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Dotyczy postepowania: ,Dostawa odezynnikdw laboratoryjnych dla SZPZ0Z im. Dzieci Warszawy
w Dziekanowie Lesnym (Odczynniki do serologii transtuzjologicznej mikrometoda kart z zelem

separujacym)” - DZ/A5PN2019,

Na podstawic art, 38 ust, | — 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych
Zamawiajacy — SZPZ0OZ im. Dzieci Warszawy w Dzickanowie Lednym udziela wyjasnien tresci SIWZ

na zapytania Wykonawcow,

W nawigzaniu do zmiany siwz sktadamy zapvtania w terminie zgodnie z siwz.

Ninigjszym na podstawie art. 181 Pzp informujemy, ze postgpowanie w zakresie pakietu nr | jest
dedykowane pod jednego producenta i wykonaweg DiaMed zatem zlozona zostanie tylko jedna oferta

co jest niezgodne z art. 7 oraz art. 29 Pzp dlatego skladamy zapytania w terminie zgodnie z siwz.

I} Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania tylko kart producenta DiaMed?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie okreslit producenta kart . -

2) Zapylanie do wymagania: pozytywna opinia IHIT Warszawa odnognic mozliwoesdel stosowania
oferowanych odezynnikdw z posiadanym sprzetem.

Wnioskujemy o wykredlenie z siwz  wymagania dotvczgcego przedlozenia na wezwanie

Zamawiajacego  opinii  Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie jako niezgodnego

z decyzja Ministerstwa Zdrowia (w zalaczeniu) oraz stanowiskiem KE oraz zastapienie wymaganiem

przedlozenia oswiadezenia producenta kart zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawg o wyrobach

medycznych z dnia 20 maja 2010r .
Lzasadnienie:

Zgadnie ze stanowiskiem Komisji Europejskie) w wyniku ktorej Ministerstwo Zdrowia dnia 25 stycznia
2016r. podjeto dziatania korygujgee w sprawie bezprawnego zadania przez jednostki stuzby zdrowia

(w przetargach) od producentow i dystrybutordw dodatkowego dokumentu tj opinii THiT pomimo, e
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odezynniki posiadajg CE. W wyniku tych dziatan MZ uznalo, 7e zapisy o wymogu posiadania opinii
IHiT na odezynniki do serologii sa bezprawne dlatego, usunigto je z publikacji IHIT Warszawa i nie
uwzgledniono wiw zapisu w OBWIESZCZENIU MINISTRA ZDROWIA 2 dnia 9 czerwea 2017 r. ze
zmianami w sprawic wymagan dobrej praktvki pobierania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki,

przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi.

Odpowiedz: Z uwagi na prawne wymogi walidacji calego procesu analitycznego, FZamawiajacy

musi mie¢ pewno$é co do kompatybilnodci wybranej metody do posiadanego sprzetu.
Zalgezniki: pismo Ministerstwa Zdrowia oraz KE

[, Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane karty byly zgodne z wymaganiami krajowymi, srezegolnie
podkreslajac wplyw zaleceri IHIT dlatego prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 1 i 2 kart zgodnie
Zz wymaganiami THIT.
Czy Zamawiajgcy pozwoli na zaoferowanie kart do badania grup krwi noworodka i potwierdzenia
W pozycji nr | i 2 zgodnie z wymaganiami krajowymi zamiast produktow DiaMed?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga kart grupy krwi noworodka zgodnie z STWZ pkt 1 2.

"

2. W udziclonej odpowiedzi na zapytanie DiaHem nr 9 Zamawiajacy wskazat profile kart
I wymagania, ktore wskazuja wprost na karly DiaMed. Karty z nazwg ID czyli lego samego
producenta co sprzet posiadany (wskazano w odpowiedzi nr 8 ) oraz profile kart z pozycjine 172
dostepne tylko w DiaMed. Przypominamy, Ze wymaga sie kart tylko 6 kolumnowych. Powyiszy
opis wprost jest niezgodny z art. 7 art, 29 Pzp poniewaz opis przedmiotu zaméwienia wskazuje
marke i pochodzenie,

Odpowiedz « Znak TD na kartach telowych wystepuje réwniez u innych producentéw np. karty

Ortho Clinical Diagnostics.

Zamawiajgcy stawiajge wymagania jak ponizej wyraza jednoznaczng wole pozyskania Umowy

z dostawcg DiaMed :

1. Produkty jednego producenta;

]

- Karty wymienione w instrukeji DiaMed:

e

- Niedopuszczenie rownowaznych produktéw w siwz;

4. Wymaganie kart zelowych 6 kolumnowych.
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Odpowiedz: Sformulowania zawarte w punktach 1-4 Zamawiajacy uwaza za nieprawdziwe

i swiadezgce o nieznajomosei rynku np. firmy wymienionej w poprzednim punkcie.

5. Czy Zamawiajacy dopusei oswiadezenie producenta kart i odezynnikéw o mozliwosei stosowania

na sprzgcie DiaMed jako réownowazny z o§wiadczeniem DiaMed (ezyli jednego z oferentow)?

Uzasadnienie: zgodnie z Rozporzagdzeniem o dokumentach Zamawiajacy zada od Wykonawcow
konkretnego oswiadczenia wystawionego przez wskazanego producenta czyli producenta sprzetu
wskazanego w siwz, co narusza zapisy przywolanego Rozporzadzenia w sprawie rodzajow
dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumeniy mogg

bvé skladane,

Zapis &6 ust. 1 rozporzgdzenia nie wskazuje, iz Zamawiajacy moze wymagaé dokumentow
wystawionych przez wskazanych przez Zamawiajacego podmiotéw czyli DiaMed ktory jest
potencjalnym oferentem i jednoczesnie petni rolg strony decydujacej, ktdra firma moze zlozyé oferte
(bowiem kazda oferta nie zawierajgca oéwiadczenia podpisanego przez DiaMed bedzie posiadata status

niewaznej ).

Odpowiedz Zamawiajgcego: Z uwagi na prawne wymogi walidacji calego procesu analitycznego,

Zamawiajacy musi mie¢ pewnos¢ co do kompatybilnoci wybranej metody do posiadanego

Sprzetu.
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