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LUBLIN





Lublin, dnia 16.05.2023 r.

Do wszystkich Wykonawców

Dostawa odczynników do badań immunohematologicznych

(znak postępowania: SZP.26.2.75.2023)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, działając w oparciu o zapisy art. 284 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych , przekazuje treść wniosków o wyjaśnienie treści SWZ wraz z udzielonymi wyjaśnieniami.


1. Zapytanie do SWZ dotyczy Odczynnik monoklonalny anty-K klasy IgM (część 1) oraz Odczynnik monoklonalny anty-Jka klasy IgM , Odczynnik monoklonalny anty-Jkb klasy IgM (część 5):
Wymaganie swz:
§ 5   Warunki gwarancji

Zamawiający zastrzega, że dostarczony przez Wykonawcę przedmiot umowy musi mieć określoną datę końca okresu ważności. Termin ważności w chwili dostawy do Zamawiającego nie będzie krótszy niż .....(min. 12 miesięcy) licząc od daty dostawy do Zamawiającego.

Prosimy o dopuszczenie odczynników z terminem ważności 6-9 miesięcy od daty dostawy, ponieważ minimum 12 miesięcy dla odczynników objętych certyfikacją i zwolnieniem serii przez jednostkę notyfikowana może być niemożliwe do spełnienia. Otrzymaliśmy informację od producenta, że nie gwarantuje dostaw z terminem ważności 1 rok przez cały okres obowiązywania umowy co jest związane zmianami wymagań dla zwolnienia serii zgodnie z Rozporządzeniem 2017/746.
Dyrektywa 98/79/We obowiązuje do 27 maja 2025r. Po tej dacie wejdzie w życie ROZPORZĄDZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE..
Okres przejściowy jest czasem, kiedy producenci muszą dostosować dokumentację produktów do nowych przepisów. Zmiany dotyczą również Jednostek Notyfikowanych, które muszą korzystać z laboratoriów referencyjnych, których lista jest w utworzeniu. Między innymi z tego powodu producenci odczynników do diagnostyki in vitro napotykają na szereg barier m.in.
ze zwalnianiem do obrotu nowych serii wyrobów, pozyskaniem wykwalifikowanego personelu który zapozna się z nowymi wymaganiami.
Jednostki Notyfikowane wymagają stosowania dla nowych serii odczynników nowych wytycznych, a nie procedur określonych w Dyrektywie 98/79/WE. Znacząco wydłuża to proces produkcji, wpływa negatywnie na dostępność poszczególnych wyrobów nie wspominając o problemach związanych z dostępnością samych materiałów do produkcji
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.


2. Zapytanie do kryterium oceny próbek. Czy Zamawiający będzie weryfikował jakość próbek zgodnie z Rozporządzeniem MZ ( wymagania IHIT)?
Odpowiedź: Zamawiający będzie weryfikował jakość próbek pod względem swoistości i aktywności, zgodnie z wymaganiami Użytkownika oraz przepisami prawa.

3. Czy Zamawiający może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?
Uzasadnienie:
Pozytywna odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej wyrażonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez Zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z tego obowiązku nawet , jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa Izba Odwoławcza stwierdziła , że „nie można zaakceptować postanowień umowy dających zamawiającemu całkowitą , nieograniczona pod względem ilościowym i pozostającą poza wszelką kontrolą dowolność w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw będących przedmiotem zamówienia".
Ponadto zgodnie z art. 433 uPzp Projektowane postanowienia umowy nie mogą przewidywać: możliwości ograniczenia zakresu zamówienia przez zamawiającego bez wskazania minimalnej wartości lub wielkości świadczenia stron.

Odpowiedź: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy  SWZ.

4. Zapytanie do próbek
Czy Zamawiający zaakceptuje załączenie do próbek faktury po cenach zaoferowanych ,skoro próbki nie ulegają zwrotowi zgodnie z art. 134 ust. 2 pkt 13 i art. 281 ust. 2 pkt 14 ustawy Pzp.
komentarz z 16-01-2023: „Zamawiający nie powinien żądać próbek, gdy ze względu na przedmiot zamówienia możliwe jest potwierdzenie spełniania przez np. oferowane dostawy wymagań określonych przez zamawiającego na podstawie innych przedmiotowych środków dowodowych (np. fotografii, opisów, katalogów)" Zgodnie z art. 77 ust. 2 ustawy Pzp zamawiający zwraca wykonawcy, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, na jego wniosek, złożone przez niego plany, projekty, rysunki, modele, próbki, wzory, programy komputerowe oraz inne podobne materiały, o ile nie stanowią one załączników do umowy w sprawie zamówienia publicznego.
Odpowiedź: Tak. Zamawiający zaakceptuje  tylko fakturę z ceną  za ilość niezbędną na wykonanie 10 badań. Cena musi być proporcjonalna, tzn.  nie za  całe opakowanie odczynnika, a za  ilość na wykonanie 10 badań. 

5. Czy Zamawiający wymaga aby wykonawca załączył do oferty dokument potwierdzający posiadanie autoryzacji/pełnomocnictwa do sprzedaży wyrobów oferowanych na terytorium Polski czyli: Autoryzację producenta do sprzedaży oferowanego testu/odczynnika w celu zachowania identyfikowalności łańcucha dostaw zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 04.07.2022 oraz Rozporządzeniem 2017/746. Na rynku UE uczestniczą w obrocie towaru tylko sprawdzone firmy, które mogą spełnić rygorystyczne wymagania Rozporządzenia UE 2017/746. Strategia ta ma na celu poprawę bezpieczeństwa pacjentów i procesów biznesowych.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z   SWZ.

6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawy zgodnie z harmonogramem po zaakceptowaniu przez laboratorium, co pozwoli na zapewnienie dostaw zgodnie z wymaganiami ?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający wymaga zgodnie z   SWZ.

7. Czy Zamawiający na dowód dopuszczenia przedmiotu zamówienia do obrotu ma na myśli certyfikaty CE ( jeśli dotyczy) lub deklaracje CE czy zgłoszenie do EUDAMED lub Urzedu Rejestracji Wyrobów Medycznych?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga dokumenty właściwe dla danego asortymentu zgodnie z przepisami prawa.
Zapytanie do załącznik nr 7
1. Prosimy o wyjaśnienie w zakresie kryterium reakcji aglutynacji:
Czy aglutynacja poniżej 2+ również zostanie oceniona na 0 PKt?
Odpowiedź: Tak.


2. Czy do próbek załączyć świadectwo kontroli jakości producenta ( tłumaczenie lub oryginał)?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z   SWZ.

Zmiany wchodzą z dniem podpisania. Pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.
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