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Nasz pnakpr.26-19.p.1-8/2016

Uczestnicy postgpowania nr 19/P/1-8/2016

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu w postepowaniu

nr 19/P/1-8/2015 na :

»Dostawa odczynnikow monoklonalnych i poliklonalnych oraz krwinek
wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych dla
krwiodawcow i biorcow w okresie 12 miesiecy, tj.:

Zadanie 1: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenow z ukladu
ABO

Zadanie 2: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygendw z ukladu Rh
Zadanie 3: Odczynniki do oznaczania antygenow spoza ukladéw ABO i Rh
Zadanie 4: Standard anty-D do kontroli testéw antyglobulinowych i
enzymatycznych, Standard anty-D do kontroli testéw antyglobulinowych i
enzymatycznych wykonywanych technika mikrokolumnows, Papaina —
standaryzowany odczynnik do badan immunohematologicznych, Odczynnik
antyglobulinowy poliswoisty i monoswoisty

Zadanie S: Uczulone krwinki wzorcowe do kontroli ujemnych wynikéw
testow antyglobulinowych

Zadanie 6: Krwinki wzorcowe do badania ukladu ABO

Zadanie 7: Krwinki wzorcowe do wykrywania obecnosci przeciwcial

Zadanie 8: Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwcial”,

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo
zamOwien publicznych (t. jedn.- Dz. U. z 2015 r., poz. 2164, ze zm.) udziela
odpowiedzi na zadane pytania z dnia 21-10-2016 r. o nastepujacej tresci:

Pytanie 1 — Dotyczy Zadania nr 1:

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania wyspecyfikowanych
odczynnikéw w Zadaniu nr 1 pochodzacych od jednego producenta w celu
zapewnienia walidacji metody

Odpowiedz na pytanie nr 1:
Zamawiajacy nie wymaga zaoferowania wyspecyfikowanych odczynnikéw w
zadaniu nr 1 od jednego producenta.
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Pytanie 2 — Dotyczy Zadania nr 1:

W zwiazku z sukcesywnymi dostawami przez okres trwania umowy tj. 12
miesigcy, czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby wyspecyfikowane odczynniki w
Zadaniu nr 1 posiadaty okres waznosci co najmniej 6 miesiecy od daty
dostarczenia Zamawiajagcemu?

Zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE termin waznosci odczynnikow powinien
wynosi¢ 12 miesigcy od daty produkcji. Zwolnienie serii odczynnika wiaze si¢ z
badaniem zwolnienia serii prowadzonym przez akredytowane laboratorium w
okresie do 30 dni zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych. W zwiazku z powyzszym warunek Zamawiajacego aby odczynniki
posiadaty okres wazno$ci minimum 12 miesiecy jest niemozliwy do spetnienia
przez Wykonawce

Odpowiedz na pvtanie nr 2:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w rozdz. I pkt 3 tired
pierwszy.

Pytanie 3 - Dotyczy Zadania nr 1;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na realizacje dostaw odczynnikow w
zakresie Zadania nr 1 w dwdch dostawach przez okres trwania umowy tj. 12

miesigcy, ktérych terminy zostang obustronnie ustalone po podpisaniu umowy.

Pozwoli to obnizy¢ koszty dostaw odczynnikow zgodnie z kryterium
oceny ofert w poz. 3 z zachowaniem pozostatych kryteriow, ztozy¢é korzystniejszg
cenowo oferte przetargows, a Zamawiajacego nie narazi na zarzuty
nieracjonalnego wydatkowania srodkéw publicznych.

Odpowiedz na pvtanie nr 3:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w rozdz. I pkt 5.1.1.

Pytanie 4 — Dotyczy Zadania nr 1 i Zadania nr 6;

W zwigzku z tym, ze badania diagnostyczne (0znaczanie antygenow z
uktadu ABO) prowadzone sa w polaczeniu z uzyciem odczynnikéw
wyspecyfikowanych w Zdaniu nr 1 — odczynniki monoklonalne do oznaczania
antygenow z uktadu ABO i Zadaniu nr 6 — krwinki wzorcowe do badania uktadu
ABO, wnioskujemy o potaczenie wskazanych wyzej Zadan nr 1 i nr 6 w jedno
Zadanie.

Odpowiedz na pytanie nr 4:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Pytanie 5 — Dotyczy Zadania 2, poz. 1i 2 — odczynniki anty-D:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie wskazanych wyzej
odezynnikéw monoklonalnych do oddzielnego Zadania, co pozwoli na uzyskanie
oferty korzystniejszej cenowo wraz ze spetnieniem wymagan okreslonych w
kryteriach oceny ofert dla poz. 1 — odczynnik anty-D klasy IgMipoz. 2 -
odczynnik anty-D klasy IgM i IgG.

Odpowiedz na pytanie nr 5:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczace zadania nr 2 okreslone w
szczegblowym opisie przedmiotu zaméwienia, t. j. w zataczniku nr 1.2. do
SIWZ.

Pytanie 6 — Dotyczy Zadania 4, poz. 1i 2:

Wnosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajacy wymaga aby wskazane
wyzej odezynniki z poz. 1 i 2 byly stabilne od dnia produkcji, poniewaz
stabilnos¢ odczynnikow liczy sie zawsze od daty produkcji zgodnie z norma
zharmonizowang PN-EN ISO 23640:2013-07.

Odpowiedz na pytanie nr 6:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczace pozycji 1 i 2 z zadania nr 4
okreslone w szczegétowym opisie przedmiotu zamowienia, t. j. w zalaczniku nr
1.4. do SIWZ w punkcie 1¢) i 2¢).

Pytanie 7 — Dotyczy Zadania 4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na jedng dostawe odczynnikow
wyspecyfikowanych w Zadaniu 4 z okresem waznosci od 1,5 roku do 2 lat od
daty dostarczenia Zamawiajacemu z zachowaniem wszystkich parametrow
stawianych odczynnikom w okreslonych przez Zamawiajacego wymaganiach.

OdpowiedzZ na pvytanie nr 7:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w rozdz. I. w pkt5.1.1.iw
pkt 3 tired pierwszy.

Pytanie 8 — Dotyczy Zadania 8:

Whioskujemy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w Zadaniu 8 -
krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciat gotowych do uzycia (3%) jako
panelu 10 krwinkowego w buteleczkach o pojemnosci 5 m1?

Zaoferowanie wskazanych wyzej krwinek wzorcowych do identyfikacji
przeciwcial pozwoli Zamawiajacemu wyeliminowaé czynnosé rozcienczania
krwinek oraz ich walidacj¢ po rozcieniczeniu z uwagi na to, ze produkt jest
gotowy do uzycia i walidowany przez producenta
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Odpowiedz na pytanie nr 8:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczace zadania nr 8 okreslone w
szczegOlowym opisie przedmiotu zaméwienia, t. j. w zataczniku nr 1.8. do
SIWZ.

Pytanie 9 — Dotyczy Zadania 7

Czy Zamawiajacy bedzie stosowat wyspecyfikowane w Zadaniu nr 7
krwinki wzorcowe do wykrywania obecnosci przeciwciat do badan
diagnostycznych wykonywanych technika mikrokolumnowa ? Jesli tak to od
jakiego producenta?

Odpowiedz na pytanie nr 9:

Zamawiajacy wyjasnia, ze krwinki wzorcowe do wykrywania obecnosci
przeciwcial wyspecyfikowane w zadaniu nr 7 beda réwniez uzywane do
wykonywania badan technika mikrokolumnowa producenta f. Diahem do korica
trwania umowy nr 20/P/2014 , t. j. do dnia 03-09-2017r.

Pytanie 10 — Dotyczy Zadania 4, poz. 1 — standard anty-D:
Whnioskujemy o odstapienie od wymagania kontroli testow enzymatycznych dla
odczynnika standard anty-D.

Odpowiedz na pytanie nr 10:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczace pozycji 1. z zadania nr 4
okreslone w szczegdtowym opisie przedmiotu zamowienia, t. J- w zalaczniku nr
1.4. do SIWZ.

Pytanie 11 — Dotyczy Zadania 4, poz. 2 — standard anty-D do mikrometody:
Wnhnioskujemy o odstapienie od wymagania kontroli testow
enzymatycznych dla odczynnika standard anty-D do mikrometody

Odpowiedz na pytanie nr 11:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczace pozycji 2. z zadania nr 4
okreslone w szczegétowym opisie przedmiotu zaméwienia, t. j. w zataczniku nr
1.4. do SIWZ.

Pytanie 12 — Dotyczy SIWZ, pkt VL. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby wadium wniesione w formie
gwarancji ubezpieczeniowej zostato zapakowane w oddzielng koperte —
odpowiednio opisang: ,,Gwarancja ubezpieczeniowa do przetargu ....
zdeponowa¢ w sekretariacie Zamawiajgcego”, i wystane do Zamawiajacego jedng
przesyika kurierska razem z oferta?

//
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OdpowiedZ na pytanie nr 12:

Zamawiajacy wyjasnia, ze wadium wniesione w innej formie, niz w pieniadzu,
moze by¢ dostarczone do sekretariatu Zamawiajacego razem z oferta jedna
przesytka kurierska — pod warunkiem, ze oferta i wadium w formie J- w., beda
zabezpieczone w oddzielne zaklejone koperty z prawidlowym oznaczeniem
czego dotyczg, a calos¢ bedzie zapakowana w jedng wspolng koperte i
prawidlowo oznaczona wspélnie dla tych dokumentéw, t. j. oferty i wadium.
Zamawiajacy przypomina, ze akceptowany wzor tresci gwarancji wadialnej
okreslony jest w zalaczniku 6.1. — 6.8. do SIWZ nr 19/P/1-8/2016.

Pytanie 13 — Dotyczy Zadania 1-8:

W wymogach dotyczacych Zadan 1 - 8 SIWZ Zamawiajacy wymaga, aby
odczynniki nie stanowily zagrozenia biologicznego dla oséb wykonujacych
badania. Czy w zwiazku z w/w zapisem SIWZ Zamawiajacy wymaga zeby
odczynniki spetnialy wymogi zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
13 listopada 2007 w sprawie karty charakterystyki (Dz. U. 2007 nr 215 poz. 1588)
oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2005 roku w sprawie
wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem (Dz.
U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku), w ustawie z dnia 11
stycznia 2011r. o substancjach i preparatach chemicznych i Dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia 16grudnia 2008 roku zmieniajgca
dyrektywy Rady 76/68/EWG, 88/378/EWG |, Dyrektywy 2000/53/WE,
2002/96/WE 1 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania
ich do rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008 roku).

Odpowiedz na pytanie nr 13:

Zamawiajacy wymaga, aby odczynniki spehialy wymogi zawarte w aktualnie
obowigzujacych przepisach, a w szczegdlnosci:

-ustawa z dnia 25 luty 2011 r., o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(DZ.U.2011, Nr 63, poz. 322, ze zm.).;

- rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ws.
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow(WE), z
pozniejszymi zmianami;

- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady(WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia2008 r., ws.. klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, z pozn.zm. oraz inne obowiazujace przepisy prawa w tym zakresie.
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Pytanie 14 — Dotyczy projektéw uméw zadanie 1 — zadanie 8, § 6, ust 1 i 2:

Wnioskujemy o zmiang zapiséw dotyczacych kar umownych od wartosci
umownej netto.

Stosowanie jako podstawy do wyliczania kar umownych wartosci brutto,
Jest przejawem wystgpienia potencjalnej nierdéwnosci pomigdzy wykonawcami.
Zamawiajacy poprzez zastosowanie zapisow o stosowaniu kar umownych od
wartosci umownej brutto narusza zasade réwnego traktowania wykonawcow.
Przy mozliwosci sktadania ofert przez podmioty majace swoja siedzibe poza
granicami kraju lub zwolnionych z podatku VAT zaoferowana przez nich cena
brutto nie obejmie podatku VAT, zgodnie z ustawowa definicja. Nie obejmie go
wigc i kara umowna wyliczona od tak okreslonej ceny brutto.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy rozliczy ten podatek osobno, w
ksiggach wszystko si¢ bedzie zgadzato, tylko nie w karach. Zastosowane kary
objetyby wartos¢ podatku VAT, natomiast zagranicznego konkurenta jak réwniez
wykonawcéw zwolnionych z podatku VAT juz nie.

OdpowiedzZ na pytanie nr 14:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w § 6 ust. 1 i ust.2 w
projektach uméw dotyczacych zadania 1 do zadania 8 stanowiacych zalaczniki do
SIWZnr5.1.-5.8.

Pytanie 15 — Dotyczy projektéw uméw zadanie 1 — zadanie 8,8 6, ust 1a i ust.
2:

Wnhioskujemy o zmiang wskazanych zapiséw projektow uméw o karach
od niezrealizowanej czesci umowy.

Jesli dostawa odczynnikow bedzie w znaczacej mierze realizowana w
sposob prawidlowy, a dla przyktadu odstapienie do umowy bedzie dotyczy¢
niewielkiej partii odczynnikéw, to zastrzezenie kary umownej naliczana od
ogolnej wartoSci calej umowy na dostawe bedzie miala charakter razaco
zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy
poniesiona szkodg a wysokoscia kary umownej. Szkoda powstata w ten sposob
wynika z tej nie dostarczonej konkretnej partii odczynnikow, nie dotyczy calosci
zobowiazania wykonawcy z tytutu zawartej umowy. Znaczenie relacji pomiedzy
wysokoscig zastrzezonej kary umownej a ochrona interesu wierzyciela jest
utrwalone w orzecznictwie Sadu Najwyzszego, m.in. w tezie orzeczenia z dnia 20
czerwca 2008 r. sygn. IV CSK 49/°2008 Sad Najwyzszy stwierdzit wprost, iz: ,, W
wypadku miarkowania kary umownej ze wigledu na jej razgce wygorowanie za
zasadnicze kryterium oceny raiqcego wygdrowania nalezy uznaé stosunek
wysokosci kary umownej do wysokosci doznanej szkody przez wierzyciela”
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Odpowiedz na pytanie nr 15:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w § 6 ust. 1aiust.2 w
projektach umow dotyczacych zadania 1 do zadania 8 stanowiacych zatgczniki do
SIWZnr5.1.-5.8.

Pytanie 16 — Dotyczy SIWZ, pkt XI, 2. 3. 1 — kryterium z poz.3

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwiazanie réwnowazne do przestania
Zamawiajacemu protokotu kontroli temperatury transportu w ciagu 3 dni, wglad
do jego postaci elektronicznej w momencie dostawy?

Koszt uzyskania wydruku wynosi 50,00 zt netto, co ma wptyw na ceng
0golng oferty prowadzac do jej podrozenia. Jednoczesnie nie ma to wplywu na
Jakos¢ dostarczanych odczynnikéw tym bardziej, ze wiodacy producenci na
terenie RP 4. np. Farmator, RCKiK Katowice dopuszczaja dostawy odczynnikow
w temperaturze pokojowej w okresie do 48 godzin.

Odpowiedz na pytanie nr 16: :
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w rozdz. XI w pkt 2.3.1.

k Blicharski



