il ¢ 3
Czestochowa, dn..(2.04.2017r.
Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118
42-200 Czestochowa

WSZYSCY WYKONAWCY

dot. przetargu nieograniczonego na:

DOST.Q\WA ODCZYNNIKOW DO WYKONYWANIA
BADAN SEROLOGICZNYCH: OZNACZANIA GRUP KRWI
I WYKONYWANIA PROB ZGODNOSCI DLA PRACOWNI
SEROLOGII TRANSFUZIOLOGICZNE]

dla Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego

im. Najswietszej Maryi Panny w Czestochowie

Znak sprawy: DAZ.26.038.2017

Ldz.009% 117

WYJASNIENIA NR 1 TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust. 1 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwien publicznych (Dz.U. z
2015 roku, poz. 2164 ze zm., dalej ustawa Pzp), Zamawiajgcy udziela wyjasnien na pytania wniesione
przez Wykonawcow do tresci specyfikacji istotnych warunkdéw zamowienia /dalej SIWZ/ w
przedmiotowym postepowaniu:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przez Wykonawce w CzesSci 3 poz. 1 odczynnika
standard anty — D w opakowaniach handlowych 1 x 2 ml?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przez Wykonawce w Czesci 3 poz. 2 odczynnika LISS —
L w opakowaniach po 100 ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanienr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przez Wykonawce w Czesci 3 poz. 3 odczynnika PEG w
opakowaniach handlowych 2 x 4 ml?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przez Wykonawce w Czesci 3 poz. 4 odczynnika
monoklonalnego anty-IgG w opakowaniach handlowych 2 x 2 ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanienr 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przez Wykonawce w Czesci 3 poz. 7 odczynnika
dolichotest w opakowaniach handlowych 2 x 2 mI?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanienr 6

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na umieszczenie w umowie informacji dotyczgcej danych kontaktowych
0s0b ze strony Zamawiajgcego i Wykonawcy odpowiedzialnych za merytoryczng strone zamdwienia (nr
telefonu + adres e-mail)?



Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Wobec powyzszego w §4:

- ust.5 otrzymuje nowe brzmienie o tresci jak nizej:

.5. Ze strony Zamawiajgcego osoby uprawniong do kontaktéw z Wykonawcg w sprawach
dotyczacych dostaw jest Kierownik Dziatu Zaopatrzenia i Magazyndw lub osoba przez niego
upowazniona — tel. 34/3673629, 34/3673323, 34/3673670.”

- dodano ust.8 o tresci jak nizej:

,8. Ze strony Wykonawcy osobg uprawniong do kontaktow z Zamawiajacym w sprawach dotyczacych
dostaw jesti......iiviien T O T T T Fels cvmmvsaoavinvisaiiess A .

Powyisze zmiany zostang wprowadzone do umowy z Wykonawca, ktory ztozy najkorzystniejsza
oferte w niniejszym postepowaniu.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania przez Wykonawce w Czesci nr 3 pozycji 1 odczynnika Standard
anty-D z terminem waznosci 24 miesigce od daty produkcji a jesli warunki przechowywania odczynnika
sq zgodne z instrukcjg producenta, po otwarciu buteleczek z odczynnikiem, produkt ma byc stabilny i
zachowuje 100% czutosci oraz 100% specyficznosci do 12 miesigecy od czasu otwarcia buteleczki?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8 — Dotyczy Czesci 1, 2i 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie aktualnych instrukcji uzytkowania zaoferowanego asortymentu w
jezyku polskim tylko przy pierwszej dostawie zawierajacych wszystkie niezbedne do bezposredniego uzytkowania
informacje, informacje dotyczace magazynowania i przechowywania zaoferowanego asortymentu w formie
ksigzkowej, co pozwoli na obnizenie kosztdw realizacji zamoéwien w zakresie zaoferowanym przez wykonawceg?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9 — Dotyczy Czesci 1, 2i3

Whnioskujemy o zmiane zapisu pod tabelami asortymentowo-cenowymi w czesci 1, 2 i 3 tj. ,odczynniki musza
spefnia¢ wymagania zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 17.02.2016 w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 poz. 211)”, jako dotyczacego wyrobéw medycznych
do ogdlnego stosowania, natomiast dla odczynnikdw wyspecyfikowanych w Czedci 1, 2 i 3 ma zastosowanie
rozporzadzenie Ministra Zdrowia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonuje zmiany zapisu pkt.2 w formularzach asortymentowo —
cenowych dla czesci nr 1,2,3, ktéry otrzymuje brzmienie:

»2. Odczynniki muszg spetnia¢ wymagania zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 17.02.2016 w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(Dz. U. z 2011 Nr 16 poz. 75).”

Pytanie nr 10 — Dotyczy czesci 2, poz. 2 — odczynnik monoklonalny anty-Cw

Whioskujemy o zmiane zapisu wymagania dla wyspecyfikowanych odczynnikéw w zakresie Czesci 2 zawartego w
pkt.2 na: ,Odczynniki muszg posiadac znak CE z numerem jednostki notyfikowanej zgodnie z Dyrektywg 98/79/WE,
deklaracje zgodnoéci, $wiadectwo producenta oraz posiadac Certyfikat WE (za wyjatkiem poz. 2 dla ktdrej certyfikat
WE z numerem jednostki notyfikowanej nie jest wymagany)”

Zgodnie z postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE odczynnik monoklonalny anty-Cw jest sklasyfikowany przez
wszystkich producentéw w catej Unii Europejskiej jako odczynnik spoza wykazu A i wykazu B, i zwigzku z
powyzszym certyfikat WE z numerem jednostki notyfikowanej dla wskazanego odczynnika nie jest wymagany.
Odpowiedz: Zamawiajacy uszczegoOtowil wymagania dotyczace odczynnikébw w pkt. nr 2
formularza asortymentowo- cenowego dla czesci nr 2 nadajagc mu nowe brzmienie o tresci
jak nizej:

»2. Odczynniki muszg posiadac¢ znak CE z numerem jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywa 98/79/WE,
$wiadectwo jakosci oraz posiadac Certyfikat WE — oprécz pozycji nr 2.”

Ponadto w formularzu asortymentowo- cenowym dla czesci nr 2 dodano pkt. nr 4 o tresci
jak nizej:

4. CzesC nr 2 poz. nr 2 jako odczynnik spoza wykazu A i wykazu B musi posiadac znak CE oraz Deklaracje
Zgodnosci. Nie wymagany jest Certyfikat WE.”

Zmiany zostaly ujete w zalgczonych nowych wersjach formularza asortymentowo- cenowego
dotyczacego czesci nr 2 oraz oswiadczenia stanowigcego zalacznik nr 5 do SIWZ.

Pytanie nr 11 — Dotyczy Czesci 3, poz. 2, 3, 6,7

Whnioskujemy o zmiane zapisu wymagania dla wyspecyfikowanych odczynnikow w zakresie Czesci 3 zawartego w
pkt.2 na: ,Odczynniki muszg posiada¢ znak CE z numerem jednostki notyfikowanej zgodnie z Dyrektywg 98/79/WE,
deklaracje zgodnoéci, $wiadectwo producenta oraz posiada¢ Certyfikat WE (za wyjatkiem poz. 2, 3, 6 i 7, dla
ktérych certyfikat WE z numerem jednostki notyfikowanej nie jest wymagany)”



Zgodnie z postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE odczynniki: Liss-L, PEG, PBS i dolichotest sg sklasyfikowane przez
wszystkich producentéw w catej Unii Europejskiej jako odczynniki spoza wykazu A i wykazu B, i zwigzku z
powyzszym certyfikat WE z numerem jednostki notyfikowanej dla wskazanych odczynnikéw nie jest wymagany.
Odpowiedz: Zamawiajacy uszczegétowit wymagania dotyczace odczynnikéw w pkt. nr 2
formularza asortymentowo- cenowego dla czesci nr 3 nadajac mu nowe brzmienie o tresci
jak nizej:

»2. Odczynniki muszg posiada¢ znak CE z numerem jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywg 98/79/WE,

swiadectwo jakosci oraz posiadac Certyfikat WE — dotyczy poz. nr 1,4,5.”

Ponadto w formularzu asortymentowo- cenowym dla czesci nr 3 dodano pkt. nr 4 o tresci jak nizej:
4. Czeét nr 3 poz. nr 2,3,6,7 jako odczynniki spoza wykazu A i wykazu B musza posiadac znak CE oraz
Deklaracje Zgodnosci. Nie wymagany jest Certyfikat WE.”

Zmiany zostaly ujete w zalaczonych nowych wersjach formularza asortymentowo- cenowego

dotyczacego czeéci nr 3 oraz oswiadczenia stanowiacego zalacznik nr 5 do SIWZ.

Pytanie nr 12 — Dotyczy Czesci 3, poz. 6 — PBS

Whnioskujemy o zmiane wskazanego wyzej zapisu na zgodny z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi IHIT w
Warszawie tj.: PBS — zbuforowany fizjologicznie roztwdr soli do badan serologicznych pH 6,85 - 7,2

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmiany zapisu w formularzu asortymentowo —cenowym dla czesci
nr 3, ktéry w poz.6 kolumnie nr 2 otrzymuje brzmienie:

.PBS zbuforowany fizjologicznie roztwor soli do badan serologicznych pH 6,85 — 7,2 op=500ml”

Pytanie nr 13 — Dotyczy SIWZ, § VII, pkt. 4 a)

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosC, Zeby zamiast np.: folderdw (prospektow), kart katalogowych
potwierdzajacych spetnianie opisanych przez Zamawiajacego parametrow i wymagan oferowanego asortymentu
wykonawca na wezwanie Zamawiajacego wystat instrukcje stosowania / metodyki wykonywania badan zawierajace
wskazane wyzej informacje

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14 — Dotyczy wzoru umowy § 6, ust 2, pkt. 2

Whnioskujemy o zmiane wskazanego zapisu wzoru umowy na: ,wymiany towaru wadliwego jakosciowo, na towar
wolny od wad — w ciggu 5 dni roboczych od daty uznania reklamacji”

Zamawiajacy poprzez zapis zawarty we wzorze umowy nie dat czasu wykonawcy na rozpatrzenie zasadnosci
reklamacji. Przypominamy Zamawiajgcemu, Ze zgodnie z obowigzujacym prawem dotyczacym procedur w
postepowaniach reklamacyjnych, Zamawiajacy powinien najpierw odesta¢ wadliwy jakosciowo towar do siedziby
wykonawcy, ktory z kolei powinien przeprowadzi¢ badania laboratoryjne wadliwego towaru w celu zbadania
zasadnosci reklamaciji i nastepnie odpowiedzie¢ Zamawiajgcemu na zlozona reklamacje i dosta¢ towar wolny od
wad do Zamawiajacego po uznaniu zasadnosci reklamacji

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 15— Dotyczy wzoru umowy § 7, ust 3

Wnosimy o zmiane terminu ptatnosci za dostarczony towar na 30 dni od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

Zamawiajacy w sposdb jednoznaczny naraza sie na zarzuty nieodpowiedniego wydatkowania srodkow publicznych,
z uwagi na fakt, iz Wykonawcy maja prawo do naliczania odsetek ustawowych za zaleganie z ptatnosciami powyzej
30 dni.

Gtownym Srodkiem, ktéry ma sprawic¢ by dtuznicy pfacili na czas i to w krotkim terminie sg odsetki. Wierzyciel
(dostawca towardw lub ustug) ma prawo dochodzi¢ odsetek od dtuznika jako swoistej optaty za odroczenie terminu
zaptaty, czyli za udzielenie tzw. kredytu kupieckiego. Chodzi o spowodowanie, aby kredyt kupiecki przestat mie¢
charakter darmowy i przez to nie stanowit dla przedsiebiorcy zobowiazanego do zaptaty korzystnej formy
finansowania dziatalnosci. W przypadku uméw z terminem zaptaty dtuzszym niz 30 dni optata za kredyt przystuguje
wierzycielowi wiasnie po uplywie 30 dni (a wiec od 31 dnia), liczonych do dnia, w ktérym wykonat swoje
$wiadczenie i doreczyt dtuznikowi fakture lub rachunek. Gdy dtuznik w umoéwionym terminie nie dokona zaptaty,
wierzycielowi przystuguja takze odsetki, jednak w tym wypadku nie majg juz one charakteru optaty za kredyt lecz
sq to po prostu odsetki za opdznienie w ptatnosci. Odsetki te przystugujg takze gdy w umowie ustalony zostanie —
wbrew postanowieniom ustawy — termin dtuzszy niz maksymalny (wynoszacy najczesciej 60 dni). Od nastepnego
dnia po dopuszczalnym terminie wierzyciel ma prawo domagac sie odsetek za opdznienie.

Minimalna wysokos¢ odsetek za udzielenie kredytu kupieckiego oraz za opdznienie jest okreslona w ustawie. W
zalozeniu ustawodawcy odsetki za opdznienie majg by¢ wyzsze od tych stanowigcych optate za kredyt. Oba rodzaje
odsetek naliczane sa automatycznie i wierzyciel nie ma obowigzku dokonywac zadnego specjalnego wezwania z
zadaniem ich zaptaty.

Zamawiajgcy powinien zdawac sobie sprawe, ze wydiuzajgc termin ptatnosci do 60 dni automatycznie skutkuje to
naliczaniem wskazanych wyzej odsetek, a Zamawiajacego naraza na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania
$rodkdw publicznych

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ,

Pytanie nr 16 — Dotyczy wzoru umowy § 2
Zamawiajacy winien wskaza¢ gwarantowany minimalny poziom ilosciowy przedmiotu zamodwienia, jaki zostanie

przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o okreslenie minimalnej ilosci opisanego przedmiotu
zamowienia np. 80% w stosunku do ilosci okreslonej w formularzu asortymentowo - cenowym. Okreslenie




odstepstwa od umowy jest niezwykle waznym aspektem dla potencjalnych Wykonawcow dla przygotowania i
wiadciwego skalkulowania oferty. Jezeli Zamawiajacy nie wie lub nie jest pewien wskazanych ilosci, nie powinien
wszczyna¢ procedury przetargowej, gdyz niewlasciwie oszacuje przedmiot zamdwienia, co moze spowodowac
naruszenie dyscypliny finansow publicznych.

W konsekwencji, wzor czy warunki przysziej umowy powinny zawieraC wyrazne i precyzyjne uregulowania
dotyczace tej czeci zamdwienia, ktdra bedzie realizowana na pewno oraz rdwnie precyzyjne okreslenie tej czesci
zaméwienia, ktorej realizacja bedzie poddana uznaniu zamawiajacego. Wyszczegdlnione w ten sposdb czesci
wchodza w zakres tego samego zamdwienia, sa elementem Scisle okreslonego zakresu przedmiotowego
zamowienia o ustalonej tacznie wartosci szacunkowej zamdwienia, na ktdre zamawiajacy przewidziat okreslone
srodki finansowe.

Niedopuszczalng praktyka jest okreslenie przez zamawiajacego jedynie gornej granicy swojego zobowigzania, bez
wskazania nawet minimalnej ilosci, czy wartosci, ktorg na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu
zamowienia. W zwigzku z powyzszym nie mozna zaakceptowad postanowien umowy dajacych Zamawiajacemu
catkowita, nieograniczona pod wzgledem ilosciowym i pozostajaca poza wszelka kontrola dowolnos¢ w podjeciu
decyzji 0 zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem zamdwienia.

Wnosimy zatem o okreslenie minimalnej ilosci zamowionego przedmiotu zamowienia okreslonego w formularzu
asortymentowo-cenowym, co dla Wykonawcow bedzie istotnym elementem dla wtasciwej kalkulacji oferty.
Odpowiedz: Zamawiajacy zaplanowat ilosci przedmiotu zamoéwienia na okres 24 miesiecy z
dostawami sukcesywnymi w zaleznosci od biezgcych potrzeb.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje stosownie do art.38 ust 4 uPzp, ze zmianie ulega formularz
asortymentowo - cenowy dla czesci nr 1.
W zalaczeniu nowo obowiazujacy zatacznik nr 2 do SIWZ dla czesci nr 1.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng czes¢ SIWZ,
udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postgpowaniem, zamieszczajagc je na
stronie internetowej Zamawiajgcego.

Konieczne jest bezwzgledne ujecie wskazanych zmian w skladanych ofertach.

Zamawiajacy przediuza termin sktadania ofert, umozliwiajac Wykonawcom uwzglednienie udzielonych
wyjasnien tresci SIWZ. /r - :
Zamawiajacy wyznacza nowy termin sktadania ofert na dzien: .-05-2017r. do godz. .(;;:..-.«.{/.'.
Zamawiajacy wyznacza nowy termin otwarcia ofert na dzien: .{ ..:—-...-05 -2017r. o godz. ../L A,

W zatgczeniu przekazujemy:

1) nowo obowigzujacy ZALACZNIK NR 2 DO SIWZ - dla czesci nr 1,2,3
2) nowo obowigzujacy ZALACZNIK NR 5 DO SIWZ - oswiadczenie

ZATWIERDZIL.:

ynecjalistycznego

Czestochowie

!
dr n. med. Jrzmxfr Kapustecki

podpis Kierownika Eamawiajgcego
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ZAEACZNIK NR 5 DO SIWZ
Znak sprawy: DAZ.26. 038.2017
Zatgeznik Nr 2 do umowy nr DAZ.26.038....2017

nazwa i adres Wykonawcy

OSWIADCZENIE

Przystepujac do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego:

DOSTAWA ODCZYNNIKOW DO WYKONYWANIA BADAN SEROLOGICZNYCH: OZNACZANIA GRUP KRWI I
WYKONYWANIA PROB ZGODNOSCI DLA PRACOWNI SEROLOGII TRANSFUZIOLOGICZNE]

dla Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. NMP w Czestochowie
w imieniu:

petna nazwa Wykonawcy
I. Oswiadczam /-y*, ze:

1) oferowany przedmiot zaméwienia w Zataczniku nr 2 do STWZ w czesci nr ... poz. ...... jest wyrobem
medycznym i posiada aktualne dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.(Dz. U. z
2017r. poz. 211) oraz innymi obowigzujgcymi przepisami prawa w tym zakresie i zobowigzujemy sie
dostarczy¢ je na kazde zadanie Zamawiajgcego (w terminie nie dtuzszym niz 3 dni od otrzymania
wezwania) od chwili otwarcia ofert, a w przypadku wyboru naszej oferty wraz z pierwszg dostawa i w
przypadku ich aktualizacji w trakcie trwania umowy,

2) oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dn.17.02.2016r. w sprawie wymagah zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2011 Nr 16 poz. 75),

3)
a) oferowany przedmiot zamdwienia w czesci nr «.:POZ. .... posiada znak CE z numerem jednostki
notyfikowanej zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE, $wiadectwo jakoéci oraz posiada Certyfikat WE,

b) oferowany przedmiot zamdwienia w czesci nr ....poz. .... jako odczynnik spoza wykazu A
i wykazu B posiada znak CE oraz Deklaracje Zgodnoéci.

4)

a) zaoferowany przedmiot zamdwienia w czeéci nr ...... POZ: s jest substancjg niebezpieczng i
posiada aktualne karty charakterystyk zgodnie z ustawa z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015r., poz. 1203) oraz innymi obowigzujacymi przepisami
prawa w tym zakresie i zobowigzujemy sie dostarczy¢ je na kazde z3danie Zamawiajgcego (w terminie
nie dtuzszym niz 3 dni od otrzymania wezwania) od chwili otwarcia ofert, a w przypadku wyboru
naszej oferty wraz z pierwsza dostawa i w przypadku ich aktualizacji w trakcie trwania umowy*,

b) zaoferowany przedmiot zaméwienia w czesci nr ...... POZ: vseis nie jest substancjg niebezpieczna*.

miEJSCDWDSCIdata podpis osoby/-db uprawnionej/-ych
do reprezentowania Wykonawcy
* niepotrzebne skresli¢ lub peinomocnika



