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Dotyczy: wyjas$nienie tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawla I
w Zamosciu, zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 1710) udostgpnia tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami
tresci SWZ opracowanej do postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
na dostawe odczynnikéw do badan immunohematologicznych wraz z dzierzawa
analizatora, systemu manualnego oraz dostawg¢ jednorazowego sprz¢tu laboratoryjnego.

1. ,,Zapytanie do zadanie 2 — poziom realizacji. Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac

realizacj¢ przedmiotu zamoOwienia na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci
wyszczegolnionych w ofercie?
Uzasadnienie: Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla
odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby
Odwotawczej wyrazonym min. W wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10
art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych wynika obowigzek dokladnego
okreslenia przez Zamawiajacego ilosci zamawianych produktow. W wyroku z dnia 7
maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, ze ,,nie mozna
zaakceptowac postanowien umowy dajacych zamawiajagcemu catkowita, nieograniczong
pod wzgledem iloSciowym 1 pozostajacg poza wszelkg kontrola dowolnos¢
w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem
zamoOwienia.”

Wyjasnienie: Zamawiajacy kwestie¢ mozliwo$ci ograniczenia zakresu zamoOwienia

uregulowatl w tresci projektowanych postanowien umowy w §1 ust. 3 Wzoru umowy nr 2

(zadania 2-5) stanowigcego Zatacznik Nr 3 do SWZ — DZP 3320.51.22.

2. ,,Zapytanie do zadania 2 — wymaganie: Podanie w instrukcji stosowania odczynnika
warunkow przechowywania 1 okresu wazno$ci danego odczynnika po otwarciu jego
opakowania jednostkowego. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymagania bowiem
okres/data waznosci jest podana na etykiecie odczynnika zgodnie z wymaganiami
ustawy o wyrobach medycznych.

Wyjasnienie: Zamawiajacy odstepuje od wymagania podania okresu waznosci danego

odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego w instrukcji stosowania

odczynnika.

3. ,,Zapytanie do zadania 2 — zmiany w umowie. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang
umowy w sytuacji:
a. Zmiany numeru katalogowego produktu,
b. Zmiany nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow,
c. Wprowadzenia do sprzedazy przez producenta zmodyfikowanego/udoskonalonego
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produktu powodujacego wycofanie dotychczasowego,

d. Zmiany przepisow podatkowych w zakresie zmiany stawki podatku VAT. W
przypadku wprowadzenia zmiany stawki podatku VAT, zmianie ulega stawka
podatku VAT oraz warto$¢ brutto, warto§¢ netto pozostaje stala przez caty czas
trwania umowy,

e. Wystapienia zmian powszechnie obowigzujacych przepisow prawa w zakresie
majacym wplyw na realizacj¢ umowy — w zakresie dostosowania postanowien
umowy do zmiany przepiséw prawa,

f. Opdznien w realizacji umowy o ile zmiana taka jest korzystna dla Zamawiajgcego
lub jest konieczna w celu prawidtowej realizacji przedmiotu umowy,

0. Wystapienia sity wyzszej (Sita wyzsza — zdarzenie lub potaczenie zdarzen
obiektywnie niezaleznych od stron, ktére =zasadniczo 1 istotnie utrudniajg,
wykonywanie cze$ci lub cato$ci zobowigzan wynikajacych z umowy, ktorych
Strony nie mogly przewidzie¢ i ktérym nie mogty zapobiec ani ich przezwycigzy¢
1 im przeciwdziata¢ poprzez dziatanie z nalezyta staranno$cig ogélnie przewidziang
dla cywilnoprawnych stosunkéw zobowigzaniowych) — w zakresie dostosowania
umowy do tych zmian,

h. Zmiany terminu wykonania zamowienia (skrocenie/wydtuzenie),

I.  Wstrzymaniem/przerwaniem wykonania przedmiotu umowy z przyczyn zaleznych
od Zamawiajacego,

J.  Niewykorzystanie warto$§ci umowy przez okres 12 miesigcy od daty zawarcia
umowy, Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ przedluzenia okresu obowigzywania
umowy na czas okreslony, nie dtuzej jednak niz do wykorzystania warto§ci umowy,

K. Zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prac¢ ustalonego na podstawie
art. 2 ust. 3 — 5 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
za prace,

|. Zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spolecznym Iub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenie spoleczne lub
zdrowotne — jezeli zmiany te beda miaty wptyw na koszty wykonania zamowienia
przez Wykonawce,

m. Zmiany zasad wynagradzania i wysokosci wplat do pracowniczych planow
kapitatowych o ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o planach
kapitatowych.”

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie przewiduje innych zmian umowy zawarte] w wyniku
rozstrzygnigcia postgpowania o udzielenie zamdéwienia niz zmiany wskazane w tresci
projektowanych postanowien umowy, stanowigcych zalacznik do SWZ. Tym samym
Zamawiajacy nie uwzglednia postulatu Wykonawcy. Wiazace pozostaja postanowienia
wzoru umowy stanowigcego zatacznik do SWZ.

4. ,Zapytanie do wymagan Zadania nr 2: Odczynniki do oznaczania fenotypoéw
czerwonokrwinkowych w tescie bezposredniej aglutynacji:
- Anty-Cw
- Anty-Jk(a)
- Anty-Jk(b)
- Anty-Le(a)
- Anty-Le(b)
- Anty-M
- Anty-N
- Anty-P1
- Anty-S
Odczynniki monoklonalne lub poliklonalne :
- Anty-s
- Anty-Fy(a)
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- Anty-Fy(b)
- Anty-k

Zamawiajacy wymaga:
Oferowane odczynniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie
z ustawa o wyrobach medycznych, musza posiada¢ ocen¢ zgodno$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, 1VD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U.
z 2022 r. poz. 974).
Powyzsze nie jest mozliwe do spelnienia, poniewaz nie wszystkie odczynniki zgodnie
z ww. Dyrektywa posiadajg certyfikat jednostki notyfikowanej. Dlatego wnosimy o zmiang
wymagania poprzez dopisanie: jesli dotyczy.
Uzasadnienie:
Brak na rynku UE odczynnikéw wymienionych ponizej z CE oraz numerem jednostki
notyfikowanej, zatem zaden wykonawca nie moze waznej oferty.

- Anty-Cw

- Anty-Le(a)

- Anty-Le(b)

- Anty-M

- Anty-N

- Anty-P1

- Anty-S
Odczynniki monoklonalne lub poliklonalne :

- Anty-s

- Anty-k”
Wyjas$nienie:
Zamawiajacy, wyjasnia, ze zarowno w przypadku odczynnikéw do oznaczania fenotypow
czerwonokrwinkowych w tescie bezposredniej aglutynacji jak 1 odczynnikow
monoklonalnych lub poliklonalnych parametr graniczny o ,,Ip. 1”” otrzymuje brzmienie:
»Oferowane odczynniki musza by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie
z ustawa o wyrobach medycznych, musza posiada¢ ocen¢ zgodno$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej (jesli dotyczy) zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022
r.( Dz. U. 22022 r. poz. 974). Wraz z dostawg zostang dostarczone ww. dokumenty”.

5. Czy w czgéci C, pkt 1 - opisu przedmiotu zamowienia: Noworodki, Zamawiajacy

dopusci zaoferowanie odczynnikéw do badania ,,Grupa krwi noworodka Anty A- B-
AB — D(VI+)-Ctl-BTA” konfekcjonowanych w opakowaniach po maksymalnie 288
kart?
Taki sposob konfekcji zapewni, przy wymaganej liczbie badan 1700 w okresie 12
(dwunastu) miesiecy realizacji zamdwienia, ciggto$¢ pracy Zamawiajagcemu w okresie
waznosci produktu, a jednoczes$nie przyczyni si¢ do oszcz¢dnosci okreslonej ilosci kart
na wymagane przepisami walidacje nowych opakowan/serii.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza karty noworodka Anty A- B- AB — D(VI+)-Ctl-
BTA konfekcjonowane po 288 Kart.

6. Prosimy o doprecyzowanie czy ze wzgledu na fakt, ze odczynnik wykorzystywany
do ,,IT oznaczenia Grupy Anty A -B -D(VI-)” (czes¢ C, pkt 2 - opisu przedmiotu
zamoOwienia: Noworodki: 1700 badan), wystepuje rowniez w czeSci A, pkt 1
»Sprawdzenie grupy biorcy - 11000 badan” prosimy o dopuszczenie zaoferowania tego
odczynnika w opakowaniach nie wigkszych niz 720 kart?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnika Grupy Anty A-B- D(VI-)

w opakowaniach nie wigkszych niz 720 kart.
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7. Prosimy o doprecyzowanie czy w cze$ci H Inne materiaty eksploatacyjne wymagane
do wykonania badan okreslonych w pkt A, B, C, D, E, F w okresie 12 miesi¢cy,
Zamawiajacy dopusci zaoferowanie bromeliny w ilosci 2 op. kazde po 2x100 ml,
co bedzie odpowiadalo wymaganej ilosci 400 ml przez Zamawiajacego (4x100ml)?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza opakowania bromeliny: 2 opakowania po 2x100
ml.

dr n. med. Krzysztof Polberg
-
p.o. Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu
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