 SPZOZ.EPII.23.19.04.2017
  Kościan , 04.08.2017 r.

Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 65 512 -07 -07

Do zainteresowanych

dotyczy : przetargu na sukcesywne dostawy manualnych odczynników laboratoryjnych i drobnego sprzętu.
Pytanie 1 - Dotyczy SIWZ, pkt. VII. 2. 3)

Wymaganie Zamawiającego: „Oświadcza na poszczególnych formularzach asortymentowo-cenowych, że wymaganymi dokumentami i próbkami dysponuję i zobowiązuję się na wezwanie zamawiającego w terminie wskazanym je dostarczyć"

Niniejsze postępowanie przetargowe prowadzone jest w oparciu o przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych i w związku z powyższym wnioskujemy o:

1.
Określenie sposobu płatności za dostarczone próbki zgodnie z ustawą Pzp

Zamawiający nie może zmuszać Wykonawcy do „darowania" czegokolwiek Zamawiającemu. Jest to sprzeczne z postanowieniami ustawy Pzp

2.
Określenie sposobu zwrotu dostarczonych próbek do Zamawiającego

Zgodnie z art. .97 ustawy Pzp: „Zamawiający zwraca wykonawcom, których oferty nie zostały wybrane, na ich wniosek, złożone przez nich plany, projekty, rysunki, modele, próbki, wzory, programy komputerowe oraz inne podobne materiały". Zwrócenie próbek w takim przypadku staje w sprzeczności z zapisami przytoczonego zapisu ustawy Pzp, gdyż badanie próbek polega m.in. na otwarciu opakowań, a co za tym idzie na naruszeniu zawartości, co w efekcie czyni próbki bezwartościowymi

3.
Odstąpienie od wymagania dostarczenia próbek na wezwanie Zamawiającego, gdyż brak

zapisu kryterium jakości dotyczącego próbek zaoferowanego asortymentu

Zamawiający, zgodnie z zapisem w art. 91 ust 1 musi wybrać ofertę najkorzystniejszą na

podstawie kryteriów oceny ofert określonych w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Kryteria co prawda mogą dotyczyć jakości - zgodnie z zapisem art. 91 ust 2, ale muszą one

być one dokładnie określone w specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Wymóg taki

wprowadza art. 36 ust 1 pkt 18, który wskazuje, że w dokumencie tym zamawiający musi

zawrzeć opis kryteriów, którymi zamawiający będzie się kierował przy wyborze oferty, wraz z

podaniem znaczenia tych kryteriów oraz sposobu oceny ofert.

Brak jest wymagań dotyczących jakości odczynników, a wszystkie informacje dotyczące wymagań Zamawiającego zawarte w SIWZ określone są instrukcjach użycia odczynników i zestawów próbek kontrolnych.
Odp. Reprezentacja próbki jest sposobem namacalnego, empirycznego zbadania cech przedmiotu składającego się na ofertę. Może ona przybrać postać oględzin oferowanego przedmiotu (przykładowo materiałów biurowych), zbadania jego właściwości, sprawdzenia walorów użytkowych (sprawdzenie działania mechanizmów mebli, urządzeń), smakowych (degustacja posiłku), testowania sprzętu komputerowego (powszechne testy działania sprzętu), zbadania działania systemu informatycznego oraz przewidzianych w jego ramach wymaganych lub deklarowanych przez wykonawcę funkcjonalności czy nawet zbadania umiejętności osób, które mają osobiście świadczyć usługę stanowiącą przedmiot zamówienia. 

Przepis art. 25 ust. 1 ustawy stanowi, że w postępowaniu o udzielenie zamówienia zamawiający może żądać od wykonawców wyłącznie oświadczeń lub dokumentów niezbędnych do przeprowadzenia postępowania. Zamawiający wskazuje w ogłoszeniu o zamówieniu, specyfikacji istotnych warunków zamówienia lub zaproszeniu do składania ofert -oświadczenia lub dokumenty potwierdzające spełnianie przez oferowane dostawy, usługi lub roboty budowlane wymagań określonych przez zamawiającego. Próbka przewidziana została w przepisach rozporządzenia w sprawie rodzajów dokumentów, gdzie w § 13 ust. 1 pkt 1 wskazano, że w celu potwierdzenia, że oferowane roboty budowlane, dostawy lub usługi odpowiadają wymaganiom określonym przez zamawiającego, zamawiający może żądać w szczególności: próbek, opisów lub fotografii produktów, które mają zostać dostarczone, których autentyczność musi zostać poświadczona przez wykonawcę na żądanie zamawiającego.
Próbka, a w konsekwencji – przeprowadzenie prezentacji jej cech i właściwości oraz działania, sprawdzenie walorów oferowanego przedmiotu, czy zbadanie umiejętności osób może służyć ustaleniu zgodności przedmiotu oferty z SIWZ (art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy), sprawdzeniu jego szczegółowych parametrów, zwartościowaniu cechy tego przedmiotu według przyjętych kryteriów pozacenowych, a wreszcie -zbadaniu, czy oferowane roboty budowlane, dostawy lub usługi odpowiadają wymaganiom określonym przez zamawiającego. W orzecznictwie  wskazuje się, że jeśli przedmiot oferowanego świadczenia jest zaprezentowany w ofercie, dołączone do niej próbki stanowią  dokument potwierdzający, że oferowany przedmiot odpowiada wymaganiom określonym w SIWZ. Potwierdzeniem jest stanowisko, zgodnie z którym: „Izba stwierdziła, że nie było sporne pomiędzy stronami, że próbka, jest – na gruncie ustawy Pzp – tzw. dokumentem potwierdzającym, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym w SIWZ, o którym mowa w art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp (tzw. dokumentem przedmiotowym). Na powyższe wskazuje jednoznacznie treść § 13 ust. 1 pkt 1 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z 26 lipca 2016 r. (Dz. U. 2016.1126 ).
Pytanie 2 - Dotyczy projektu umowy § 1 ust. 6

W związku z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 w sprawie karty charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 września 2005 roku w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem (Dz. U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 października 2005 roku), zapisami ustawy z dnia 11 stycznia 201 Ir. o substancjach i preparatach chemicznych i Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia lógrudnia 2008 roku zmieniająca dyrektywy Rady 76/68/EWG, 88/378/EWG , Dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporządzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008 roku) wnosimy o dopuszczenie, aby dla odczynników wyspecyfikowanych w Pakiecie 2.2, dla których zgodnie z obowiązującymi przepisami nie wydaje się karty charakterystyki substancji niebezpiecznej.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 - Dotyczy wymagań dla pakietu nr 2.2 - dostawy transportem z wydrukiem monitoringu temperatury

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości wykonania dostaw odczynników w Pakiecie 2.2 transportem zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcjach użycia odczynników i krwinek wzorcowych.

Producent jest zobligowany do przeprowadzenia oceny zgodności odczynników do diagnostyki in vitro na podstawie Dyrektywy 98/79/WE z zastosowaniem norm zharmonizowanych, w tym badania trwałości odczynników, które określają m.in. warunki transportu. Zgodnie z powyższym wskazaniem Wytwórca wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro określił warunki transportu zawarte w instrukcjach stosowania: popuszcza się transport w temp. do +25°C, nie dłużej niż przez 48h (na podstawie normy PN-EN ISO 23640:2013-07E Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro-Badanie stabilności odczynników do diagnostyki in vitro) "

Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 201 Ir. w sprawie wymagań zasadniczych na etapie przeprowadzenia oceny zgodności dla wyrobu medycznego wytwórca / producent jest zobowiązany do identyfikacji i określania wymagań dla wyrobów do diagnostyki in vitro.

Wymaganie transportu monitorowanego dla dostaw odczynników i krwinek wzorcowych niepotrzebnie podraża ofertę (transport monitorowany jest najdroższym transportem), a Zamawiającego naraża na zarzuty nieracjonalnego wydatkowania środków publicznych.
Odp. Spełnianie wymogu jest  punktowane. Wykonawca zawsze może złożyć ofertę  w której przedstawi i potwierdzi, że dostawa odbywać się będzie transportem zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w instrukcjach użycia odczynników i krwinek wzorcowych liczą się z tym że jego nie otrzyma punktów.
Pytanie 1 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 1 - zestaw próbek kontrolnych

Wnosimy o odstąpienie od wymagania posiadania certyfikatu CE poświadczonego numerem jednostki notyfikowanej biorącej udział w procesie oceny zgodności i zmianę wymagania na: „próbki muszą posiadać znak CE "

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych implementowała postanowienia dyrektyw, w tym Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro. Zgodnie z ww. ustawą do obrotu i do używania mogą być wprowadzane wyroby medyczne spełniające wymagania określone w ustawie, oznakowane znakiem CE. Znajduje to zastosowanie także do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Szczegółowe dyspozycje w zakresie oznakowania wyrobów medycznych do diagnozy in vitro zawiera, wydane na podstawie delegacji ww. ustawy, Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (t.j.: Dz .U. 2013 r. poz. 1127). Z wymienionych aktów prawnych jednoznacznie wynika, iż wyroby medyczne do diagnozy in vitro posiadające oznakowanie CE mogą być dopuszczone do obrotu i używania w Polsce.

Zgodnie z obowiązującym pojęciem, wyrób medyczny do diagnostyki in vitro oznacza dowolny wyrób, który jest odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materiałem kontrolnym, zestawem, przyrządem, aparaturą, urządzeniem lub układem stosowanym samodzielnie lub w połączeniu z zaleceniami producenta do stosowania in vitro w celu badania próbek, w tym krwi i tkanek pochodzących z ludzkiego ciała, wyłącznie w celu dostarczenia informacji:

-
dotyczących stanu fizjologicznego lub patologicznego;

-
dotyczących wrodzonej nieprawidłowości;

-
do ustalenia bezpieczeństwa i zgodności z potencjalnym biorcą;

-
monitorowania środków terapeutycznych

Sam zamawiający zaznaczył w opisie zestawu próbek kontrolnych, że służą do: „codziennej kontroli odczynników diagnostycznych i krwinek wzorcowych (Al, B) przy oznaczaniu grup układu ABO" Zestaw próbek kontrolnych do kontroli odczynników i krwinek wzorcowych do oznaczania grup krwi ABO nie dostarcza informacji w postaci wyniku diagnostycznego, gdyż nie bierze udziału w badaniu próbek krwi pacjenta i w związku z tym, powinien być oznakowany znakiem CE bez potwierdzenia udziału jednostki notyfikowanej.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 2 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 2-5 - odczynniki monoklonalne Proponowana zmiana: Minimalne miano p/c dla odczynników w metodzie probówkowej anty A i anty Bod 128 do 256. lub

zmiana na minimalne miana zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi i wytycznymi IHiT zawartymi w aktualnie obowiązującej publikacji wydanie III, 2014r.

Zgodnie z Dyrektywa 98/78/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r użytkownik musi stosować metodykę badania wskazaną przez producenta w instrukcji używania ( dokument niezbędny do każdej dostawy). Wskazujemy, że miano odczynników monoklonalnych w metodzie probówkowej (metoda zalecana jako wiarygodniej sza) odczytuje się makroskopowo czyli subiektywnie przez personel zasadnym jest aby był wskazany zakres minimalnego miana dla określonych odczynników. Jako producenci mamy obowiązek zgodnie z normami np. PN-EN

13485:2012 zakładać, że odczynnik wykazuje miano w określonym zakresie. Zmiana jest konieczna, aby wymagania w SIWZ były zgodne z art. 7, art. 29 art. 30 Pzp.

Przy opisie przedmiotu zamówienia Zamawiający powinien kierować się normami europejskimi zgodnie z art. 30 ust 1 Pzp lub w przypadku jej braku zgodnie z art. 30 ust.3 polskimi specyfikacjami technicznymi dlatego propozycja zakresu miana minimalnego jest zasadna i nie ogranicza żadnemu wykonawcy/producentowi dostępu do postępowania przetargowego.

Odp. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 8 - standard anty-D do mikrometody

W związku z wymaganiem zaoferowania odczynnika standard anty-D do mikrometody, czy Zamawiający posiada pisemne oświadczenie producenta mikrometody o możliwości użycia odczynnika pochodzącego od innego producenta niż mikrometoda, na której będą wykonywane badania diagnostyczne z użyciem odczynnika standard anty-D.

Odp. Standard anty – D nie jest odczynnikiem, lecz materiałem kontrolnym, tak więc oświadczenie producenta nie jest wymagane.

Pytanie 4 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 8 - standard anty-D do mikrometody

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D do mikrometody zachowującego swoją czułość i specyficzność po otwarciu buteleczki do końca okresu ważności odczynnika podanego przez producenta na etykiecie produktu ?
Odp. Po otwarciu 6- miesięcy minimum.

Pytanie 5 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 9 i 10 - roztwór soli buforowanej gotowy do użycia

Wnioskujemy o zmianę zapisu dotyczącego wymaganego pH roztworu soli buforowanej na zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 201 7r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi i wytycznymi IHiT zawartymi w aktualnie obowiązującej publikacji wydanie III, 2014r. aktualnie obowiązującymi wytycznymi IHiT w Warszawie tj.: „roztwór soli buforowanej pH: 6,85 - 7,2"
Odp. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 6 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 11-18

Wnioskujemy o wydzielenie poz. 11-18 - materiały pomocnicze, odczynniki chemiczne i barwniki do oddzielnego pakietu lub wykreślenie jako niezgodnego z kodem CPV (wspólny słownik zamówień publicznych) dla odczynników do serologii w Pakiecie

2.2LA

Zgodnie z obowiązująca definicją: „ CPV jest to „ Wspólny słownik zamówień" stanowiący jednolity system klasyfikacji zamówień publicznych, którego celem jest standaryzacja pozycji stosowanych przez instytucje i podmioty zamawiające przy opisywaniu przedmiotów zamówień publicznych."

Wspólny Słownik Zamówień powstał zgodnie z Rozporządzeniem Komisji Wspólnot Europejskich, nr 213/2008 z dnia 28.11.2007r., w celu usystematyzowania kwestii klasyfikacji zamówień publicznych, stworzono wyszukiwarkę klasyfikacji kodów CPV.

Zamawiający wskazał w SIWZ dla ogłoszonego postępowania przetargowego kody CPV: 33696500-0 - odczynniki laboratoryjne.

Wskazane wyżej pozycje asortymentowe zgodnie ze Wspólnym Słownikiem Zamówień zaliczane są do jednorazowych, niechemicznych artykułów medycznych i hematologicznych, barwników i odczynników chemicznych.

Wskazujemy Zamawiającemu, że opis przedmiotu zamówienia powinien zostać sporządzony z uwzględnieniem nazw i kodów określonych we Wspólnym Słowniku Zamówień (CPV). Dlatego też, wniosek jest zasadny gdyż Zamawiający opisał przedmiot zamówienia niezgodnie ze Wspólnym Słownikiem Zamówień.

Ponadto Zamawiający wskazanym wyżej wymaganiem zaoferowania w jednym pakiecie odczynników, krwinek, materiałów pomocniczych, barwników i odczynników chemicznych zadedykował postępowanie przetargowe w zakresie Pakietu 2.2LA jednemu wykonawcy, co jest niezgodne z postanowieniami art. 7, 29, i 20 ustawy Prawo zamówień publicznych (jak pozuje historia postępowań przetargowych w tym zakresie).

Zapisy postępowania w tym zakresie są zatem także sprzeczne z ustawą z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r. Nr 153, poz. 1503 z późniejszymi zmianami).

Cyt. „Art. 15. 1.Czynem nieuczciwej konkurencji jest utrudnianie innym przedsiębiorcom dostępu do rynku, w szczególności przez:

1)
sprzedaż towarów lub usług poniżej kosztów ich wytworzenia lub świadczenia albo ich odprzedaż poniżej kosztów zakupu w celu eliminacji innych przedsiębiorców;

2)
nakłanianie osób trzecich do odmowy sprzedaży innym przedsiębiorcom albo niedokonywania zakupu towarów lub usług od innych przedsiębiorców;

3)
rzeczowo nieuzasadnione, zróżnicowane traktowanie niektórych klientów;

4)
pobieranie innych niż marża handlowa opłat za przyjęcie towaru do sprzedaży;

5)
działanie mające na celu wymuszenie na klientach wyboru jako kontrahenta określonego przedsiębiorcy lub stwarzanie warunków umożliwiających podmiotom trzecim wymuszanie zakupu towaru lub usługi u określonego przedsiębiorcy.

Odp. Zgodnie z opinią Urzędu Zamówień Publicznych „Szacowanie wartości i udzielanie zamówień, w tym zamówień objętych projektem współfinansowanym ze środków Unii Europejskiej” „Dla ustalenia czy w danym przypadku mamy do czynienia z jednym zamówieniem, czy też z odrębnymi zamówieniami konieczna jest analiza okoliczności konkretnego przypadku. W tym celu należy posługiwać się takimi kryteriami jak podobieństwo przedmiotowe i funkcjonalne zamówienia (kryterium to powinno prowadzić do wyodrębnienia nie tylko zbliżonych przedmiotowo zamówień, ale także zamówień, które mimo braku przedmiotowego podobieństwa tworzą funkcjonalną całość), tożsamość czasowa zamówienia (możliwe udzielenie zamówienia w tym samym czasie, ewentualnie możliwość realizacji zamówienia w tym samym czasie) i możliwość wykonania zamówienia przez jednego wykonawcę. Innymi słowy konieczne jest ustalenie czy dany rodzaj zamówienia mógł być wykonany w tym samym czasie, przez tego samego wykonawcę. Z odrębnymi zamówieniami będziemy mieli do czynienia w sytuacji, gdy przedmiot zamówienia ma inne przeznaczenie lub nie jest możliwym jego nabycie u tego samego wykonawcy (np. zakup mebli i sprzętu komputerowego). W przeciwnym wypadku, tzn. gdy udzielane zamówienia mają to samo przeznaczenie oraz dodatkowo istnieje możliwość ich uzyskania u jednego wykonawcy należy uznać, iż mamy do czynienia z jednym zamówieniem. Przy czym dla przyjęcia powyższej oceny nie ma istotnego znaczenia ustalenie źródeł finansowania danego zamówienia. Jeżeli zatem w tym samym czasie możliwe jest udzielenie podobnego przedmiotowo i funkcjonalnie zamówienia, które może być wykonane przez jednego wykonawcę, mamy do czynienia z jednym zamówieniem, bez względu na fakt, czy jest ono finansowane przez zamawiającego z jednego, czy też z kilku różnych źródeł (np. z wykorzystaniem środków pochodzących z programów finansowanych ze środków UE). Wartość tak określonego zamówienia należy oszacować zgodnie z postanowieniami art. 32-35 ustawy PZP”.
Pytanie 7 - Dotyczy Pakietu 2.2LA, poz. 9 i 10 - roztwór soli buforowanej

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości zaoferowania wskazanych roztworów w następujących opakowaniach handlowych:

poz. 9 - 10xl000ml w ilości 4 opakowań przez okres trwania umowy poz. 10 - 4x5000ml w ilości 60 opakowań przez okres trwania umowy

Zaoferowanie roztworu soli buforowanej we wskazanych opakowaniach handlowych nie wpłynie na jakość zaoferowanego roztworu, a pozwoli Wykonawcy na przedstawienie korzystniejszej cenowo oferty przetargowej (walor ekonomiczny).
Odp. Zgodnie z SIWZ.

Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-6 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. z 2015 r.  poz. 2164 ze zm. ) 
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