
Słupsk, dnia 20.01.2015 r.

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników 
i krwinek wzorcowych do badań techniką mikrokolumnową oraz nakłuwaczy do pobierania krwi z drenów – sprawa 1/2015

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2013 poz. 907 
ze zmianami) Zamawiający przekazuje treść zapytań dotyczących zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia wraz z wyjaśnieniami. W przedmiotowym postępowaniu wpłynęły następujące zapytania:

1. Czy w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym (zwłaszcza produkty krwinkowe) Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym sukcesywna realizacja przedmiotu zamówienia dla pakietów 1 i 2 będzie odbywała się średnio raz na miesiąc wg załączonego do oferty harmonogramu dostaw na dany rok, z możliwością dostaw interwencyjnych (na cito) w terminie max. 5 dni roboczych od złożenia zamówienia?

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę na sukcesywna dostawę dla pakietów nr 1 i 2 średnio raz na miesiąc wg załączonego do oferty harmonogramu pod warunkiem, że zamówienia na cito  muszą być realizowane max. w ciągu 5 dni roboczych od złożenia zamówienia

2. W związku z dwukrotnym opisem Lp. 1, prosimy o poprawienie numeracji pozycji 
dot. przedmiotu zamówienia w zakresie pakietu nr 1.

Odp.: Zamawiający poprawi numerację  w zakresie nr 1. W załączeniu Formularz Cenowy po zmianach.

3. Prosimy o dodanie dodatkowej kolumny do formularza cenowego zawierającej 
informacje 
o nr katalogowym, nazwie handlowej oraz nazwie producenta celem weryfikacji oferowanego przedmiotu zamówienia oraz dopasowania wymaganych 
zapisami SIWZ dokumentów do konkretnych pozycji asortymentowych. 

Odp.: Zamawiający uzupełni formularz cenowy dla pakietu nr 1 i nr 2 o dodatkowe kolumny.

W załączeniu Formularz Cenowy po zmianach.

4. Czy Zamawiający dopuści, aby oferowane w ramach pakietu nr 1 mikrokarty (mikrokolumny) za wyjątkiem mikrokolumny anty-Kpa i anty-Kpb posiadały min. 9 miesięczny termin ważności od daty dostawy?

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę na termin ważności 9 miesięcy od daty dostawy.

5. Czy dla mikrokart (mikrokolumn) anty-Kpa i anty-Kpb Zamawiający wyrazi zgodę na termin ważności min. 4 miesiące od daty dostawy?

Odp.: Zamawiający dopuszcza termin ważności minimum 9 miesięcy od daty dostawy.

6. Czy wyrazi zgodę, aby wymagane w ramach pakietu nr 1  produkty krwinkowe ze względu na specyfikę, właściwości biologiczne oraz cykl produkcyjny posiadały termin ważności min. 1 m-c od daty dostawy?

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę aby produkty krwinkowe posiadały termin ważności 
minimum 1 miesiąc od daty dostawy.

7. Prosimy o doprecyzowanie czy ze względu na specyfikę produktu Zamawiający dopuści, aby wymagany w zakresie pakietu nr 1 odczynnik LISS posiadał min. 6 miesięczny termin przydatności po otwarciu butelki, ale w granicach terminu ważności określonego przez producenta? Pragniemy zaznaczyć, iż nie w każdym przypadku termin ważności po dostawie jest tożsamy z terminem ważności po otwarciu.

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę aby odczynnik LISS posiadał min. 6 miesięczny termin 
ważności  po otwarciu butelki ale w granicach terminu ważności określonego przez 
producenta.

8. Prosimy o doprecyzowanie czy w zakresie pozycji: mikrokolumna do oznaczania grupy krwi dla noworodków, Zamawiający wymaga karty o profilu A-B-AB-D(VI+)-ctl/BTA z odczynnikiem D wykrywającym kategorię DVI+?

Odp.: Zamawiający wymaga karty z D wykrywającym  kategorię DVI+

9. Prosimy o doprecyzowanie czy w zakresie pozycji: mikrokolumna do oznaczania grupy krwi do celów krwiolecznictwa, Zamawiający wymaga karty z oznaczeniem izoaglutynin grupowych, zawierającej dwa oznaczenia antygenu D, z których przynajmniej jedno wykrywa kategorię DVI+? 

Odp.: Zamawiający wymaga karty  do oznaczania grup krwi z rewersem i 
dwoma oznaczeniami antygenu D (VI+, VI-)

10. Prosimy o doprecyzowanie czy w zakresie pozycji: Mikrokolumna anty-Kpa i anty-Kpb, Zamawiający wymaga karty umożliwiającej wykonanie jednocześnie oznaczenia antygenów Kpa i Kpb w jednym badaniu?

Odp.: Zamawiający dopuszcza mikrokolumny umożliwiające wykonanie anty-
Kpa i anty-Kpb w jednym badaniu jak również w osobnych oznaczeniach.

11. Prosimy o podanie max. ilości mikrokart, których wirowanie jednocześnie winny umożliwiać wymagane w dzierżawie wirówki?

Odp.: Zamawiający wymaga max 24  kart.

12. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga, aby wymagane w zakresie pakietu nr 2 nakłuwacze do pobierania krwi z drenów pojemników z krwią przeznaczoną do transfuzji, posiadały kaptur umożliwiający nałożenie nakłuwacza na probówkę, który zapobiega jednocześnie rozpryskiwaniu krwi przy nakłuwaniu drenów?

Odp.: Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.

13. Czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie oferowane produkty do mikrometody w zakresie pakietu nr 1 za wyjątkiem materiałów zużywalnych do pipet (końcówek do pipet) zgodnie z zaleceniami IHiT w Warszawie pochodziły od tego samego producenta, aby nie dochodziło do tzw. mieszania systemów?

Odp.: Zamawiający wymaga, aby wszystkie produkty w zakresie pakietu nr 1 pochodziły od tego samego producenta.

14. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowane karty były przechowywane w temperaturze pokojowej tj. 18-25 st.C?

Odp.: Zamawiający wymaga aby zaoferowane karty były przechowywane w temperaturze pokojowej tj. 18-25 st.C

15. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowane karty były fabrycznie wypełnione odpowiednimi odczynnikami?

Odp.: Zamawiający wymaga aby karty były fabrycznie wypełnione odpowiednimi odczynnikami.

16. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie do oferty instrukcji stosowania pozwalającej na 
stwierdzenie spełniania wymaganych parametrów zamiast karty katalogowej lub folderu w języku polskim. ?

Odp.: Zamawiający wymaga karty katalogowej lub folderu w języku polskim.

17. Czy Zamawiający zgodzi się na podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw krwinek, który ułatwi realizację zawartej umowy, ze szczególnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego krwinek? Projekt harmonogramu zobowiązuje się przedłożyć Wykonawca.

Krwinki produkowane są z krwi pozyskiwanej od dawców. Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach mogą oddać krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, że przejdą pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawców i cykl pobrań narzuca wytwórcą krwinek wykorzystywanych do badań in vitro reżim produkcji w równych odstępach comiesięcznych. Ponadto termin ważności produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiącu z wyłączeniem dostaw na cito pozwoli złożyć Wykonawcy korzystniejszą ofertę cenowo, a zważywszy, że laboratorium Zamawiającego jest zarządzane przez doświadczona kadrę nie zachwieje powyższe działanie pracą  diagnostów.

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę na sukcesywną dostawę krwinek średnio raz na miesiąc wg załączonego do oferty harmonogramu pod warunkiem, że zamówienia będą realizowane w ciągu 5 dni roboczych od złożenia zamówienia.

18. Wnioskujemy o dokonanie zapisu przewidującego karę za odstąpienie od umowy z winy Zamawiającego w wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy  


Przedstawiony zapis umowy jest niedopuszczalny. Zamawiający bowiem nie przewidział dla   siebie żadnych (poza odsetkami ustawowymi) negatywnych konsekwencji w przypadku nawet bardzo długotrwałego zalegania z płatnościami, jednocześnie zastrzegając bardzo wysoką karę umowną dla Wykonawcy w przypadku odstąpienia od przedmiotowej umowy, tylko dla siebie przewidział możliwość dochodzenia kary umownej w wysokości 5 % wartości niezrealizowanej części umowy.


W tym wypadku Wykonawca usytuowany został na straconej pozycji, gdyż w umowie brak jest postanowienia pozwalającego Wykonawcy żądać od Zamawiającego kary umownej w przypadku odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego. 


Podkreślić należy, że w doktrynie prawa zamówień publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie ustanawianie przez Zamawiającego w umowie wysokich kar umownych w stosunku do Wykonawcy (bez określenia takich samych kar dla siebie) uznać należy bezwzględnie za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji wyrażonej w przepisie art. 7 Pzp, które mogą być uzasadnioną podstawą do żądania unieważnienia postępowania o udzielnie zamówienia publicznego z uwagi, iż postępowanie jest obarczone wadą uniemożliwiającą zawarcie ważnej umowy w sprawie zamówienia publicznego. Stanowisko powyższe znajduje pełne potwierdzenie m.in. wyroku Zespołu Arbitrów dnia 23 sierpnia 2007r. sygn. Akt UZP/ZO/0-1030/07. Zważyć bowiem należy, że kara umowna (odszkodowanie umowne) ze swej istoty ma charakter  wyłącznie odszkodowawczy i kompensacyjny, a nie zaś prewencyjny. Ustalenie przez Zamawiającego wygórowanych kar umownych dla tylko dla Wykonawców stanowi zatem bezspornie rażące naruszenie prawa w zakresie równości stron umowy, co w konsekwencji prowadzi do sprzeczności celu takiej umowy z zasadami współżycia społecznego i skutkować winno bezwzględną nieważność czynności prawnej na podstawie przepisu art. 3531 K.C. w związku z art. 58 § 1 K.C.


Odp.: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

19. Dotyczy wymagań dla przedmiotu zamówienia Pakiet nr 1, pkt. 7  – transport musi odbywać się 
w kontrolowanej (i udokumentowanej) temperaturze

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości transportu zgodnie z zaleceniami producenta.

Odp.: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

20. Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 14 – końcówki do pipet automatycznych

Czy Zamawiający wymaga żeby wszystkie zaoferowane produkty były dopuszczone do obrotu  
i stosowania w jednostkach publicznej służby krwi? Zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro art. 1 ust. 2 pkt. b oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. art. 2 ust 1 pkt.  39, został jednoznacznie określony jako wyrób medyczny do zastosowania w diagnostyce in vitro cyt.: „Wyroby do ogólnego zastosowania laboratoryjnego nie są wyrobami medycznymi używanymi do diagnozy in vitro, chyba że produkty te mając na uwadze ich właściwości, zostały wyraźnie przeznaczone przez wytwórcę do zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro”.

Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych art. 4 ust. 7 cyt.: „Wyrób do diagnostyki In vitro wytworzony przez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, który bez wprowadzenia do obrotu używa go do świadczenia publicznie dostępnych usług 
z zakresu diagnostyki medycznej, podlega ustawie i musi być oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury oceny zgodności”  

Ponadto zgodnie z wytycznymi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie pkt. 1.4.6 pod redakcją Magdaleny Łętowskiej wydanie II z 2011r. „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” jednoznacznie określa wymóg oznakowania CE wszystkich wyrobów (sprzęt 
i odczynniki) używanych w diagnostyce in vitro cyt: „Sprzęt jednorazowego użytku oraz wszystkie stosowane odczynniki i testy diagnostyczne muszą posiadać certyfikaty jakości (oznakowanie CE, deklaracje zgodności wyrobów medycznych itp.)”

Powyższe przepisy jednoznacznie określają stosowanie w diagnostyce in vitro wyrobów medycznych oznakowanych znakiem CE, posiadających deklaracje zgodności oraz dopuszczonych do obrotu i używania na terenie RP. 

Odp.: Zamawiający wymaga aby oferowane produkty (DOTYCZY WYROBÓW MEDYCZNYCH) były dopuszczone do obrotu i używania jako wyroby medyczne.

21. Dotyczy Pakietu 1

W związku prowadzonym postępowaniem przetargowym wnosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający w pakiecie 1 dopuści produkty równoważne?

Zgodnie z literalną wykładnią pojęcie „równoważny” oznacza „mający równą wartość, równe znaczenie, pozostający w równości z czymś”.

Brak określenia minimalnych wymagań w zakresie równoważności, z jednoczesnym wskazaniem przez Zamawiającego konkretnego produktu, skutkować będzie naruszeniem art. 29 ust 3 i art. 7 ust 1 Pzp. Pogląd ten wyrażony został w orzeczeniu Zespołu Arbitrów z 13 stycznia 2006r. (UZP/ZO/0-14/06): „Zamawiający, wskazując w specyfikacji istotnych warunków zamówienia na konkretny produkt, a pomijając minimalne wymagania dające obraz realnych oczekiwań co do oferowanego produktu nie tylko narusza zasadę określoną w art. 29 ust 3 Pzp, ale także zasadę uczciwej konkurencji i zasadę równego dostępu do zamówienia publicznego, określone w art. 7 ust 1Pzp. 

Przedmiot zamówienia winien zostać opisany zgodnie z art. 29 i art. 7 ustawy Pzp nie ograniczając dostępu do zamówienia publicznego z zachowaniem uczciwej konkurencji.

Ponadto Zamawiający winien wydatkować środki publiczne w sposób celowy i oszczędny zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych, a określenie przedmiotu zamówienia w zakresie zadania 1 przez Zamawiającego nie gwarantuje uzyskanie korzystnych ekonomicznie ofert.

W związku z powyższym wnosimy o dopuszczenie wyżej wskazanego produktu równoważnego.

Odp.: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

22. Dotyczy wymagań dla pakietu nr 1 – termin ważności odczynników i materiałów  minimum 
18 miesięcy Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin ważności odczynników i materiałów  wynosił 6 miesięcy? Wskazujemy, iż dostawy odbywać się będą sukcesywnie w ciągu trwania umowy (zgodnie z zawartymi w niej zapisami) na podstawie składanych zamówień co nie wpłynie na jakość prowadzonych badań przez Zamawiającego.

Odp.: Zamawiający dopuszcza termin ważności odczynników minimum 9 miesięcy od daty dostawy.

23. Dotyczy Pakietu nr 1 - krwinki 

Wnioskujemy o zmianę terminu ważności krwinek w wyszczególnionych powyżej pozycjach z 18 miesięcy na termin ważności krwinek nie powinien być krótszy niż 5 tygodni w związku ze specyfiką produkcji.

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę aby produkty krwinkowe posiadały termin ważności minimum 1 miesiąc od daty dostawy.

24. Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 7 – Diluent 2 (odczynnik Liss)

Ze względu na cykliczność dostaw zapewniających ciągłość badań wykonywanych przez laboratorium Zamawiającego, czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania odczynnika Liss ważnego po otwarciu zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcji stosowania odczynnika?

Odp.: Zamawiający wyraża zgodę aby odczynnik LISS posiadał min. 6 miesięczny termin ważności  po otwarciu butelki ale w granicach terminu ważności określonego przez producenta.

25. Co Zamawiający rozumie pod stwierdzeniem „Zewnętrzna Kontrola Jakości”?

Dlaczego Kontrola IHiT nie spełnia wymagań Zamawiającego?

Czy Zamawiający może zasugerować co najmniej 2 inne programy Kontroli Jakości, które spełniają jego wymogi? W przypadku, gdy Zamawiający nie wskaże przynajmniej 
2 alternatywnych programów innych niż Program Kontroli Jakości IHiT - prosimy o odstąpienie od zakazu oferowania programu IHiT.

Odp.: Zamawiający zakupił  już kontrolę w IHiT i wymaga innej kontroli rozszerzonej 
np.: z firmy APR, BioRad.

26. Prosimy o wyjaśnienia czy „zestaw do kontroli codziennej” musi spełniać wymagania określone 
w „Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników, obowiązujące 
w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” pod redakcją Pani Magdaleny Łętowskiej, wydanie III, IHiT 2014 r.?

Odp.: Zamawiający wymaga aby zestaw do kontroli codziennej spełniał wymogi określone 
w  „Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników, obowiązujące 
w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” pod redakcją Pani Magdaleny Łętowskiej, wydanie III, IHiT 2014 r.?

27. Prosimy o odstąpienie od wymogu „Termin ważności odczynników i materiałów minimum 
18 miesięcy” i dopuszczenie asortymentu o minimalnym terminie ważności np. 6, 10 lub chociaż 12 miesięcy od dostawy.

Zamawiający będzie miał możliwość dowolnego kreowania ilości asortymentu w zamówieniu 
w trakcie trwania kontraktu i otrzymywania dostawy z dnia na dzień.

Przetrzymywanie przez tak długi czas produktów u siebie w magazynie blokuje go a także sprowadza obowiązek na Zamawiającego o dbanie o jakość przechowywanych kart i utrudnia ewentualne reklamacje w przypadku ich uszkodzenia długotrwałym przechowywaniem. 
W interesie Zamawiającego jest więc dopuszczenie asortymentu o krótszym terminie ważności 
z jednoczesną możliwością częstych i szybkich dostaw – na co już stawia w kryteriach jakościowych.

Odp.: Zamawiający dopuszcza termin ważności odczynników minimum 9 miesięcy od daty dostawy.

28. Czy określając ilość asortymentu o krótkim terminie ważności (ważność krwinek to 4-5 tygodni) Zamawiający wpisując ilość 12 zestawów na rok (1 zestaw na miesiąc), miał tak naprawdę na myśli ilość dostaw w roku, których według harmonogramu jest de facto 13? Zamawiający wymaga przecież na zapewnienie ciągłości pracy na ww. odczynnikach.

Odp.: Zamawiający wymaga 1 zestaw na miesiąc co daje sumę 12 zestawów na jeden  rok.

29. Prosimy o dopuszczenie metody równoważnej do wymogu „Mikrokolumna anty-Kpa i anty-Kpb”. Ile badań na 12 miesięcy w ww. zakresie wykonuje Zamawiający?

Odp.: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ do wymogu Mikrokolumna anty-Kpa 
i anty-Kpb” i w ilości dostarczenia kart.

30. Prosimy o wyszczególnienie jakie badania Zamawiający rozumie pod pojęciem „Oznaczenie grupy krwi do celów krwiolecznictwa”?

Odp.: Zamawiający wykonuje badania oznaczania grupy krwi techniką mikrokolumnową na kartach z rewersem o profilu mającym co najmniej następujące składniki: anty-A, Anty-B, antyD VI-, anty DVI+,A1,B

Powyższa informacja została zamieszczona na stronie internetowej Zamawiającego 
w dniu 20.01.2015roku.

Sp. IR


