgodnym z przepisami prawa opisaniu przedmioty zamoOwienia poprzez takie
wyspecyfikowanie opisu, ktore jest niezgodne z normami i Dyrektywg 98/78/WE oraz Rozporzqdzenia w konsekwencji
bezprawne naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania Wykonawcéw W postepowaniu poprzez
preferowanie producenta finansowanego przez Ministerstwo Zdrowia czyli RCKiK w celu ograniczenia dostepu do
postepowania producentom z sektora prywatnego z UE m.in. Niemiec ,Holandii, Anglii i Polski co jest naruszeniem
art. 29,art. 30 art. 7 Pzp.
Zamawiajgcy wymusza na oferentach klasyfikacje odczynnikow 7 listy A lub listy B, co jest niezgodne 7 Dyrektywq
98/78/WE cyt: Panstwa czlonkowskie nie bedg na swoim terytorium stawialy Zadnych przeszkod na drodze
wprowadzania na rynek i dopuszczania do stosowania dla wyrobow majgcych znak CE opisany w art. 16 ,ktory
wskazuje ,Ze byly one przedmiotem oceny zgodnosci art. 9 ust 1 ust 2 ust 3 ,, oraz Rozporzgdzeniem \Wykonawczym
Komisji UE nr 920/2013 .
Odczynniki do diagnostyki in vitro nalezg do wyrobow medycznych i znak zgodnosci CE nie jest wyktadniq ich jakosci
tylko zgodnosci z normami oraz wymaganiami w zakresie utrzymania jakosci PRODUKCJIL. Wyroby ktore klasyfikuje
sie z Listy A lub z listy B oraz wyroby spoza listy A i B czyli certyfikowane zgodnie z zalgcznikiem III Dyrektywy
98/78/WE spetniajqg wymagania zasadnicze posiadajq wymagana Czulos¢ i specyficzno$¢ oraz nadajq sie do
diagnostyki serologicznej. Na rynku europejskim wyroby takie jak: Dolichotest (lektyna) , standard anty-D, papaina,
odczynnik 1gG, odczynniki poliwalentny AHG ,LISS, PBS sq sklasyfikowane spoza listy czyli posiadajq znak CE na
podstawie art. 16 ust 1 Dyrektywy 98/78/WE co nie oznacza , Ze Zamawiajgcy moze dyskryminowaé produkty lub
znak CE na tych wyrobach.
Kazda deklaracja producenta Ilub deklaracja jednostki notyfikowanej musi powolywaé sie dna Dyrektywe
98/79/WE . Zgodnie z dyrektywami, podstawowym obowigzkiem producenta, ktory wprowadza wyroby do obrotu na
obszarze Jednolitego Rynku, jest zapewnienie zgodnosci tych wyrobow z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w
dyrektywach i normach
Nie uwzglednia si¢ zatem w procedurze oceny zgodnosci ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 v
oraz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia o wymaganiach zasadniczych dla odczynnikow do diagnostyki in vitro
bowiem tworzyloby to bariery w prawidlowej ocenie zgodnosci czyli oznakowaniu produktow znakiem CE.
Ocena zgodnosci moze byé przeprowadzana w réZny sposob.
Przepisy implementujqce do polskiego prawa poszczegdlne dyrektywy nowego podejscia okreslajg wiasciwe tryby
postgpowania. W calym systemie istnieje kilka roznych metod (modutow i ich wariantow), opartych na trzech
podstawowych procedurach (art. 9 Dyrektywy 98/79/WE):
1) ocene zgodnosci przeprowadza producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, z tym ze badania laboratoryjne (na przyklad testy wyrobu czy surowcow) moze przeprowadzacé sam
producent albo przepisy wymagajq przeprowadzenia badan przez laboratorium
niezalezne od dostawcy i odbiorcy
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2) jednostka notyfikowana (niezalezna od dostawcy i odbiorcy) ocenia

zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami,( wykaz A Lub B)

3) notyfikowana jednostka certyfikujqgca dokonuje certyfikacji

i w przypadku jesli wyrob jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami,

wydaje producentowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi

certyfikat zgodnosci.

Wskazujemy jednoznacznie ,ze kwalifikacja i klasyfikacja odczynnikow do diagnostyki in vitro w UE nie jest jednolita
jednakze Zamawiajgcy (klient) nie moze stwarzac barier w swobodnym przepbywie towaru dyskryminujgc
producentow z rynku europejskiego z uwagi na zakaz tworzenia takich ograniczen. Zgodnie z opinig UKIOK
cytujemy: ,,W poczgtkowej fazie eliminowania barier w handlu w ramach Jednolitego Rynku nacisk ktadziono na
zasade wzajemnego uznawania, polegajgcq na tym, Ze wyréb spelniajqcy przepisy prawne i normy w kraju
produkcji oraz legalnie wprowadzony tam do obrotu moZe swobodnie krgiyé po calym rynku wspoélnotowym
Orzeczenia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, szczegdlnie w sprawie 120/78 (Cassis de Dijon), okreslity
podstawy dla stosowania tej zasady. Jednym z jej elementow jest ograniczenie mozliwosci wprowadzania przez
Parnstwo Czlonkowskie wlasnego prawa, w przypadku gdy nie istnieje odpowiednie ustawodawstwo wspolnotowe”™

W podsumowaniu opinia UKIOK do zagadnienia klasyfikacji odczynnikow w kontekscie wymagan zasadniczych
okreslonych w Dyrektywie 98/78/WE cyt:

, Zasadnicze wymagania wskazujq, jaki cel powinien zostaé osiggniety przy produkcji wyrobu. Nie zawierajg
natomiast szczegotowych rozwigzan technicznych lub technologicznych dotyczqcych procesu produkcji wyrobu.
Drzigki takiemu sformutowaniu zasadniczych wymagan producent ma mozliwos¢ wyboru sposobu, w jaki spetni
wymagania wynikajgce z przepisow. Stwarza to dobre warunki dla postgpu technicznego i promuje stosowanie
nowych rozwiqzan przy jednoczesnym zabezpieczeniu interesow uzytkownikow wyrobow oraz zapewnieniu jednolitych
kryteriow oceny bezpieczenstwa i pewnej kompatybilnosci dziatania wyrobow produkowanych w roznych krajach.”
Niniejszym wnosimy o zmiang w siwz poprzez wykreslenie okreslonej kwalifikacji i klasyfikacji odczynnikow oraz
wprowadzenie wymagani aby odczynniki byly zgodne z Dyrektywa 98/79/WE ktora jest obligatoryjna dla wszystkich
producentow w UE lub uniewaznienie postgpowania .

Odpowiedz 53

Zamawiajacy dokonal korekty zamieszczonych pod pakietami 1, 2 i 3 zapisow obarczonych bledem. Patrz
odpowiedz nr 47.

Pytanie 54 — Dotyczy Pakietu 2, poz. 4 — Liss-L

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania odczynnika Liss-L w butelkach o pojemnosci 250 ml,
zaopatrzonych w koncowke utatwiajgca dozowanie ptynu do probowek?

Odpowiedz 54

Tak Zamawiajacy dopusci réwniez zaoferowany powyzej odczynnik Liss-L w butelkach o pojemnosci 250 ml,
zaopatrzonych w koncéowke ulatwiajgca dozowanie plynu do probéwek.

Pytanie 55 — Dotyczy Pakietu 1, 2i 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie aktualnych instrukcji uzytkowania zaoferowanego asortymentu w
jezyku polskim przy pierwszej dostawie, zawierajgcych wszystkie niezbedne do bezposredniego uzytkowania
informacje, informacje dotyczgce magazynowania i przechowywania zaoferowanego asortymentu w formie
ksigzkowej, co pozwoli na obnizenie kosztow realizacji zamowien w zakresie zaoferowanym przez wykonawce?
Odpowiedz 55

Nie Zamawiajacy nie wyraza zgody i oczekuje zloZenia oferty zgodnie z wymogami okreslonymi w SIWZ.

Pytanie 56 — Dotyczy Umowy

Zgodnie z przepisami ustawy Pzp i przepisow wykonawczych Zamawiajgcy winien wskazaé¢ gwarantowany minimalny
poziom ilosciowy przedmiotu zamowienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o
okreslenie minimalnej ilosci Opisu Przedmiotu Zamowienia np. 80% w stosunku do ilosci okreslonej w SIWZ dla
Pakietow 1-3. Okreslenie odstgpstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych Wykonawcow dla
przygotowania i wlasciwego skalkulowania oferty, co potwierdzajq 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 zamowien publicznych - Informator UZP nr 4/2011 str. 16-19 opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jezeli
Zamawiajqcy nie wie lub nie jest pewien wskazanych w SIWZ ilosci, nie powinien wszczynac procedury przetargowej,
gdyz niewlasciwie oszacuje przedmiot zamowienia, co moze spowodowac naruszenie dyscypliny finansow

publicznych.
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W konsekwencji, specyfikacja istotnych warunkow zamowienia, wzor czy warunki przysztej umowy powinny zawierac
wyrazne i precyzyjne uregulowania dotyczqce tej czesci zamowienia, ktora bedzie realizowana na pewno oraz rownie
precyzyjne okreslenie tej czesci zamowienia, ktorej realizacja bedzie poddana uznaniu zamawiajgcego.
Wyszczegolnione w ten sposob czesci wchodzq w zakres tego samego zamowienia, sq elementem Scisle okreslonego
zakresu przedmiotowego zamowienia o ustalonej lgcznie wartosci szacunkowej zamowienia, na ktore zamawiajgcy
przewidziat okreslone srodki finansowe.

Izba wskazata, ze niedopuszczalng praktyka jest okreslenie przez zamawiajgcego jedynie gornej granicy swojego
zobowigzania, bez wskazania nawet minimalnej ilosci, czy wartosci, ktorq na pewno wyda na potrzeby realizacji
przedmiotu zamdwienia. ,,Taki sposob okreslenia przedmiotu zamowienia nie spetnia wymogow art. 29 ust. 2 ustawy
Pzp, ktory nakazuje, aby przedmiot zamowienia byt opisany w sposob wyczerpujgcy i konkretny”. Izba uznata
ponadto w tym przypadku, zZe , zamawiajqcy zastosowal praktyke handlowq, ktora pozostawia wykonawce w
niepewnosci, co do zakresu, jaki uda mu si¢ zrealizowaé 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 rownosci stron umowy”.

W zwigzku z powyzszym nie mozna zaakceptowac postanowienn UMowy dajgcych Zamawiajgcemu catkowitq,
nieograniczong pod wzgledem ilosciowym | pozostajgcqg poza wszelkq kontrolg dowolnosé¢ W podjeciu decyzji o
zmniejszeniu zakresu dostaw bedgcych przedmiotem zamowienia.

Wnosimy zatem o okreslenie minimalnej ilosci zamowionego przedmiotu zamowienia okreslonego w SIWZ, co dla
Wykonawcow bedzie istotnym elementem dla wilasciwej kalkulacji oferty i zgodne z obowiqzujgcymi normami
prawnymi i doktryng Urzedu Zamowien Publicznych.

Odpowiedz 56

Zamawiajacy przychyla si¢ do wniosku Wykonawey w zwiagzku z tym, gwarantuje realizacj¢ przedmiotu
zamoOwienia na minimalnym poziome 70 % w stosunku do ilo$ci okreslonej w SIWZ

Uwzgledniajac powyzsze Zamawiajacy wprowadza modyfikacje wzoru umowy w zakresie ust 2 § 7
POSTANOWIENIA KONCOWE zmieniajac jego dotychczasowa tresé cytuje:

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania zaméwien w ilosciach uzaleznionych od rzeczywistych
potrzeb i posiadanych $rodkéw finansowych oraz do ograniczenia zamoéwien w zakresie rzeczowym i
iloSciowym, co nie jest odstepstwem od wykonania umowy, ani odstapieniem od niej, nawet w czesci, a
wykonawca nie nabywa roszczen z tego tytulu.

zapisem o tresci

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania zaméwien w ilosciach uzaleznionych od rzeczywistych
potrzeb i posiadanych $rodkéow finansowych oraz do ograniczenia zamdéwien w zakresie rzeczowym i
iloSciowym, przy czym Zamawiajacy gwarantuje, ze faktycznie zaméwiona ilos¢ przedmiotu umowy
bedzie nie mniejsza anizeli 70% ilosci wskazanej w SIWZ. Wykonawca nie nabywa w stosunku do
zamawiajacego Zadnych roszczen z tego tytulu.

Pytanie 57 — Dotyczy Umowy

W zwiqzku z zapisami SIWZ i wzoru umowy Zamawiajgcy wymaga terminu ptatnosci wynoszqcego minimum 60 dni
liczqc od daty otrzymania faktury wnosimy o zmiane powyzszego zapisu, ktory jest niezgodny z ustawq o z dnia 12
czerwca 2003r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz.U. Nr 139, poz. 1323 z pozniejszymi zmianami)
na 30 dniowy termin platnosci.

Zamawiajgcy prowadzgc postgpowanie 0 udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
zobowiqgzany jest do przestrzegania wszystkich obowigzkéow wynikajgcych z Ustawy Prawo Zamowien Publicznych
[dalej PZP], oraz innych ustaw przewidzianych przez polski system prawny, w tym przede wszystkim przestrzegania
zapisow Kodeksu Cywilnego.

Zapis zawarty w SIWZ nie jest zgodny z ustawa z dnia 12 czerwca 2003r. o terminach zaptaty w transakcjach
handlowych (Dz.U. Nr 139, poz. 1323 z pozniejszymi zmianami), ktora wprowadza wprost regulacje Dyrektywy
2000/35/WE z dnia 29 czerwca 2003r. w sprawie zwalczania opdznien w platnosciach transakcji handlowych .
Zamawiajgcy jako podmiot wymieniony wprost w art. 3 pkt. 3 Ustawy z dnia 12 czerwca 2003r. o terminach zaptaty w
transakcjach handlowych (Dz.U. Nr 139 poz. 1323 z pozniejszymi zmianami) jest zobowigzany przestrzegac wyzej
wymienionej ustawy oraz nie dokonywac¢ zZadnych czynnosci, z ktorych wynikalyby duze opoznienia w platnosciach i
tzw. diugie terminy zaplaty. Jednoczesnie za sprzeczne z racjonalng gospodarkq nalezy uznac, iz Zamawiajgcy bedgc
podmiotem sektora finansow publicznych dopuscitby naliczanie odsetek zgodnie z art. 6 cyt. ustawy, ktore nie bedg
Swiadczy¢ o racjonalnie wydatkowanych srodkach, a wiec jednoczesnie bedg zlamaniem art. 35 ustawy pkt 3
podpunkt 1) ustawy o finansach publicznych -jasno okresiajgcy, ze wydatki majq byé dokonywane celowo, co
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oznacza, ze planowanie z gory opoznien w terminie platnosci jest niezgodne z zasadami gospodarowania Srodkami

publicznymi i réwnoczesnie ostabia zaufanie do Zamawiajgcego i sugeruje, ze jednostka Zamawiajgcego w planie

finansowym przewidziata mozliwosé realizacji zobowigzania z tytutu odsetek za zwloke.

Z uwagi na powyzisze nalezy stwierdzi¢, Ze zmiany sq konieczne i zasadne, poniewaz wszystkim uczestnikom

postgpowania zagraza podpisanie umowy, ktorej wykonanie bedzie si¢ wigzato si¢ z utratg pfynnosci finansowej. O ile

konieczne jest istnienie uregulowan prawnych, ktore prowadzq do wylonienia dostawcy w trybie postepowania o

zamOwienia publiczne, to podpisanie umowy z takim dostawcq nie moze byé sprzeczne z podstawowymi zasadami

zawierania umow cywilnoprawnych i nie moze prowadzi¢ do wykorzystywania uregulowan prawnych dotyczgcych
zamowien publicznych do nadmiernego uprzywilejowania podmiotow, ktore do stosowania tej ustawy sq
zobowigzane. Pozostawienie takiego stanu rzeczy, jaki zostal zapisany w projekcie umowy, bedgcej zalqcznikiem do

SIWZ spowoduje mozliwos¢ postawienia potencjalnego wykonawcy w sytuacji znanej w doktrynie jako pozycja

., kreatywnego bankruta”, tzn., ze zgodnie z dokumentacjq rozliczeniowqg firma bedzie w doskonatej sytuacji

finansowej, ale srodki nalezne bedq ,,zamrozone” w wystawionych i niezaptaconych fakturach co sprawi, ze wbrew

zapisom nie bedg to ,,srodki obrotowe”, gdyz nie bedzie mozliwosci wykorzystanie ich przez wykonawce.

W tym miejscu przypomnie¢ nalezy obowigzek, natozony przepisami ustawy z 11 marca 2004r. o podatku od towarow

i ustug (Dz.U. Nr 4, poz. 535 z pozn. zm.), udokumentowania dokonanej sprzedazy towaru. Zgodnie z przepisami art.

106 ust. 1 tej ustawy podatnicy sq zobowigzani wystawié fakture stwierdzajgcq w szczegolnosci dokonanie sprzedazy,

date dokonania sprzedazy, ceng jednostkowq bez podatku, podstawe opodatkowania, stawke i kwote podatku, kwote

naleznosci oraz dane dotyczqce podatnika i nabywcy. Przy tym zgodnie z § 13 ust.l rozporzqdzenia ministra
finanséw z dnia 25 maja 2005r. w sprawie zwrotu podatku niektérym podmiotom, zaliczkowego zwrotu podatku,
wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy towaréw i ustug, do ktorych nie majq zastosowania
zwolnienia od podatku od towarow i ustug (Dz. U. Nr 95, poz. 798)- fakture wystawia si¢ nie pozniej niz siodmego
dnia od dnia wydania towaru lub wykonania ustugi. Wymienione akty prawne rodzq po stronie oferenta rownoczesnie
obowigzek uiszczenia naleznosci podatkowych oraz innych naleznosci publicznoprawnych zwigzanych bezposrednio
bgdz posrednio z wykonaniem zamowienia publicznego. W takim przypadku mamy do czynienia z sytuacjq, gdzie

wykonawca nie tylko kredytuje Zamawiajgcego poprzez dostarczenie towaru objetego umowg, ale rownoczesnie
ponosi cigzary podatkowe wzgledem Panstwa- czyli ponosi dodatkowe koszty, gdzie nie jest przewidziany opozniony
termin platnosci, gdyz naleznosci publicznoprawne z reguly sq egzekwowane bez stosowania wyjqtkow przez organy

panstwowe. Zapis zawarty w SIWZ traktuje termin zaplaty dokonanej przez Zamawiajgcego jako zdarzenie przyszte, a

jego termin niepewny, co rodzi uzasadnione obawy co do skonkretyzowania terminu platnosci.

Jednoczesnie pozostawienie powyzszego zapisu byloby naduzyciem prawa ze strony Zamawiajgcego, gdyz

doprowadzitoby do nierownosci podmiotow stosunku cywilnoprawnego. Polski system prawny zabrania uzywania

swoich uprawnien na niekorzys¢ innych uczestnikow rynku.

Ponadto Zamawiajqcy naraza sie na naliczanie odsetek ustawowych za zwloke w platnosciach powyzej 30 dni, co w

konsekwencji naraza Zamawiajgcego na nieekonomiczne wydatkowanie srodkow publicznych.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o zmiang terminu platnosci na 30 dni.

Odpowiedz 57

Zamawiajacy przychyla si¢ do wniosku Wykonawcy w zwiazku z tym, gwarantuje realizacj¢ przedmiotu

zamoOwienia na minimalnym poziome 70 % w stosunku do iloSci okreslonej w SIWZ

Uwzgledniajac powyisze Zamawiajacy wprowadza modyfikacje wzoru umowy w zakresie ust 2 § 7

POSTANOWIENIA KONCOWE zmieniajac jego dotychczasowa tresé cytuje:

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania zaméwien w iloSciach uzaleznionych od rzeczywistych
potrzeb i posiadanych Srodkéw finansowych oraz do ograniczenia zamowien w zakresie rzeczowym i
iloSciowym, co nie jest odstepstwem od wykonania umowy, ani odstapieniem od niej, nawet w czesci, a
wykonawca nie nabywa roszczen z tego tytulu.

zapisem o tresci

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania zaméwien w ilosciach uzaleznionych od rzeczywistych
potrzeb i posiadanych $rodkow finansowych oraz do ograniczenia zamdéwien w zakresie rzeczowym i
ilosSciowym, przy czym Zamawiajacy gwarantuje, ze faktycznie zamdéwiona ilo§¢ przedmiotu umowy
bedzie nie mniejsza anizeli 70% iloSci wskazanej w SIWZ. Wykonawca nie nabywa w stosunku do
zamawiajgcego zadnych roszczen z tego tytulu.

Pytanie 58 - Dotyczy §6 ust. 1 i 2 umowy

W celu miarkowania kar umownych wnosimy o zmiane zapisow z uwagi na fakt, iz sq one wygérowane.

Znaczenie relacji pomiedzy wysokosciq zastrzezonej kary umownej a ochrong interesu wierzyciela jest utrwalone w
orzecznictwie Sqdu Najwyzszego, m.in. w tezie orzeczenia z dnia 20 czerwca 2008 r. sygn. IV CSK 49/°2008 Sqd
Najwyzszy stwierdzil wprost, iz. ,, W wypadku miarkowania kary umownej ze wzgledu na jej razqce wygorowanie za
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zasadnicze kryterium oceny raigcego wygorowania naleiy uznaé stosunek wysokosci kary umownej do wysokosci
doznanej szkody przez wierzyciela”

W zwiqzku z powyzszym wnosimy o obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 3 % wartosci niezrealizowanej
czesci UMOWY za kazdy dzien opoznienia, z uwagi na nieadekwatnos¢ ich wysokosci do danego niespetnienia
Swiadczenia umowy.

Wprawdzie nie istniejq przepisy scisle regulujgce wysokosci kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokosci kar
Zamawiajgcy powinien opierac si¢ na zasadzie rownosci i ekwiwalentnosci, a nadto czyni¢ zados¢ zasadom
wspotzycia spotecznego. Zamawiajgcy nie powinien wykorzystywac swojej dominujgcej pozycji ustalajgc wysokosé¢
kar umownych. Kary umowne powinny mie¢ charakter dyscyplinujgcy w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do
wzbogacenia si¢ Zamawiajqcego, a takq funkcje zaczynajg pelnic w momencie, gdy okazuje sig, iz wartos¢ kary
umownej przekracza wartosé zaplaty nalezng Wykonawcy za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej od
wartosci catego zamowienia w wysokosci 3% jest wysoce niesprawiedliwe i narusza w/w zasady z uwagi na fakt, iz
wartos¢ ta jest wartoSciq czysto teoretyczng i bardzo czesto rozni sie od faktycznej wartosci wykonanej umowy. W tym
miejscu nalezy przywotac tres¢ art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktory stanowi, iz w przypadku, gdy zobowigzanie
zostato wykonane w znacznej czesci dluznik moze zZgdacé zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy
kara jest razgco wygorowana. Ponadto zapis wzoru umowy nalezy uznaé za niewazny z mocy prawa i nie moze on
wigzac stron zgodnie z art. 58 k.c. Dlatego tez w przypadku braku zgody Zamawiajgcego na zmniejszenie kar
umownych w momencie gdy bedg one naliczane, Wykonawca bedzie zmuszony podjgé odpowiednie kroki prawne
celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesow.

Odpowiedz 58

Przewidziane w ust 1 i 2 § 6 umowy kary za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy maja
zdyscyplinowaé¢ Wykonawce i zabezpieczy¢ glownie Zamawiajacego przed rozwiazaniem umowy.
Zamawiajacy zobowiazany jest do stosowania ustawy Prawo zaméwien publicznych i przewidzianych nia
procedur, ktore sa czasochlonne. Przetargi na dostawy sukcesywne np: Srodkéow dezynfekcyjnych,
odczynnikow i materialow zuzywalnych, czy sprzetu jednorazowego uzytku sa organizowane z wyprzedzeniem
aby zapewni¢ cigglo$¢ dostaw. Nieprzewidziane rozwiazanie umowy prowadzi do powaznych utrudnien w
normalnym funkcjonowaniu szpitala.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 59 - Dotyczy 86 ust. 3 umowy

W celu miarkowania kar umownych wnosimy o zmiang zapisow z uwagi na fakt, iz sq one wygorowane.

Znaczenie relacji pomigdzy wysokoScig zastrzezonej kary umownej a ochrong interesu wierzyciela jest utrwalone w
orzecznictwie Sqdu Najwyzszego, m.in. w tezie orzeczenia z dnia 20 czerwca 2008 r. sygn. IV CSK 49/°2008 Sqd
Najwyzszy stwierdzil wprost, iz: ,,W wypadku miarkowania kary umownej ze wzgledu na jej razgce wygorowanie za
zasadnicze kryterium oceny raigcego wygorowania naleiy uznaé stosunek wysokosci kary umownej do wysokosci
doznanej szkody przez wierzyciela”

Wnosimy o zmiane zapisu na nastepujgcy:

S6 ust. 3. W razie opdznienia w terminie realizacji dostaw, okreslonym w §4 ust. 2 umowy, Zamawiajqcy moze zgdaé
od Wykonawcy kary umownej w wysokosci 1% wartosci niedostarczonego towaru wynikajgcego ze zloZonego
zamowienia, za kazdy dzien opdznienia.

Z uwagi na podzielny charakter swiadczenia polegajgcego na dostawie odczynnikow (zgodnie z art. 379 § 2 k.c.)
punktem odniesienia przy ustaleniu wysokosci kary umownej powinna by¢ wielkos¢ danej konkretnej dostawy, ktorej
zwloka, nieprawidtowa dostawa dotyczy. W wyroku z dnia 19 kwietnia 2006 r. V CSK 34/06, LEX nr 195426, Sqd
Najwyzszy stwierdzil, iz: ,,mozliwos¢ dochodzenia kary umownej nie jest wprawdzie uzalezniona od wystgpienia
szkody zwiqzanej z nienalezytym wykonaniem zobowiqzania, jednakze ocena zaistnialej z tego powodu szkody nie
pozostaje bez wplywu na ograniczenie wysokosci dochodzonej kary umownej”.

Jesli dostawa odczynnikow bedzie w znaczgcej mierze realizowana w sposob prawidiowy, a dla przykladu opoznienie
w dostawie bedzie dotyczyc¢ niewielkiej partii odczynnikow, to zastrzeZenie kary umownej naliczanej od wysokiej
wartosci zamowienia bedzie miala charakter raigco zawyZiony. Znaczenie relacji pomiedzy wysokosciq zastrzezonej
kary umownej a ochrong interesu wierzyciela jest utrwalone w orzecznictwie Sqdu Najwyzszego, m.in. w tezie
orzeczenia z dnia 20 czerwca 2008 r. sygn. IV CSK 49/°2008 Sqd Najwyzszy stwierdzit wprost, iz: ,,W wypadku
miarkowania kary umownej ze wigledu na jej raigce wygorowanie za zasadnicze kryterium oceny raigcego
wygorowania naleZy uznac stosunek wysokosci kary umownej do wysokosci doznanej szkody przez wierzyciela”
Przy okreslaniu wysokosci kary umownej nie mozna pomingé charakteru umow zawieranych w wyniku udzielenia
zamowienia publicznego. Tres¢ projektow umow okreslana jest z gory przez Zamawiajgcego, ktory ustala warunki
zamowienia publicznego, Wykonawca zas ma bardzo ograniczong mozliwos¢ wplyniecia na tres¢ umowy (jedynie w
postaci zapytania, na ktore Zamawiajgcy moze nie wyrazic¢ zgody). W tym sensie projekt umowy ma charakter wzorca
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umownego, tj. umowy, na ktérej tres¢ Wykonawca nie ma wplywu w sposob rownorzedny z Zamawiajgcym. W wyroku
z dnia z dnia 25 maja 2007 r. I CSK 484/2006 Sqdu Najwyzszego - Izba Cywilna przedstawila nastepujqcq teze —
,.Nie jest dozwolone zastrzeganie we wzorcu umownym kary umownej raigco wygérowane;j”.

Odpowiedz 59

Zamawiajacy w § 6 ust 3 przewiduje kary za nieterminowg realizacje dostawy. Wziawszy pod uwage Srednia
warto$¢ pojedynczego pakietu oraz sukcesywnos¢ dostaw kara w wysokos$ci 1% nie mniej niz 10,00 zl za kazdy
dzien opdznienia nie jest wygorowana. Szpital ze wzgledu na swoja dzialalno$¢ jest jednostka gdzie terminowe
dostawy sg szczegolnie istotne. Kazde przedsiebiorstwo dazy do optymalizacji dostaw i stanow zgodnie z zasada
»just in time”. Wskazany w umowie siedmiodniowy termin realizacji zamowienia jest wystarczajaco dlugi,
natomiast Wykonawca skladajacy oferte rowniez zobowiazany jest do zapewnienia cigglosci i terminowoSci
dostaw, oraz wlasciwe oszacowanie swoich mozliwo$ci logistycznych. Zamawiajacy nie wyraza zgody na
obnizenie kar za nieterminowe dostawy.

Pytanie 60 - Dotyczy 86 ust. 2 i 3 umowy

W zwigzku z okresleniem przez Zamawiajgcego podwaojnego naliczania kar umownych wynikajgcych ze wzoru
umowy wnosimy o wykreslenie niezgodnego zapisu, ktory z mocy prawa jest niewazny na podstawie art. 58 k.c. W
zwigzku z powyzszym wnosimy o wykreslenie z §6 ust. 2 ostatniego wersu tj. cyt. ,,z zastrzezeniem §6 ust. 3”
Odpowiedz 60
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 61 - Dotyczy wzoru umowy Zatgcznik nr 7 do SIWZ

Zamawiajqcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwato po bezskutecznym pisemnym
wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krotszego niz 3 dni
robocze?

Odpowiedz 61

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 62 - Dotyczy wzoru umowy Zalgcznik nr 7 do SIWZ

Par. 3 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie par. 3 ust. 3?
Odpowiedz 62

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 63 - Dotyczy wzoru umowy Zafgcznik nr 7 do SIWZ

Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to aby termin ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury?
Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe bedzie dokladne okreslenie terminu platnosci oraz
powstania zobowigzania podatkowego.

Odpowiedz 63

Zamawiajacy kazdorazowo potwierdza otrzymanie faktury potwierdzajac jej wplyw z data. Nie, Zamawiajacy
nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy

Pytanie 64 - Dotyczy wzoru umowy Zalgcznik nr 7 do SIWZ

Par. 6 ust. 1 i 2 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na usuniecie ww. postanowien, ze wzgledu na to, ze przestanki
naliczenia kary umownej zostaty sformutowane w sposob nieprecyzyjny i niejasny, co moze rodzi¢ liczne wagtpliwosci
interpretacyjne w momencie realizacji umowy?

Odpowiedz 64

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 65 - Dotyczy wzoru umowy Zalgcznik nr 7 do SIWZ

Par. 6 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,opoznienie” na ,,zwloka”?

Uzasadnienie:

,,Opoznienie” oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego uchybienia, natomiast ,,zwloka” zgodnie
z art. 476 K.C., nastepuje w sytuacji gdy diuznik nie spetnia swiadczenia W skutek okolicznosci za ktére ponosi
odpowiedzialnos¢. Kara umowna skategoryzowana jako zryczaltowane odszkodowanie, powinna by¢é wymagalna
wylgcznie jezeli zostata spowodowana okolicznosciami, za ktore diuznik (Wykonawca) ponosi odpowiedzialnosé¢ na
zasadach ogolnych. Z powyzszych przestanek wynika, iz dla zachowania istoty instytucji kary umownej - nie moze
ona zostaé zastrzezona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okolicznosci, za ktore Wykonawca nie ponosi.
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Odpowiedz 65
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Pytanie 66 - Dotyczy wzoru umowy Zalgcznik nr 7 do SIWZ

Par. 6 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: ,,Zamawiajqcy moze w kazdym czasie odstgpi¢ od Zgdania zaptaty
przez Wykonawce kary umownej.”

Odpowiedz 66

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do wzoru umowy.

Po zapoznaniu si¢ z licznymi zapytaniami Wykonawcow, Zamawiajacy w oparciu o art. 38 pkt 6 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych dokonuje zmiany terminow:

sktadania ofert z 12 lutego 2016 r. do godz. 10%° na 17 lutego 2015 r. do godz. 10%
otwarcia ofert z 12 lutego 2016 r. do godz. 10" na 17 lutego 2015r. do godz. 10
zwigzania z ofertg z 12 marca 2016 r na 17 marca 2016r

W ZALACZENIU

ZMODYFIKOWANE PAKIETY 1A; 2 Ai3A (WPROGRAMIE MIKROSOFT EXCELL)

ZATWIERDZAM/NIE ZATWIERDZA

Zarzad Szpitala Miejskiego w Zabrzu Sp. z o.0.
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