   Poznań, dnia 16.01.2014 r.
dot.: PN 68/13
DZP 23/2014
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę drobnego sprzętu dla Banku Komórek Macierzystych, pasków i odczynników do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu  (PN 68/13).
Pytanie nr 1 
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie testu ilościowego do oznaczania PCT w surowicy z czasem wykonania oznaczenia 20 min oraz użyczeniem analizatora do wykonania ww. oznaczeń?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie testów ilościowych wraz z użyczeniem analizatora do ich wykonywania. W takim przypadku Wykonawca jest zobowiązany do pełnej obsługi serwisowej zaoferowanego analizatora oraz do ujęcia w tabeli ofertowej wszystkich kosztów związanych z wykonaniem badań oraz eksploatacją i serwisem, obsługą techniczną w czasie trwania umowy (cały asortyment: odczynniki, kalibratory, kontrole itp., materiały zużywalne i eksploatacyjne).
Pytanie nr 2

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawów odczynnikowych konfekcjonowanych w ilości 60 testów?
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawów konfekcjonowanych w ilości 60 testów przy zachowaniu całkowitej wymaganej ilości oznaczeń.
Pytanie nr 3

Dot. umowy:
§3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby dokumenty potwierdzające dopuszczenie oferowanych produktów do obrotu i stosowania na terytorium RP – deklaracje zgodności CE - zostały dostarczone jednorazowo? 

Uzasadnienie: są to dokumenty nie ulegające zmianom.
Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4

Dot. umowy:
§7 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: ,,W przypadku powstania opóźnienia w realizacji zamówienia z winy leżącej po stronie Dostawcy, Zamawiający naliczy karę umowną w wysokości 0,2% wartości netto zamówionego a niedostarczonego w terminie towaru, za każdy dzień opóźnienia.”?
Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 5

Dot. umowy:
§7 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na następujące przekształcenie treści zapisu:
,,W przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z winy leżącej po stronie Dostawcy, Dostawca zobowiązany jest do zapłacenia kary umownej w wysokości 10% wartości netto niezrealizowanej części przedmiotu umowy.”
Uzasadnienie:    W przypadku odstąpienia od umowy na etapie np. zrealizowania 90%, kara ta winna być liczona od części, której Wykonawca nie zrealizował. Kara liczona od wartości całej umowy, staje się wówczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.
Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 6

Dot. Pakietu nr 3
W nawiązaniu do ogłoszonego postępowania przetargowego po wnikliwej analizie zapisów specyfikacji w pakiecie 3 warunkującej złożenie oferty tylko przez jednego Wykonawcę tj. firmę DiaHem wnosimy zgodnie z dyspozycją art. 38 ustawy Prawo Zamówień Publicznych o wyjaśnienie zapisów SIWZ, które ewidentnie dedykowane są firmie DiaMed (dystrybutor DiaHem)  poprzez postawienie warunku pod tabelą asortymentową w pkt. 8 

cytujemy: 

„Wymagane jest, aby wszystkie odczynniki pochodziły od jednego producenta celem walidacji metody„

Wnosimy o wykreślenie w/w wymagania ponieważ wyspecyfikowane wymaganie w pkt. 7 cyt:” Wykonawca gwarantuje, iż oferowane odczynniki spełniające wymagania zasadnicze Dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in vitro są kompatybilne z będącym własnością Zamawiającego sprzętem (wirówki ID-Centrifuge 6S, ID-Centrifuge24S Dia-Med.-ID)„ jest wystarczającym  wymaganiem w połączeniu z warunkami granicznymi wyszególnionymi w poz. 1-6 jak dla Wykonawców posiadających wiedzę  i doświadczenie, które są wymagane w siwz  aby zaproponować produkt zgodny z wymaganiami Laboratorium spełniającymi wymagania przepisów krajowych jak i unijnych. 

Wskazujemy niezgodności w/w zapisów wyspecyfikowanych w siwz  poprzez naruszenie:

1. naruszenie art. 7 ust.1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez prowadzenie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wszystkich Wykonawców;
2. naruszenie art. 29 ust. 1, 2 i 3 ustawy Prawa Zamówień Publicznych poprzez opisanie przedmiotu zamówienia, w sposób który utrudnia uczciwą konkurencję, a jednocześnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegający na dedykowanie opisu do konkretnego producenta;
3. naruszenie art. 36 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez wadliwe sporządzenie Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w zakresie dotyczącym opisu przedmiotu zamówienia pod konkretnego Wykonawcę;
4. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010; 

5. Dyrektywy 98/79/WE w zakresie wymagania jednego producenta;
6. ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (art. 44 ust. 4);
7. ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (art. 17 ust. 1 pkt. 1oraz ust. 1c);
8. wskazania Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzorującej obrót towarami na terenie RP;
9. Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro;
10. naruszenie postanowień 29 i 31 Traktatu Ustanawiającego Wspólnoty Europejskie (podpisanego w Rzymie dnia 25 marca 1957 r. ze zm., Dz. U. 2004 r. Nr 90 poz. 864/2 w zw. z treścią art. 2 przez zaburzenie zasady swobodnego przepływu towarów;
11. niezgodność z art. 15 ust. 1 pkt 5 i ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. 2003 r., Nr 153, poz. 1503 ze zm.);
12. naruszenie Porozumienia Światowej Organizacji Handlu  art. VI  art. X  GPA ( Porozumienie w sprawie zamówień publicznych poprzez tworzenie barier poprzez wymagania cechy jednego producenta oraz zastosowania nazwy własnej produktu w celu podpisania umowy z określonym oferentem;
13. naruszenie  art. 2 art. 23  Dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie koordynacji procedur zamówień publicznych na roboty budowlane, dostawy i usługi poprzez zastosowanie wymagań niezgodnych w/w.

Uzasadnienie:
Zgodnie z art. VI oraz VII GPA specyfikacje techniczne zamawianych produktów nie powinny być opracowywane lub opracowywane w celu lub sposób powodujący powstanie niepotrzebnych przeszkód dla handlu międzynarodowego. Specyfikacje techniczne przygotowywane przez podmioty zamawiające powinny określać raczej parametry funkcjonalne aniżeli wygląd i charakterystykę opisową zamawianych towarów  oraz być opracowane w oparciu o normy międzynarodowe dla odczynników do diagnostyki lub krajowe przepisy techniczne. Jednakże nie może odwoływać się zgodnie z Dyrektywą 2004/18/WE art. 23 do wymagań, których stosowanie byłoby barierą dla przedsiębiorców z innych krajów członkowskich Unii. Przedmiot zamówienia powinien być opisany w sposób jasny, przejrzysty jednoznaczny ( bez barier dla jakiegokolwiek oferenta) za pomocą standardowych określeń technicznych zazwyczaj stosowanych w danej branży. Standardy danej branży czyli dla diagnostów w swoich zalecenia określa IHiT jako jednostka nadzorująca i kontrolująca jednostki służby zdrowia-laboratorium. Wskazuje się jednoznacznie ,że metoda półautomatyczna do testów mikrokolumnowych  to metoda gdzie cytujemy: „ …operator wykonuje niektóre czynności na przykład: przygotowanie odczynników… karty z mikroprobówkami… monitoruje etapy procesu np. czas inkubacji i temperaturę inkubacji, czuwa nad ciągłością procesu”. 

Czyli wyniki/odczyt na mikrokartach odczytuje wizualnie zgodnie z instrukcją używania mikrokart wykwalifikowany personel laboratorium ( zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych).
W związku  z powyższym wskazujemy ,że mikrometoda będąca przedmiotem zamówienia publicznego jest kompatybilna w zakresie wymagań inkubacji i wirowania.

Pochodzenie towaru od jednego producenta nie stanowi jednoznacznie, że produkty są kompatybilne bowiem definicja zgodności, współistnienia ze sobą produktów jest to współistnienie w sposób harmonijny. Zatem jeżeli  wirówka i inkubator firmy DiaMed posiadają parametry:
Wirowanie : czas 10 min 

Inkubacja 370C w czasie 15 

Karty musza mieć wyspecyfikowane w instrukcji wymagania określone przez producenta jak poniżej:

1) Poddać inkubacji w inkubatorze przez okres 15 minut w temperaturze 37°C.
2) Odwirowywać przez 10 minut. Odczytać i zanotować wyniki.
Dodatkowo rozmiar karty musi być zgodny z konstrukcją wirnika w wirówce  Podobnie jak średnica probówki musi „pasować” do wirnika w wirówce (metoda klasyczna probówkowa) . Czynność podlega walidacji przez producenta kart ! 

Jeżeli w/w parametry kart są zachowane  wówczas oferowane dostawy będą kompatybilne z posiadanym przez Zamawiającego sprzętem. W/w parametry techniczne są przejrzyste i zrozumiałe dla każdego fachowca/wykonawcy z danej dziedziny spełniającego wymagania art. 22 ust 2pkt 2,  aby postępowanie było w pełni przejrzyste i zapewniające, że realizowana ważna umowa przetargowa spełni potrzeby i wymagania Zamawiającego w celu osiągnięcia wiarygodnych wyników diagnostycznych.

W tym miejscu pragniemy przywołać wyrok Krajowej Izby Odwoławczej przy Prezesie Urzędu Zamówień Publicznych z dnia 5 stycznia 2012 r., sygn. akt KIO 2734/11: „Oferta równoważna to taka, która przedstawia przedmiot zamówienia o właściwościach funkcjonalnych i jakościowych takich samych lub zbliżonych do tych, które zostały zakreślone w SIWZ, lecz oznaczonych innym znakiem towarowym, patentem lub pochodzeniem. Przy czym istotne jest to, że produkt równoważny to produkt, który nie jest identyczny, tożsamy z produktem referencyjnym, ale posiada pewne, istotne dla zamawiającego, zbliżone do produktu referencyjnego cechy i parametry”

Osoba zajmująca się opisem przedmiotu zamówienia stawiając  wymóg jednego  producenta mikrokart oraz kontroli międzynarodowej jako jedynej gwarancji kompatybilności współpracujących produktów i koniecznego wymogu w postępowaniu złamała fundamentalna zasadę równości wyrażoną w normach prawnych oraz karana na podstawie art. 200 Pzp. Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zajął w tej sprawie jednoznaczne stanowisko. W piśmie znak  UR.DNB.461.0162.2012. stwierdza się w sposób nie budzący wątpliwości, iż „obowiązujące przepisy dotyczące wyrobów medycznych w żaden sposób nie nakazują, aby wyroby medyczne, które mogą ze sobą współpracować w przewidzianym dla nich zakresie, pochodziły od tego samego wytwórcy”.

Należy wskazać również, iż zgodnie z uchwałą KIO z dnia 22 lutego 2011 r., sygn. akt KIO/KD 12/11 dokonanie opisu przedmiotu zamówienia w sposób, który dyskryminuje jakikolwiek produkt stanowiący element składowy zamówienia, lub eliminuje jakąkolwiek technologię bez uzasadnionej przyczyny stanowi naruszenie zasady uczciwej konkurencji wyrażoną w art. 29 ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, jeżeli dokonanie takiego opisu nastąpiło bez uzasadnionej przyczyny. 


Postawienie przez Państwa powyższego wymogu jest zatem nieuzasadnione ani prawnie, ani też funkcjonalnie, a stanowi jedynie przykład naruszenia tej fundamentalnej zasady jaką jest zachowanie uczciwej konkurencji (art. 7 ust. 1 i art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych – j.t. Dz. U. z 2010r., Nr 113, poz. 759 z późn. zm.). Postępowanie takie może również działać na Państwa niekorzyść, gdyż naszym zdaniem świadczy o chęci wyboru firmy DiaHem. 

Uzasadnienie cz.  2 z uwzględnieniem wymogów Dyrektywy 98/79/WE:

Swoboda przepływu towarów pomiędzy państwami członkowskimi Unii Europejskiej to podstawa wspólnego rynku europejskiego. Utrudnieniem dla wymiany handlowej mogą być jednak odmienne wymagania techniczne wobec wyrobów, stosowane w poszczególnych państwach członkowskich. Metodą eliminacji tego typu barier w przepływie towarów jest ujednolicanie (harmonizacja) przepisów, tak aby były one jednakowe na całym obszarze Unii Europejskiej. Odbywa się to poprzez dyrektywy, które nakładają na państwa członkowskie obowiązek wydania w określonym terminie własnych przepisów krajowych wprowadzających w życie treść dyrektyw. Po 1985 roku wprowadzono w Unii Europejskiej tzw. Nowe Podejście do harmonizacji przepisów technicznych, które ułatwia i przyspiesza ujednolicanie różnorodnych krajowych uregulowań w dziedzinie bezpieczeństwa wyrobów . Dyrektywy Nowego Podejścia zawierają tylko zasadnicze wymagania związane z bezpieczeństwem, zdrowiem, ochroną konsumenta i ochroną środowiska. Pozostałe szczegóły techniczne zawarte są w odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich (EN). Każda z dyrektyw Nowego Podejścia nakłada obowiązek umieszczenia na podlegających jej wyrobach oznakowania „CE”. Dyrektywy Nowego Podejścia obowiązują 27 państw członkowskich UE (w tym Polskę) oraz, na mocy porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, również Norwegię, Islandię i Księstwo Lichtenstein.     Do chwili obecnej przyjęto ponad dwadzieścia dyrektyw Nowego Podejścia określających wymagania w odniesieniu do dużych grup wyrobów, w tym maszyn, zabawek, wyrobów medycznych, elektrycznych i elektronicznych, materiałów budowlanych itd.
Każda z dyrektyw Nowego Podejścia zawiera pewne podstawowe elementy. Przede wszystkim definiuje dokładnie zakres wyrobów, które jej podlegają; często zamieszczone są listy wyjątków. Zasadnicze wymagania bezpieczeństwa, którym musi odpowiadać produkt podlegający dyrektywie przeważnie zawarte są w załącznikach. Klauzula swobodnego przepływu towarów mówi, że państwa członkowskie nie mogą zabronić wprowadzenia na swój rynek wyrobów, które spełniają zasadnicze wymagania zawarte w dyrektywie i oznaczone są znakiem „CE”. 

Jednocześnie pragniemy podkreślić, że powyższy wymóg wpływa jedynie na podniesienie ceny odczynników i znacznie ogranicza liczbę dostawców, a tym samym eliminuje wielu wykonawców, którzy mogliby złożyć korzystną cenowo ofertę, co w konsekwencji powoduje, że Zamawiający narusza dyscyplinę finansów publicznych świadomie podrażając zakup odczynników.

Ponadto wymóg, aby odczynniki pochodziły od jednego producenta jest wymogiem bezzasadnym, co ponadto potwierdzają zapisy projektu umowy cytujemy §7 ust. 6: ”W przypadku braku realizacji zamówienia w terminie umownym, Zamawiający zastrzega sobie prawo do zakupu produktów w innej firmie, a ewentualną różnicą w cenie obciąży Dostawcę”.
Wyrażamy nadzieję, że po dokładnej analizie przychylą się Państwo do naszego wniosku o konieczne zmiany  o co niniejszym wnosimy.

Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Sprzęt do oznaczeń jest własnością Zamawiającego, który zgodnie z zasadami GLP wymaga aby zaoferowane do wykonywania badań odczynniki były w pełni przystosowane do sprzętu, którym Zamawiający dysponuje. Zamawiający w przeszłości pracował na odczynnikach niejednolitych tj. pochodzących od różnych producentów i nie zapewniało to odpowiedniej jakości pracy.
Pytanie nr 7

Dot. Pakietu nr 3
W związku z postawionym wymogiem przez Zamawiającego w pkt. 11 pod tabelą cenową, aby Wykonawca udostępnił do użytkowania inkubator do mikrokart (na minimum 36 mikrokarty) prosimy o merytoryczne wyjaśnienie w jaki sposób Zamawiający będzie dokonywał płatności za comiesięczne użytkowanie inkubatora, gdyż ani w formularzu cenowym, ani w projekcie umowy nie ma zapisów o sposobie płatności.

Nadto wskazujemy, iż zgodnie z ustawą Prawo Zamówień Publicznych, w oparciu o którą Zamawiający wszczął postępowanie przetargowe o udzielenie zamówienia publicznego PN 68/13 pod pojęciem zamówienia publicznego należy rozumieć umowy odpłatne zawierane między Zamawiającym a Wykonawcą, których przedmiotem są usługi, dostawy lub roboty budowlane.

Dodatkowo Zamawiający nie określił w jaki sposób będzie płacił za użytkowanie inkubatora, który sam w sobie jest towarem i jako takie podlegaj obrotowi handlowemu. Co istotne, Zamawiający nie może zmuszać Wykonawcy do „darowania” czegokolwiek Zamawiającemu.

Ponadto zgodnie z Kodeksem Cywilnym w sytuacji użytkowania inkubatora mają zastosowanie normy art. 591 kc, które wskazują jednoznacznie, iż Wykonawcy należy się wynagrodzenia za zużycie lub uszkodzenie rzeczy.

W tej sytuacji Zamawiający winien wprowadzić do SIWZ zapis odnośnie sposobu i terminu zapłaty za użytkowanie inkubatora w ramach postępowania przetargowego.

Odpowiedź:
Wykonawca udostępni Zamawiającemu (do użytkowania) inkubator na czas trwania umowy i uwzględni to w cenie złożonej oferty.   
Pytanie nr 8

Dot. Pakietu nr 3
W nawiązaniu do ogłoszonego postępowania przetargowego po wnikliwej analizie zapisów specyfikacji w pakiecie 3 warunkującej złożenie oferty tylko przez jednego Wykonawcę tj. firmę DiaHem wnosimy zgodnie z dyspozycją art. 38 ustawy Prawo Zamówień Publicznych o wyjaśnienie zapisów SIWZ, które ewidentnie dedykowane są firmie DiaMed( dystrybutor DiaHem)  poprzez postawienie warunku pod tabelą asortymentową w pkt. 9 oraz 10 

cytujemy: 

9. „Wykonawca gwarantuje zapewnienie serwisowania wirówek do systemu, które są własnością Zamawiającego”

10. „ Wykonawca gwarantuje zapewnienie walidacji pipet (3 szt.), które są własnością Zamawiającego”
Wnosimy o wykreślenie w/w wymagania określonego w pkt. 9 oraz 10 ponieważ wyspecyfikowane wymagania naruszają zapisy ustawy Pzp oraz aktów wykonawczych wydanych na jej podstawie.
Wskazujemy niezgodności w/w zapisów wyspecyfikowanych w siwz  poprzez naruszenie:

1.
naruszenie art. 7 ust.1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez prowadzenie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wszystkich Wykonawców.

2.
naruszenie art. 29 ust. 1, 2 i 3 ustawy Prawa Zamówień Publicznych poprzez opisanie przedmiotu zamówienia, w sposób który utrudnia uczciwą konkurencję, a jednocześnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegający na dedykowanie opisu do konkretnego producenta

3.
naruszenie art. 36 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez wadliwe sporządzenie Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w zakresie dotyczącym opisu przedmiotu zamówienia pod konkretnego Wykonawcę

4.
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 

5.
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (art. 44 ust. 4)

6.
ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (art. 17 ust.1 pkt. 1, 3 oraz ust. 1c)

7.
naruszenie postanowień 29 i 31 Traktatu Ustanawiającego Wspólnoty Europejskie (podpisanego w Rzymie dnia 25 marca 1957 r. ze zm., Dz. U. 2004 r. Nr 90 poz. 864/2 w zw. z treścią art. 2 przez zaburzenie zasady swobodnego przepływu towarów.

8.
niezgodność z art. 15 ust. 1 pkt 5 i ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. 2003 r., Nr 153, poz. 1503 ze zm.)

9.
naruszenie  art. 2 art. 23  Dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie koordynacji procedur zamówień publicznych na roboty budowlane ,dostawy i usługi poprzez zastosowanie wymagań niezgodnych w/w.

Uzasadnienie:
W związku z nieuprawnionym opisem  w pkt. 9 i 10 warunków określonych pod tabelą asortymentowo-cenową  wnosimy o wykreślenie w całości pkt. 9 i 10 z uwagi na fakt, iż niniejsze postępowanie przetargowe prowadzone jest na dostawy odczynników do oznaczeń mikrometodą kolumnową żelową, a nie na przeprowadzenie usługi serwisowania posiadanego przez Zamawiającego sprzętu. Powyższe potwierdza nazwa postępowania, opis przedmiotu zamówienia zawarty w pkt. V i IV siwz oraz podane tam kody klasyfikacji CPV.

Wskazujemy, iż zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.  art. 90 ust. 4 wytwórca, importer i dystrybutor sprzętu załącza do wyrobu wykaz dostawców części zamiennych oraz wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania czynności instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraźnych przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń lub kontroli bezpieczeństwa, które zgodnie z instrukcją używania wyrobu nie mogą być wykonane przez użytkownika.

W związku z powyższym wykaz autoryzowanych serwisów do posiadanych urządzeń Zamawiający winien posiadać, gdyż używany sprzęt jest wprowadzony do obrotu na terenie Polski.

Koniecznym jest wskazanie, iż łączenie w jedno zamówienie dostawy odczynników do badań z serwisem sprzętu jest nieuzasadnione merytorycznie, a służyć może wyłącznie ograniczeniu konkurencyjności i dostępności do przedmiotowego zamówienia. Zapis powyższy w sposób jawny ogranicza krąg potencjalnych wykonawców do producenta sprzętu, który uprawiony jest do przeprowadzania autoryzowanego serwisu technicznego. Wskazanie na konkretnego wykonawcę jest w tym przypadku bezpośrednie tj. firmę DiaMed i jej dystrybutora DiaHem. Powyższe stanowi o naruszeniu art. 7 ust. 1 i art. 29 ust. 1, 2 i 3 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz stanowią naruszenie dyscypliny finansów publicznych zgodnie z dyspozycją art. 17 ust. 1 pkt. 1, 3 oraz ust. 1c ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych.

Nadto wskazać należy, iż zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.  Zamawiający winien posiadać dokumentację serwisową dla posiadanego sprzętu wraz z wykazem podmiotów do przeprowadzenia serwisowania sprzętu posiadanego przez Zamawiającego. Jednoznacznie z powyższego wynika, iż stroną w niniejszym postępowaniu jest firma DiaMed, dla której dedykowane jest niniejsze zamówienie publiczne i Zamawiający poprzez opis przedmiotu zamówienia oraz postawione wymagania ograniczył dostęp do zamówienia publicznego, co jest ewidentnym naruszeniem przepisów ustawy Prawo Zamówień Publicznych.

Mając na względzie powyższe wnosimy o wykreślenie pkt. 9 i 10 wymagań parametrów granicznych, co doprowadzi do zgodnych zapisów z obowiązującymi przepisami wyartykułowanymi w ustawie Prawo Zamówień Publicznych i przepisach wykonawczych do niej.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. Doświadczenie Zamawiającego wskazuje, że dostawy odczynników należy łączyć z odpowiedzialnością za obsługę serwisową, a tym samym za prawidłowe funkcjonowanie sprzętów na których odpowiednie badania są wykonywane. Zapewnia to należytą eksploatację sprzętów i optymalne wykorzystanie oferowanych materiałów.
Pytanie nr 9

Dot. Pakietu nr 3
W nawiązaniu do ogłoszonego postępowania przetargowego po wnikliwej analizie zapisów specyfikacji w pakiecie 3 warunkującej złożenie oferty tylko przez jednego Wykonawcę tj. firmę DiaHem wnosimy zgodnie z dyspozycją art. 38 ustawy Prawo Zamówień Publicznych o wyjaśnienie zapisów SIWZ, które ewidentnie dedykowane są firmie DiaMed (dystrybutor DiaHem)  poprzez wyspecyfikowanie przedmiotu zamówienia wskazującego na pochodzenie i jednocześnie Wykonawcę oferowanego asortymentu w pkt. 6 tabeli asortymentowej.

Cytujemy: 

„Zestaw do codziennej kontroli jakości; 2 komplety, każdy po 8 probówek x 5 ml krwi”

Wnosimy o wykreślenie wymaganej wielkości opakowania ponieważ wyspecyfikowane wymaganie w pkt. 6 jednoznacznie wskazuje na producenta DiaMed i dopuszczenie produktu równoważnego spełniającego wymagania specyfikacji wyprodukowanego przez innego producenta, o innej wielkości opakowania.

Wskazujemy niezgodności w/w zapisów wyspecyfikowanych w siwz  poprzez naruszenie:

1.
naruszenie art. 7 ust.1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez prowadzenie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wszystkich Wykonawców.

2.
naruszenie art. 29 ust. 1, 2 i 3 ustawy Prawa Zamówień Publicznych poprzez opisanie przedmiotu zamówienia, w sposób który utrudnia uczciwą konkurencję, a jednocześnie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji polegający na dedykowanie opisu do konkretnego producenta.
3.
naruszenie art. 36 ustawy Prawo Zamówień Publicznych poprzez wadliwe sporządzenie Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w zakresie dotyczącym opisu przedmiotu zamówienia pod konkretnego Wykonawcę.
4.
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 .
5.
Dyrektywy 98/79/WE w zakresie wymagania określonej wielkości opakowania wskazującej na producenta DiaMed i ograniczeniu dostępu do zamówienia publicznego.

6.
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (art. 44 ust. 4).
7.
ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (art. 17 ust. 1 pkt. 1oraz ust. 1c).
8.
wskazania Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w Warszawie jako jednostki nadzorującej obrót towarami na terenie RP.
9.
Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro.
10.
Naruszenie postanowień 29 i 31 Traktatu Ustanawiającego Wspólnoty Europejskie (podpisanego w Rzymie dnia 25 marca 1957 r. ze zm., Dz. U. 2004 r. Nr 90 poz. 864/2 w zw. z treścią art. 2 przez zaburzenie zasady swobodnego przepływu towarów.

11.
niezgodność z art. 15 ust. 1 pkt 5 i ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. 2003 r., Nr 153, poz. 1503 ze zm.).
12.
Naruszenie Porozumienia Światowej Organizacji Handlu  art. VI  art. X  GPA ( Porozumienie w sprawie zamówień publicznych poprzez tworzenie barier poprzez wymagania cechy jednego producenta oraz zastosowania nazwy własnej produktu w celu podpisania umowy z określonym oferentem.
13.
Naruszenie  art. 2 art. 23  Dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie koordynacji procedur zamówień publicznych na roboty budowlane ,dostawy i usługi poprzez zastosowanie wymagań niezgodnych w/w.

Uzasadnienie:
Zgodnie z ustawą Prawo Zamówień Publicznych, w oparciu o którą prowadzone jest niniejsze postępowanie, Zamawiający winien opisać przedmiot zamówienia w sposób zgodny z art. 29 ust. 1,2 i 3 oraz art. 7 ustawy Pzp. Jednakże zastosowane zapisy w sposób jednoznaczny naruszają przepisy ustawy Pzp i wskazują, iż poprzez wymaganie zestawu do codziennej kontroli jakości w wielkości opakowania 2 komplety, każdy po 8 probówek x 5 ml krwi Zamawiający dokonał wyboru Wykonawcy tj. firmę DiaMed (dystrybutor DiaHem) przed rozstrzygnięciem niniejszego postępowania już na etapie opisu przedmiotu zamówienia. Takie działanie Zamawiającego jest nieuprawnione i sprzeczne z postanowieniami ustawy Pzp i wskazuje, iż Zamawiający podpisze nieważną umowę z mocy prawa. 

Wskazujemy, iż na rynku w obrocie gospodarczym istnieją inni niż DiaMed producenci oferujący zestawy do codziennej kontroli jakości w innych opakowaniach niż wyspecyfikowane w pkt. 6 pakietu 3 spełniające wymagania i wyprodukowane według ściśle określonych norm.

Opis przedmiotu zamówienia zgodnie z ustawą Pzp jest obowiązkiem Zamawiającego, jednakże zapisy wprowadzone w SIWZ świadczą o ograniczeniu dostępu do zamówienia publicznego, łamaniu zapisów Dyrektywy 98/79/WE, zapisów ustawy Pzp wyartykułowanych w art. 29 ust. 1,2 i 3 oraz art. 7 jak również stanowi naruszenie dyscypliny finansów publicznych zgodnie z ustawą z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych wyrażonej w art. 17 ust. 1 pkt. 1 oraz ust. 1c.

Ponadto wskazujemy, iż Zamawiający ponosi odpowiedzialność za naruszenie przepisów ustawy Pzp poprzez opis przedmiotu zamówienia utrudniający uczciwą konkurencję, który został wyrażony w dyspozycji art. 200 ust. 2 pkt. 2 ustawy Pzp i podlega sankcjom przewidzianych przez ustawodawcę.

W związku z powyższym wnosimy o:

- wykreślenie wymaganej wielkości opakowania w pkt. 6 jednoznacznie wskazującą na producenta DiaMed,

- dopuszczenie produktu równoważnego spełniającego wymagania specyfikacji wyprodukowanego przez innego producenta, o innej wielkości opakowania,

co będzie zgodne z Dyrektywą 98/79WE, przepisami ustawy Pzp oraz aktami wykonawczymi wydanej na jej podstawie i doprowadzi do stanu złożenia ważnej oferty innym Wykonawcom niż DiaMed, dla którego dedykowane jest niniejsze postępowania przetargowe.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga zestawów do codziennej kontroli jakości podając wielkość opakowania, ale dopuszcza inne konfekcjonowanie, tak aby łączna ilość zaoferowanych opakowań z uwzględnieniem terminów ważności kontroli wystarczyła na cały okres umowy, przy założeniu codziennego wykonania kontroli tj. 7 dni w tygodniu.
Pytanie nr 10

Dot. Pakietu nr 3
Wnosimy o wykreślenie z pakietu nr 3 wymogu, aby wszystkie odczynniki pochodziły od jednego producenta.

Uzasadnienie:
Zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamówienia opisuje się w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, uwzględniając wszystkie wymagania i okoliczności mogące mieć wpływ na sporządzenie oferty. W konsekwencji opis przedmiotu zamówienia musi zawierać informacje na temat wszelkich oczekiwań zamawiającego związanych z realizacją zamówienia, uwzględniając jednocześnie elementy, mogące mieć dla wykonawcy znaczenie przy dokonywaniu wyceny.  Dokonując opisu przedmiotu zamówienia, zamawiający musi zagwarantować zachowanie zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców. Zamawiający zobowiązany jest do przestrzegania art. 30 Prawa Zamówień Publicznych i stosowania opisu przedmiotu zamówienia odnosząc się do Polskich Norm przenoszących europejskie normy zharmonizowane, aby dostęp do postępowania był równy dla wszystkich oferentów z krajów Unii Europejskiej zgodnie z Dyrektywa 2004/18/WE. Ponadto zgodnie  z przepisem art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję. Wzmocnieniu zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców na gruncie opisu przedmiotu zamówienia służy art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, w myśl którego przedmiotu zamówienia nie można opisywać poprzez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, chyba że jest to uzasadnione specyfiką przedmiotu zamówienia i zamawiający nie może opisać przedmiotu zamówienia za pomocą dostatecznie dokładnych określeń, a wskazaniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważny”. Za dyskryminujący uznawany jest nie tylko taki opis, który wskazuje bezpośrednio na konkretny produkt, ale również taki, który prowadzi do pośredniego zawężenia kręgu potencjalnych wykonawców. W doktrynie i orzecznictwie od wielu lat utrzymuje się pogląd, zgodnie z którym poza oznaczeniem „lub równoważne” zamawiający powinien określić też kryteria równoważności, a więc funkcjonalności, które musi spełnić produkt, aby został uznany za równoważny wskazanemu z nazwy w opisie przedmiotu zamówienia.

W SIWZ Zamawiający zaznaczył, że wszystkie odczynniki muszą pochodzić od jednego producenta, nie dopuszczając tym samym towarów równorzędnych, o takich samych właściwościach wytwarzanych przez  innych producentów. Zamawiający nie wskazał przy tym z jakich powodów towary mają pochodzić od jednego producenta, jaki to ma wpływa dla wartości przedmiotu zamówienia i co świadczy o szczególnych walorach takich towarów. Powyższe jednoznacznie dowodzi, iż Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia w niniejszym postępowaniu jest ewidentnie adresowana do wąskiego grona oferentów, co ogranicza tym samym dostęp do postępowania innym uczestnikom z zachowaniem uczciwej konkurencji i równego traktowania w myśl art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamówień Publicznych. W takim przypadku został naruszony powyższy artykuł albowiem dopuszczane są tylko towary pochodzące od jednego producenta, co jest niedopuszczalne  z uwagi na istniejącą w tym zakresie przedmiotowym konkurencją oraz istnienie innych producentów, których odczynniki spełniają parametry użytkowe  i są z powodzeniem używane w innych jednostkach służby zdrowia w całej Europie. 

Rekapitulując należy podkreślić, że nie istnieją żadne przesłanki, które świadczyłyby o przewadze produktów pochodzących od jednego producenta. Towary winne być oceniane zgodnie z ich jakością i wzajemną kompatybilnością, a nie ze względu na ich pochodzenie od tego samego producenta. 

Ponadto potwierdzeniem powyższego są również zapisy projektu umowy cytujemy: ”W przypadku braku realizacji zamówienia w terminie umownym, Zamawiający zastrzega sobie prawo do zakupu produktów w innej firmie, a ewentualną różnicą w cenie obciąży Dostawcę”

Z uwagi na powyższe wnosimy jak wyżej.

Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Sprzęt do oznaczeń jest własnością Zamawiającego, który zgodnie z zasadami GLP wymaga aby zaoferowane do wykonywania badań odczynniki były w pełni przystosowane do sprzętu, którym Zamawiający dysponuje. Zamawiający w przeszłości pracował na odczynnikach niejednolitych tj. pochodzących od różnych producentów i nie zapewniało to odpowiedniej jakości pracy.

Pytanie nr 11

Czy Zamawiający  usunie z zapisów specyfikacji w pakiecie 3,  warunku pod tabelą asortymentową w pkt. 8? Cytujemy: „Wymagane jest, aby wszystkie odczynniki pochodziły od jednego producenta celem walidacji metody”. 

Zamawiający wymagając wyspecyfikowanego asortymentu, na których dokona odpowiednich badań, wyprodukowanych według ściśle określonych norm ma pewność, iż są to wyroby spełniające jego wymagania w związku z czym nie muszą one pochodzić tylko i wyłącznie od jednego producenta.

Odpowiedź:
Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Sprzęt do oznaczeń jest własnością Zamawiającego, który zgodnie z zasadami GLP wymaga aby zaoferowane do wykonywania badań odczynniki były w pełni przystosowane do sprzętu, którym Zamawiający dysponuje. Zamawiający w przeszłości pracował na odczynnikach niejednolitych tj. pochodzących od różnych producentów i nie zapewniało to odpowiedniej jakości pracy.
Pytanie nr 12

Czy Zamawiający  usunie z zapisów specyfikacji w pakiecie 3,  warunku pod tabelą asortymentową w pkt. 9? Cytujemy: „Wykonawca gwarantuje zapewnienie serwisowania wirówek do systemu, które są własnością Zamawiającego”. 
Poprzez podanie posiadanego sprzętu Zamawiający wskazuje autoryzowanego serwisanta firmy DiaMed jakim jest firma Diahem, dlatego też w przypadku pozostawienia w/w zapisów na etapie SIWZ Zamawiający wybrał już Wykonawcę.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. Doświadczenie Zamawiającego wskazuje, że dostawy odczynników należy łączyć z odpowiedzialnością za obsługę serwisową, a tym samym za prawidłowe funkcjonowanie sprzętów na których odpowiednie badania są wykonywane. Zapewnia to należytą eksploatację sprzętów i optymalne wykorzystanie oferowanych materiałów.
Pytanie nr 13

Czy Zamawiający dopuści   inkubator do mikrokart na 24 lub 12 stanowisk? 

Prosimy jednocześnie o wyjaśnienie pojęcia „udostępnienie do użytkowania” czy chodziło zamawiającemu o dzierżawę czy  sprzedaż?

Odpowiedź:
Wykonawca udostępni Zamawiającemu (do użytkowania) inkubator na czas trwania umowy i uwzględni to w cenie złożonej oferty (na minimum 36 mikrokarty tj. minimum 3 statywy, każdy statyw na minimum 12 kart).
Z poważaniem
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