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WYJASNIENIA TRESCI SIWZ nr 7

dot.: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego. Numer sprawy:
Sp/AZP/382/4/2016. Nazwa zadania: Dostawa odeczynnikéw do laboratorium

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczgce tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia informuj emy:

Wyjasnienia

Pytanie 1 — Dotyczy Pakietu XII — miedzynarodowa zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci
W zwigzku z faktem, iz miedzynarodowa zewnatrz laboratoryjna kontrola jakosci stanowi
zewngtrzng ustuge wykonywang przez uprawnione laboratoria do wykonywania badan
wnosimy o dopuszczenie wykonania w/w ushugi przez zewngtrzne laboratorium, min IHiT w
Warszawie (z mozliwoscig wpisywania online).

Miedzynarodowa zewnetrzna kontrola serologiczna ma zosta¢ przeprowadzona przez
uprawniony podmiot tj. laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badan tj. inna
niz producent oferowanych odczynnikéw i mikrokart jako zewnetrzna ustuga, ktéra jest
opodatkowana 23% stawka podatku VAT.

Oczywistym jest zatem fakt, iz na rynku istniejg laboratoria certyfikowane zajmujace si¢ tego
typu ustugami oferujace wykonanie kontroli serologicznej nie bedacej kontrola pochodzaca
od producenta odczynnikéw. Ponadto zawarty w specyfikacji wymog jednoznacznie wskazuje
na preferencje Zamawiajgcego w stosunku do okreslonego Wykonawcy przed zlozeniem
ofert, co jednoznacznie ogranicza krag potencjalnych wykonawcow ubiegajacych sie o
zamOwienie publiczne i wskazuje dokonanie wyboru Wykonawcy na etapie sporzadzania
SIWZ.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o mozliwosé wykonania migdzynarodowej zewnetrznej
kontroli serologicznej u innego podmiotu niz producent odczynnikéw i mikrokart, co bedzie
stanowi¢ wiarygodnos¢ uzyskanych wynikow.

Ponadto, zgodnie z otrzymanym pismem z RCKiK, to RCKiK kontroluje w ramach
pelnionego nadzoru merytorycznego, czy pracownia bierze udzial w zewnetrznej ocenie
jakosci badan wymagajac przedstawienia certyfikatu uczestnictwa. Certyfikat potwierdzajacy
uczestnictwo pracowni serologii w programie zewngtrznej oceny jakosci musi byé wydany
przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynnikéw, przy uzyciu ktérych jest
badany materiat kontrolny. Dlatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywac¢ przy
uzyciu materiatu kontrolnego okreslonej firmy ani aby to byl materiat kontrolny dostarczany
przez producenta odczynnikéw, przy uzyciu ktérych wykonuje si¢ rutynowe badania.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wykonywanie kontroli w IHiT w Warszawie

Pytanie 2 — Dotyczy Pakietu XII %




Wymaganie Zamawiajacego: ,,Wszystkie odczynniki i sprzet do mikrometody od jednego
producenta pozwalajqce na peing walidacje metody oraz certyfikowane jako pelny i
kompletny zestaw do oznaczevi immunohematologicznych”

W zwigzku z powyzej przytoczonym wymaganiem Zamawiajgcego:

1. Wnioskujemy o podanie producenta inkubatora, ktérego bedzie uzywat Zamawiajacy,
jako niezbgdnego do wykonania wyspecyfikowanych badan wchodzacego w sklad
zestawu do oznaczefh immunohematologicznych z jednoczesnym uzasadnieniem
merytorycznym wymagania petnego i kompletnego zestawu i odczynnikéw i sprzetu
od jednego producenta pozwalajacego na petng walidacje metody.

2. Wnioskujemy o podanie producenta pipety, ktérej bedzie uzywat Zamawiajacy, jako
niezbednej do wykonania wyspecyfikowanych badafi wchodzacej w sktad zestawu do
oznaczen immunohematologicznych z jednoczesnym uzasadnieniem merytorycznym
wymagania pelnego i kompletnego zestawu i odczynnikéw i sprzetu od jednego
producenta pozwalajgcego na pelng walidacje metody.

3. Czy Zamawiajgcy bedzie uzywat koricéwek do pipety do wykonywania
wyspecyfikowanych badan, jesli tak to wnioskujemy o precyzyjne okreslenie ilosci
wymaganych przez Zamawiajacego koficowek do pipet w celu ztozenia
poréwnywalnych ofert przez wykonawcéw.

Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych sporzgdzony przez
Zamawiajgcego opis przedmiotu zaméwienia budzi watpliwosci w $wietle dyspozycji art. 29
ust 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych. Przepis art. 29 ust 1 Pzp, nie zwalnia
zamawiajgcego z obowiazku jasnego i wyczerpujacego opisania przedmiotu zaméwienia
nawet w sytuacji , gdy nie jest on w stanie przewidzieé¢ dokladnych ilogci zamawianych
wyrobéw medycznych w poszczegdlnych czesciach zaméwienia. Ponadto podkreslié nalezy,
iz niedopuszczalna jest sytuacja, w ktérej zamawiajacy przenosi na wykonawcow cigzar
doprecyzowania przedmiotu zaméwienia. Wykonawca nie ma obowigzku domys$lania si¢
jakiej ilosci zamawianych wyrobéw potrzebuje zamawiajacy, czy tez wyreczenia
zamawiajgcego z opisania przedmiotu zaméwienia zgodnie z zasadami wynikajacymi z
ustawy Pzp.

Zgodnie z wyrokiem KIO z dnia 23 lipca 2010r. (sygn. akt: KIO 1447/10) w ktérym
Izba stwierdzita, ze: ,, naruszenie zasady uczciwej konkurencyi okre$lonej w ustawie z uwagi
na niewlasciwe opisanie przedmiotu zaméwienia zachodzi w sytuacji gdy Zamawiajgcy
opisze przedmiot zaméwienia, poprzez zbytnie dookreslenie przedmiotu powodujgce, bez
uzasadnienia, wskazanie na konkretny produkt, ale réwniez, gdy Zamawiajqcy nie dokona
wlasciwego opisu przedmiotu zaméwienia. Zasada okreslonaw art. 7 ust 1 ustawy — zasada
uczciwej konkurencji, bedqca zabezpieczeniem szerokiego dostepu wykonawcéw do rynku
zamowien publicznych, ma gwarantowaé Zamawiajgcemu mozliwos$é dokonania wyboru
oferty najkorzystniejszej, zgodnej z wymaganiami Zamawiajqcego oraz korzystnej cenowo, a
wigc sprzyjajqcej celowemu i efektywnemu wydatkowaniu Srodkéw publicznych. Jednakze,
aby zalozenia jakich osiggniecie ma byé efektem przeprowadzenia postepowania o udzielenie
zaméwienia zostaly spetnione, konieczne jest aby Zamawiajgcy wypelnil cigzqce na nim
obowiqzki, w tym obowiqzek opisanie przedmiotu zaméwienia. Brak opisania przedmiotu




zamowienia w sposéh Jednoznaczny, przejrzysty, wyczerpujgcy prowadzi do naruszenia
zasady uczciwej konkurencji, bowiem konkurencja pomigdzy ofertami, ktére zostang ztozone
W postepowaniu nie bgdzie mozliwa, a to doprowadzitoby do uniewaznienia postepowania”

4. W zwiazku z brakiem inkubatora i pipety wechodzacej w sktad zestawu do
wyspecyfikowanych oznaczen immunohematologicznych, a tym samym wymaganiem
Zamawiajacego niepelnego i niekompletnego zestawu do mikrometody wnioskujemy
u wykreslenie wymagania ,,oraz certyfikowane jako pelny i kompletny zestaw do
oznaczefi immunohematologicznych”

5. W zwigzku z prawdopodobnym uzyciem inkubatora i pipety pochodzacych od innego
producenta niz oferowane odczynniki i sprzet, bezzasadnym staje si¢ wymaganie
»wszystkie odczynniki i sprzet do mikrometody od jednego producenta pozwalajace
na pelna walidacje metody” i w zwigzku z tym wnioskujemy o odstapienie od
wskazanego wyzej wymagania, a uzasadnienie walidacji metody staje sie
bezpodstawne, $wiadczace o dedykowaniu niniejszego postepowania przetargowego
tylko dla jednego wykonawcy

Odpowiedz: Zamawiajacy posiada na wyposazeniu cieplarke CLN 53STD firmy Pol-
EKO zaopatrzona w dwa mierniki temperatury walidowana systematycznie, zaréwno
cieplarka jak i pipety spelniajg wymagania zgodnie z przepisami ,,Medyczne Zasady
pobierania krwi .” (IHiT aktualne III wydanie), co do producenta pipet zwigzku z
systematycznymi zakupami w innym postgpowaniu przetargowym Zamawiajgcy w
zaleznosci od wybranej oferty w danym okresie obowigzywania postepowania
przetargowego wybiera réznych dostawcéw speliajacych wymagania.

Pytanie 3 — Dotyczy Pakietu XII

Wymaganie Zamawiajacego: ,,Dostawa produktéw — transport monitorowany pod wzgledem
temperatury 2-8st C* Wnosimy o zmiane zapisu dotyczacego transportu monitorowanego w
temp. 2-8 C na zapis ,,zgodnie z zaleceniami producenta” Ponadto wymég dostawy
transportem monitorowanym jest sprzeczny z wymogiem przechowywania kart w
temperaturze pokojowej 18-25 st. C, ktére w wyniku zachowania warunkéw wymaganego
transportu nie beda nadawaly sie do uzycia.

Odpowiedz: Zgodnie z STWZ, karty do badan mogg byé przechowywane w
temperaturze pokojowej, wymégl transportu w temperaturze 2-8st C dotyczy krwinek,
Zamawiajgcy dopuszcza jednak korekte¢ w wypadku decyzji producenta o innej
temperaturze przechowywania odczynnika co nalezy umiescié¢ w ofercie w takim
wypadku nalezy dostosowaé monitoring transportu do tych wartosci.

Pytanie 4 — Dotyczy Pakietu XII — odczynnik do potwierdzania stabej ekspresji antygenu D
Odczynnik jest wymagany tylko w systemie ID produkcji Biorad/DiaMed o nazwie wlasnej
ID-DiaClon anti D, inni producenci nie wymagajg aby potwierdza¢ wyniki ujemne tym
odczynnikiem na kartach AHG Coombs oraz kartach anti-IgG czyli pozycja 1 i 7 formularza
cenowego . Niemiecki producent gwarantuje prawidiowos¢ wyniku na kartach — poz 1 oraz 7
bez wymagania zakupu dodatkowego odczynnika. W/w odczynnik jest wymagany tylko w
systemie ID podrazajac wartosé metody .

X




Rozumiemy, ze ID System (odmiennie niz inne systemy mikrozelowe) wymaga
dodatkowych naktadéw finansowych ze strony zamawiajgcego dlatego proponuj emy zmiane
opisu pozycji 5 formularza cenowego jak ponizej:

»Odczynniki do weryfikacji stabych odmian/ekspresji antygenu D do mikrometody
(jesli producent oferowanej metody wymaga)”

Poza tym zgodnie z publikacjami IHiT w Warszawie, czasem wykrycie stabej ekspresii
antygenu D wymaga uzycia metod, ktérymi nie dysponuja pracownie szpitalne

Zgodnie z postepowaniem przetargowym na wyspecyfikowany asortyment w roku
2015, Zamawiajacy nie wymagat wskazanego wyzej odczynnika, a przepisy odnosnie
wykonywanych badan laboratoryjnych w tym zakresie nie ulegty zmianom. Wymaganie
zaoferowania wskazanego odczynnika swiadczy tylko o dedykowaniu niniejszego
postgpowania przetargowego jednemu wykonawcy co pozostaje w sprzecznosci z art. 7
ustawy Pzp.
Odpowiedz: Ze wzgledu na profil Szpitala w Pyskowicach Zamawiajgcy chee mieé
mozliwos¢ okreslenia slabej ekspresji antygenu D, co ma istotne znaczenie z punktu
widzenia biorcy. Watpliwosci w tym wzgledzie zmuszaja Zamawiajacego do
wykonywania kosztownych badan konsultacyjnych w RCKiK .

Pytanie 5 — Dotyczy Pakietu XII — potwierdzenie grupy krwi noworodka A-B-D
(wykrywajacy stabg ekspresj¢ antygenu DVI+)

Wnosimy o wykreslenie zapisu/wymagania w Pakiecie XII — wymagane dla karty do
potwierdzania grupy krwi noworodka wykrywajacy slaba ekspresje antygenu kategorie DVI +
jako niezgodnego z obowigzujgcymi wymaganiami do badas lub dopuszczenie mozliwosci
zaoferowania wskazanej karty zwalidowanej do oferowanej mikrometody (mozliwosé uzycia
inkubatora i pipety od innych producentéw) pochodzacej od innego producenta

Zgodnie z zaleceniami publikacji Magdaleny Eetowskiej ,,Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi” na ktére powoluje si¢ czgsto Zamawiajacy w swych odpowiedziach
dotyczacych wymagar w zakresie badan w laboratorium, do oznaczenia grupy krwi ABO u
noworodkéw oraz potwierdzenia grupy krwi u noworodkéw nie_okregla sie stabego
antygenu DVI+,

Niezrozumiatym jest fakt, iz Pracownia Serologiczna stawia wymagania niezgodnie z
Wwytycznymi krajowymi, co jest niezgodne z obowigzujgcymi/zalecanymi przepisami na ktore
czgsto si¢ powoluje .

Zaznaczy¢ nalezy, iz prawidiows ekspresje antygenéw A i B na krwinkach czerwonych
obserwuje sie przewaznie od drugiego roku zycia dziecka. W zwigzku z tym, w badaniach
krwinek w okresie wczesniejszym mogg wystapic¢ stabsze i op6znione reakcje z odczynnikami
~diagnostycznymi anty-A i anty-B w poréwnaniu z krwinkami dorostych. Wymagania w
zakresie badania noworodkéw opisano w publikacji IHIiT gdzie brak wymagania badania.
Wykrywanie stabego antygenu DVI+ wykonuje si¢ u dawcéw (zgodnie z publikacjg) a nie u
noworodkow.




Wskazujemy ,ze odczynniki i karty do mikrometody sa dedykowane tylko i wylgcznie dla
personelu wykwalifikowanego zatem wiedza powyzsza jest im znana.

Pozostate szpitale w Polsce potwierdzajg dokonywanie potwierdzania grupy krwi noworodka
tylko na kartach w A-B-DVI(-)-BTA, co jest zgodne z wymaganiami dla serologii. (brak
wskazanej pozycji asortymentowej w postepowaniu w 2015r.)

Ponadto wskazane wymaganie jest dedykowane jednemu wykonawcy moggcemu
ztozy¢ jedyng wazng oferte , co jest sprzeczne z postanowieniem art. 7 ustawy Pzp
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy przypomina ze karty z odczynnikiem
wykrywajacym DVI+ mozna stosowaé przy skréconej grupie krwi dawcy ( przy prébie
zgodnosci ) i przy potwierdzeniu grupy krwi noworodka jako drugi klon, a takie w
przypadku konfliktu madczyno-plodowego. Odczynnik wykrywajacy DVI+ pomaga
rozwia¢ watpliwos$ci jakie Rh posiada dana osoba, a dla szpitala najwazniejsze jest
bezpieczenstwo pacjeta.

Zamawiajacy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie staja si¢ integralng czescia
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i beda wiazace przy skladaniu ofert.

W zwigzku z faktem, ze udzielona odpowiedZ nie powoduje modyfikacji tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, zamawiajgcy nie przediuza terminu sktadania
ofert. Wszelkie ustalenia dotyczace miejsca i terminu sktadania i otwarcia ofert pozostaja bez

zmian.

Prezes Zarzadu Leszek Kubiak
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