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Dz 2215/581.. . 2...2015
WYKONAWCY

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania Wykonawcéw do przetargu nieograniczonego
znak IHiT/P/58/2014 na dostawe: odczynnikéw: chemicznych, laboratoryjnych, do
diagnostyki bakteriologicznej, do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej, in
vitro, do izolacji DNA i RNA, do wykonywania badan HLA, odczynnikéw i materiatéw
zuzywalnych do aparatéw FACS Canto, FACS Calibur, FACS DIVA ATB Expression,
krwinek wzorcowych oraz materialéw zuzywalnyeh do stezenia pomiaru glukozy we krwi
(zadania 1 - 28)

Zgodnie z art.38 ust.2 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, w odpowiedzi na zapytania Wykonawcow

dotyczace Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamodwienia do przetargu Instytutu Hematologii i

Transfuzjologii przekazuje tres¢ zapytan i uprzejmie wyjasnia:

Pytanie nr 1

Zamawiajacy uzyl w opisie przedmiotu zaméwienia w pakiccie 24 nazwy handlowe] i opisal wymagane
parametry w taki sposob, ze wskazal na produkt konkretnego producenta. W zwiazku z tym,
informujemy ze paski testowe danej marki sg kompatybilne wylgcznie z glukometrami tej samej marki,
wigc niemozliwe jest zlozenie oferty konkurencyjnej wobec paskéw o nazwie podanej w SIWZ, co
faworyzowaloby okres§lonych producentéw i ograniczato konkurencje. Zamawiajacy moze opisac
przedmiot zamowienia poprzez wskazanie znakow towarowych, patentow lub pochodzenia jedynie
wtedy, gdy jest to uzasadnione specyfika zamdwienia oraz nie mozna opisa¢ przedmiotu zamdwienia za
pomocg dostatecznie dokladanych okreslen. Wskazujac nazwe wlasng opisywanego przedmiotu
zamowienia (badZz wskazujgc na parametry speiniane wylgcznie przez jedng marke) zamawiajacy
bezwzglednie 1 w kazdym przypadku zobowigzany jest dopuscié skladanie ofert réwnowaznych.
Dopuszczenie rozwigzan réwnowaznych nie moze by¢ jedynie iluzoryczne i pozorne, Zamawiajacy
powinien okresli¢ kryteria rownowaznosei, w celu umozliwienia wykonawcom zlozenia waznej oferty
oraz zachowania zasady réwnego traktowania wykonawcow i uczeiwej konkurencji.

W zwiazku z tym Zamawiajacy opisujac przedmiot zamdwienia na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy PZP,
powinien sprecyzowaé zakres minimalnych parametréw réwnowaznosei produktéw, w oparciu o ktére
dokona oceny spelnienia wymagan okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia -
powinny by¢ podane w sposéb przejrzysty, dokladny i transparentny. Postawione przez Zamawiajacego
wymagania dotyczace kompatybilnosci testow paskowych z posiadanymi glukometrami nie znajdujg
obicktywnego uzasadnienia w potrzebach Zamawiajacego, poniewaz inni wykonawcy oferujg sprzet
spelniajacy te same wymagania funkcjonalne, przeszkolenie personelu w zakresie obstugi glukometrow,
kiére najczesciej przekazywane sg za darmo lub uzyczane za symboliczny grosz, zatem nie stanowig
istotnego czynnika cenowego.Istotnym jest, ze art. 29 ust. 2 ustawy PZP poshiguje sie sformutowaniem
»~moglby utrudniaé¢ uczciwg konkurencje”. Takie pojecic uzyte przez ustawodawce powoduje, Ze na
wykonawcy ciazy jedynie obowigzek uprawdopodobnienia, ze opis przedmiotu zamowienia moze
utrudniaé uczeiwg konkurencje, za$ dowdd na okolicznodei, ze do takiego utrudnienia nie doszlo ciazy na
Zamawiajacym. Jednoczesnie przypominamy Zamawiajgcemu ze naruszenie przepisdéw ustawy Pzp
stanowi czyn naruszajacy dyscypling finanséw publicznych (zgodnie z przepisem art. 17 ust. 1 pkt
lustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych:
naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych jest niezgodne z przepisami o zamdwieniach publicznych
opisanie przedmiotu zamowienia publicznego w sposob, ktory mogiby utrudniac uczciwg konkurencje).
Czy wobec powyzszego Zamawiajgcy dopusci do udzialu w postepowaniu paski do glukometrow, jezeli
Wykonawca zobowiaze sig, ze do oferowanych przez sicbie paskow dostarczy Zamawiajacemu, na




zasadach okreslonych przez Zamawiajgcego wymagana ilos¢ najnowoczesniejszych obecnie
glukometréw kompatybilnych z oferowanymi paskami, spetniajacych nast¢pujace parametry:
autokodowanie, kapilara do automatycznego zasysania probki krwi, metoda pomiaru biosensoryczna,
zastosowany enzym GOD, mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia — dlon, przedramig, standard ISO
15197:2003, o doktadnosci przy stezeniu glukozy <75 mg/dl + 15% i dokladnosei przy stezeniu glukozy
> 75 mg/dl £ 20%, temperatura przechowywania paskéw 4-30°C, temperatura wykonania pomiaru 10-
40°C, ostrzezenie ketonowe pow. 240 mg/dl, zakres wynikow 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%.
kalibracja do osocza krwi, pomiar z krwi kapilarnej, prébka krwi 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5 sekund.
brak kontaktu krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pami¢¢ 500 pomiarow,
bezkontaktowy i automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogélnodostgpnych baterii typu AAA.
Opakowania paskoéw po 50 szt., stabilne 3 miesigce po otwarciu opakowania.

Odpowiedz

1. Przedmiotem zaméwienia nie jest dostawa glukometréw wraz z paskami testowymi.
Zamawiajacy okreslil swoje zapotrzebowanie jako dostawe testow paskowych i kalibratoréw do
posiadanych i aktualnie wykorzystywanych w dzialalnosci leczniczej - aparatéow Accu-Chek
Performa Nano.

2. To Zamawiajacy jest gospodarzem postgpowania o udzielenie zamoéwienia, ktérego
przeprowadzenie ma doprowadzic do zaspokojenia jego potrzeb. Nie mozna absolutyzowac¢ art. 29
ust. 2 ustawy, gdyz realizacja zakazu ograniczenia uczciwej konkurencji nie moze doprowadzié do
takiego opisu przedmiofu zamdéwienia, ktéry eliminowalby réznice migdzy produktami
oferowanymi przez poszczegolnych wykonawceéw oraz odbieral zamawiajacemu prawo do takiego
sformulowania tresci siwz umozliwiajacego dokonanie, ktory najbardziej odpowiada jego
uzasadnionym potrzebom (KIO/UZP 373/10).

Regulacje Ustawy Prawo zaméwien Publicznych wskazuja ze zamoéwienie publiczne moze by¢
zrealizowane jedynie przez podmioty zweryfikowane pod katem ich mozliwosci nalezytego
wykonania umowy. Cytujac wyrok z dnia 6 maja 2009 roku, XII Ga 143/09, niepubl, Sadu
Okrggowego w Gdansku: ,,Przepisy Ustawy nie nakladaja na zamawiajacego obowigzku nabycia
dostaw c¢zy uslug sposrod oferowanych przez wszystkie podmioty na rynku, nawet te, ktore nie
moga wykaza¢ si¢ odpowiednim doswiadczeniem w dostawach lub uslugach odpowiadajacych
rodzajowo przedmiotowi danego zaméwienia". W _mys$l powyZszego, Zamawiajacy ma _moiliwosé
ksztaltowania takich warunkéw i wymagan, ktére pozwola na wylonienie wykonawcy optymalnego,
dajacego rekojmie prawidlowego wykonania zamdéwienia, zgodnie z uzasadnionymi oczekiwaniami
Zamawiajacego. ,

3. W wyroku KIO z dnia 6 sierpnia 2009 roku (KIO/UZP 967/09) stwierdzono, iz brak jest w
Ustawie przepisu, ktéry wprost nakladalby na zamawiajacego obowiazek precyzowania wymogow,
parametréw odnoszacych si¢ do dopuszezalnego zakresu réwnowaznosci ofert. W wyroku KIO
1615/}2 Krajowa Izba Odwolawcza podkreslila natomiast, Ze przepis art. 29 ust. 3 ,,wskazuje, ;e
prIy uiywaniu prrez zamawiajgcego prry opisie prredmiotu zamowienia, ze wigledu na jego specyfike,
okrestonych znakow towarowych, patentow, pochodzenia, kiedy przedmiotu nie mozna opisaé pryy
uzyciu dostatecznie dokladnych okreslen, zamawiajgcy powinien wprowadzi¢c w SIWZ sformulowanie
(wyraz): ,lub rownowaziny”. Literalnie, przy formainym i legalnym badaniu postanowieri SIWZ w
zakresie opisu przedmiotu zamowienia dla wypelnienie wymogow wskazanej normy prawnej
wystarczajgce jest uiycie priy opisie przedmiotu zamowienia prrywolanego w tym przepisie
sformulowania ,,lub réwnowainy”

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwosé kontroli na 3
zakresach plyndw kontrolnych — (prawidtowy, niski 1 wysoki) ?

Odpowiedz

Zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego dotyczacymi zaoferowania jedynie paskéw testowych,
Zamawiajacy dopuszcza, aby zaoferowane paski testowe mialy mozliwosé kontroli na 3 zakresach
plynéw kontrolnych — (prawidlowy, niski i wysoki).



Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga funkcji autokodowania, co w praktyce oznacza wyeliminowanie koniecznosci
kodowania - po wprowadzeniu paska do glukometru nie sa konieczne zadne czynnosci potwierdzajace ani
sprawdzajace uzytkownika. Takie rozwigzanie utatwia i przyspiesz prace personelu.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwiazanie.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci glukometry 1 paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodnosci kodu
na opakowaniu paskow i kodu na wyswietlaczu glukometru?

Odpowiedz

Zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego dotyczacymi zaoferowania jedynie paskéw testowych,
Zamawiajacy dopuszcza paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodnosci kodu na
opakowaniu paskéw i kodu na wyswietlaczu glukometru.

Pytanie nr S

Czy Zamawiajacy wymaga funkcji ,,automatyczny wyrzut paska” ? Funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu personel nie ma stycznosci z materialem biologicznym
pacjenta.

Odpowiedz

Zamawiajaecy dopuszcza funkceje ,,automatyczny wyrzut paska”.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowania paski i glukometry, ktore w instrukcjach uzycia
nie zawierajg ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym cisnieniem,
odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne
wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg [ub bez) i jednoczesnie nie
zawierajg zapewhienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe i
miarodajne ?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie, w zakresie paskéow testowych.

Pytanie nr 7 ‘

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym ? Takie umiejscowienie
utrudnia lub uniemozliwia naktadanie prébki krwi z alternatywnych miejsc naktucia.

Odpowiedz

Zamawiajacy wymaga paskéw kompatybilnych z aparatami Accu-Chek Performa Nano.

Pytanienr 8 |

Czy Zamawiajgcy wymaga w przetargu glukometréw posiadajacych gorny zakres pomiaru 800 - 1000
mg/dl ? Wyréb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym bledem pomiarowym niz
analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodnos$¢ wynikéw glukometréw z gdrnym zakresem
pomiaru 800 1 wigcej mg/dl. Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z obowiazujacymi standardami
postgpowania w stanach hipo i hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600 mg/dl sa wystarczajace do
prowadzenia prawidlowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprzetu jakim jest glukometr.
Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkow.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zakres temperatury przechowywania paskdw wynosit 4-40°C 2 Wyze]
wymieniony gorny zakres temperatur jest jedynie iluzorycznie zmniejszony, w rzeczywistosci taki
parametr spetnia produkt tylko jednego producenta, w zwigzku z tym taki opis ogranicza przedmiot
zamdwienia do wyrobu jednego producenta i tym samym blokuje konkurencje asortymentows i



uniemozliwia obiektywne i réwne traktowanie wykonawcow przystepujacych do przetargu publicznego,
co jest sprzeczne z Ustawg Prawo Zamdwien Publicznych (art.7 punkt 1 i 2 ustawy PZP). Ponadto
przechowywania lekOw w tej temperaturze nie przewidujg ani Polskie Normy, ani Farmakopea Polska.
Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkéw,

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow z kapilarg zasysajaca krew na czubku paska, co ogranicza kontakt
krwi z aparatem 1 nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wplywa na
wiarygodnosé wynikow, jak rowniez na higiene 1 bezpieczenistwo pracy personelu ?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 11

Czy. Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometréw umozliwiaty pomiary w
zakresie hematokrytu rownym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wynikow u
pacjentow z niskimi wartosciami hematokrytu, np. w stanach niedokrwistosci lub po obfitych
krwawieniach —zakres HC'T wynoszacy 20-60% jest obecnie standardem we wszystkich nowszych
modelach paskow?

Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkow. Paski testowe musza by¢ kompatybilne z
posiadanymi aparatami Accu- Chek Performa Nano.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byl na paskach testowych enzym Oksydaza
Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacj¢ zafalszowan pomiaru - obecnych w probee
krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wptywu na wyniki pomiarow ?

Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkoéw,

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw oddzielnie pakowanych ? Takie rozwigzanie wydtuza i utrudnia czas
pracy personelu.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga paskéw pakowanych oddzielnie,

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy wymaga minimalnej probki krwi 0,5 u ? Paski, ktore wymagaja probki powyzej 0,5,
wydluzaja czas badania i znacznie obniZaja komfort pobierania krwi u pacjentow.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga w/w rozwigzania.

Pytanie nr 15

Czy Zamawiajacy wymaga wykrywania zbyt malej ilodci krwi wraz z mozliwoscia jej dotozenia ? W/iw
parametr wyraznie eliminuje konkurencj¢. Poza tym paski z kapilara na szczycie paska testowego i mata
probka krwi nie wymagajg dokladania dodatkowej ilosci krwi. Ponadto proces krzepniecia krwi
rozpoczyna si¢ natychmiast i z medycznego punktu widzenia pomiar po dotozeniu krwi nie moze by¢
miarodajny. '

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga wykrywania zbyt malej ilosci krwi wraz z mozliwosciy jej dolozenia.



Pytanie nr 16

Czy Zamawiajacy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ? Zamawiajacy oglosit postepowanie dotyczgce
dostaw do Apteki Szpitalnej, nie ogélnodostepnej. Taki wymog w przypadku Apteki Szpitalnej nie jest
niczym uzasadniony, wyklucza z postgpowania wielu wykonawcow, ogranicza konkurencje i tym samym
powoduje zawyzenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawcow cen. Obecnosé wyrobu na
liscie refundacyjnej $wiadezy jedynie o objeciu tego wyrobu refundacja przez Ministerstwo Zdrowia , nie
jest za§ dowodem na sprawdzenie jakosci wyrobu przez NFZ czy MZ, ani dowodem na posiadanie przez
wyrob jakichkolwiek certyfikatow.

Odpowiedz

Ogloszone postgpowanie nie wskazuje Apteki Szpitalnej jako Odbiorey.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy wymaga speiniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ? Norma [SO
15197-2013 zacznie obowigzywac dopiero od 2016 roku.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie stawial wymagan spelniania normy, dotyczacych glukometréw.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry zalecen Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego ? Zalecenia PTD brzmia — tu cytat:,,Do samokontroli glikemii zaleca si¢ uzywanie
glukometrowprzedstawiajacych jako wynik badania stezenie glukozy w osoczu krwi, ktérych
deklarowany btad oznaczenia nie przekracza 15% dla stgzen glukozy > 100 mg/dl (5,6 mmol/D) i 15 mg/dl
{0,8 mmol/l) w przypadku stezen glukozy < 100 mg/dl (5,6 mmol/1).”Wyraznie wigc mowig o
samokontroli glikemii, nie zas o pomiarach w warunkach lecznictwa zamknigtego. Poza tym, zalecenia
PTD oparte sa o norme ISO 15197-2013 majgca obowigzywac dopiero od 2016 roku.

Odpowiedz

W post¢powaniu przetargowym Zamawiajacy wymaga jedynie zaoferowania paskéw do
glukometrow.

Pytanie nr 19

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski posiadaly w instrukeji obstugi dokladny i
wyczerpujacy opis niebezpieczenstw i ostrzezen, wynikajgcych z zastosowania proponowanego systemu
monitorujgcego poziom glukozy u pacjentéw z ciezkimi chorobami ?

Pomiar poziomu glukozy u pacjentéw cigzko chorych za pomocg glukometru jest zwykle
niewystarczajacy, a pacjenci powinni by¢ poddani doktadnej analizie [aboratoryjne;j.

Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkéw,

Pytanie nr 20

Czy Zamawiajgcy, majgc na wzgledzie fundamentalne zasady polskiego jak i europejskiego sytemu
zamowien publicznych i wiedzac, ze kazdorazowo postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego
Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza w sposob zapewniajgcy zachowanie uczeiwej konkurenc)i
oraz réwne traktowanie wykonawcdw dopusel do postepowania paski dystrybuowana bezposrednio przez
producenta ? Producent gwarantuje Panstwu ceng nizsza, niz hurtownia, przynajmniej o kwote marzy
hurtowni. Ponadto producentéw obowigzujg doktadnie te same obostrzenia w zakresie przechowywania i
transportu wyrobéw medycznych, co hurtownie.

Odpowiedz _

Zamawiajacy do udzialu w postgpowaniu dopuszcza wszystkich oferentow.

Pytanie nr 21

Czy Zamawiajgcy wymaga terminu przydatnoscei paskdéw do uzycia po otwarciu opakowania 3 miesiace
? Wymog diuzszego terminu waznosci dla Szpitala nie jest niczym uzasadniony, bowiem zuzycie paskow
w warunkach szpitalnych ksztaltuje si¢ na poziomie kilku opakowarn dziennie.



Odpowiedz

Zamawiajgcy wymaga terminu przydatnosci paskéw do uzycia po otwarciu opakowania - zgodnie
z ulotka producenta. Jednoczesnie Zamawiajacy okreslit w SIWZ (Rozdzial V, pkt.6, ppkt. 6.3)
termin waznos$ci jako 2/3 okresu wskazanego przez producenta od daty dostarczenia do
Zamawiajgcego).

Pytanie nr 22

Czy Zamawiajgcy dopusci do udzialu w postgpowaniu glukometry, ktére mimo dopuszczenia do
uzytkowania w szpitalu, nie posiadajg w instrukcji wytycznych do dezyntekeji, co w warunkach
klinicznych jest niezbgdne 7

Odpowiedz a

W postepowaniu przetargowym Zamawiajacy wymaga jedynie zaoferowania paskéw do
glukometréw.

Pytanie nr 23

Dotyczy zadania nr 24 — czy dla zapewnienia wigkszego bezpieczenstwa i wiarygodnosci wyniku
Zamawiajacy bedzie wyma'ga% przedstawienia listy minimum 150 przebadanych substancji z podaniem
maksymalnej wartosci badanego st¢zenia przy ktorym nie dochodzi do interferencji z glukozg?
Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ nie stawial powyzszych warunkow.

Pytanie nr 24

Dotyczy zadania nr 24 — czy Zamawiajacy begdzie wymagal, aby stabilnos¢ testu paskowego po otwarciu
fiolki byla zgodna z data waznodci podang na opakowaniu testow?

Zamawiajacy wymaga stabilnosci testu paskowego po otwarciu - zgodnie z ulotka producenta.

Pytanie nr 25 .

Dotyczy zadania nr 24 — czy Zamawiajacy wymaga, aby glukometr wykonywal pomiar w czasie nie
diuzszym niz 5 sekund 1 wymagatl uzycia probki krwi < 0,6 pl?

Odpowiedz

W postgpowaniu przetargowym Zamawiajgcy wymaga jedynie zaoferowania paskéw do
glukometroéw.

Pytanie nr 26

Dotyczy zadania nr 24 - czy Zamawiajgcy oczekuje, ze glukometr automatycznie rozpoznaje pomiar
kontrolny na plynach kontrolnych 1 automatycznie sprawdza czy wynik miesci sie w odpowiednim
zakresie oznaczajac go odpowiednim symbolem,

Odpowiedz

W post¢powaniu przetargowym Zamawiajacy wymaga jedynie zaoferowania paskéw do
glukometrow.

Pytanie nr 27
Dotyczy zadania nr 14 — z uwagi na fakt, ze podane przez Panstwa nazwy kart (poz.18 1 21) zostaly

zastapione innymi czy Zamawiajacy pozwala w tych pozycjach na przedstawienie aktualnie dostgpnych
kart z wymaganej grupy produktow- tj., karty antybiogramowi gram+ i gram-?
Odpowiedz .
Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwiagzanie,
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