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Sekcja Zamowieri Publicznych
,Dzierd po dniu blizej potrzeb pacjenta”

Z0Z/ NZP/ /2018 Bolestawiec, dnia 19 grudnia 2018r.

Wszyscy uczestnicy postepowania

Dotyczy: Zapytan do tresci specyfikacji w postepowaniu przetargowym prowadzonym
w trybie przetargu nieograniczonego na ,Sukcesywne dostawy drobnego sprzetu
laboratoryjnego i odczynnikéw laboratoryjnych wg potrzeb Zamawiajagcego wraz
Zz dzierzawa analizatoréw oraz aparatow do wykonywania badan z zakresu hematologii,

immunologii, bakteriologii, serologii i koagulologii (znak sprawy 15/ laboratorium/ 18).

Pytanie 1
1. Dotyczy zadania nr 33 :

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie szczepow wzorcowych z pierwszego
pasazu w postaci liofilizowanych kragzkéw w opakowaniu zawierajgcym 10 krgzkow

i wycene 3 op.?
Pytanie 2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby wszystkie probowki systemu zamknietego byly finalnie
sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskana klasa sterylnosci SAL 10° i dopusci probdwki
sterylne o. poziomie SAL26 (tj, stopieri steryinosci 10°), ktérych sterylnoéé uzyskana jest metoda
sterylnosci A?

Zamawiajacy odpowiedzia na pytanie nr 24 pkt. 5 z dnia 18.12.2018r. zmienif SIWZ w taki sposdb,
aby uniemozliwi¢ zlozenia naszej firmie waznej oferty mimo, ie stosowana przez nas w. naszym
systemie metoda uzyskiwania sterylnosci SAL=6 (tj, stopien sterylnosci 10°%), jest w $wietle przepiséw
i norm rownoprawna do metod dopuszczonych przez Zamawiajgcego, a nawet w przypadku
produktéw zawierajacych zwigzki chemiczne i biologiczne (z czym mamy do czynienia w przypadku
wyrobdw objetych postepowaniem) nawet lepsza.
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Niezgodne z prawda jest twierdzenie wykonawcy zadajacego pytanie nr 24 pkt. 5, Ze poniewaz
Hfinalnie sterylizowane probdwki z uzyskang klasg sterylnosdci SAL 10-6 posiada wiecej niz jeden
producent, s ogélnie dostepne na rynku, zatem wymaoég ten nie ogranicza konkurencyjnosci, a w
przypadku wyrazenia zgody na odstapienie od wymogu jednego producenta — kaizdy :z
Wrykonawcow, ktdrzy chca przystapi¢ do postepowania maja mozliwosé ztoienia oferty”.
Narzucenie wymogu zaoferowania probéwek finalnie sterylizowanych - ogranicza
konkurencyjnoscli!ll Stosowana przez nas metoda sterylizacji (Sterylne A) zapewnia sterylnosci
na poziomie SAL26, tak samo jak w przypadku innych systemodw, w ktdrych probowki sg finalnie
sterylizowane, zatem nie ma powoddw, aby ta metodag sterylizacji wykluczyc.

Firma Medlab Products przed stworzeniem wlasnego systemu, wprowadzata kilka systemoéw
zamknietych na polski rynek i dzieki temu ma petna swiadomosé ich wad i przewag wiasnego

systemu. Dlatego nie widzimy, mimo sugestii zadajgcego pytanie, powodu dlaczego mielibyémy
oferowac gorsze i droisze systemy, mimo posiadania wlasnego i lepszego.

Naszym zdaniem, odpowied? Zamawiajgcego zostata oparta o tendencyjne i nieprawdziwe
informacje, pochodzace od jednego z wykonawcow. Do takiego twierdzenia upowaznia nasz fakt,
ze juz kilkukrotnie spotykalismy sie z tego typu uzasadnieniami u innych wykonawcow, z ktérych
jednak wycofywali sie Oni po zapoznaniu sie z naszymi argumentami.

Modyfikacja SIWZ dokonana przez Zamawiajacego narusza przepisy art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 Ustawy
Prawo Zamoéwieni Publicznych, prowadzi bowiem do uprzywilejowania niektérych wykonawcéw i do
wyeliminowania innych, miedzy innymi firme Medlab Products Sp. z 0.0. z ubiegania sie o zamdwienie
publiczne.

To, ze probdwki stuzace pobieraniu krwi bedace przedmiotem tego postepowania powinny by¢ sterylne jest
bezsporne, bowiem taki wymdég wynika wprost z przepiséw rozdziatu 9 normy PN-EN 14820 — Pojemniki
jednorazowego uzytku do pobierania od fudzi prébek krwi zylne;j. :
Natomiast wytaczenie przez Zamawiajgcego na whniosek jednego z wykonawcéw jednego, sposrod wielu
réwnoprawnych, rodzaju sterylizacji wbrew tej normie jest naruszeniem jej zapiséw i zasad uczciwej
konkurencji.

Sterylnos¢ jest pojeciem okreslajaca czystosé mikrobioiogiczng przedmiotu dla ktdrej ja okreslamy.

Pojecie sterylnosci wyrobéw medycznych i sposoby jej uzyskiwania definiuje norma PN-EN 556-1 —
LSterylizacja wyrobéw medycznych”. Okredla ona definicje sterylnosci oraz powoluje normy okreslajgce
sposéb ich uzyskiwania. Podawane w opisie wyrobu po stowie STERYLNY (STERILE) litery informujg o
sposobie w jaki sposéb tg sterylnosc uzyskano i tak:

- Sterylny R - oznacza uzyskanie sterylnosci metoda radiacyjng, zgodnie z normg PN-EN 552
- Sterylny EO — oznacza uzyskanie sterylnosci metoda tlenku etylenu zgodnie z normg PN-EN 550

- Steryiny {tu znak termometru} - oznacza uzyskanie sterylnosci metoda sterylizowania parg wodng lub
suchym powietrzem zgodnie z normag PN-EN 554

- Sterylny A — oznacza wykonanie wyroby sterylnego w warunkach aseptycznych z uprzednio
wysterylizowanych jego elementéw. Zasady otrzymania wyrobu Sterylny A okresla norma PN-EN 556-2
Elementy takich wyrobéw przed zmontowaniem ich w warunkach aseptycznych winny zostaé¢ uprzednio
wysterylizowane jedng z metod wg jednej z nastepujgcych norm PN-EN 550; PN-EN 552; PN-EN 554
(omdéwionych powyzej) — pkt. 4.1.b normy PN-EN 556-2

Wszystkie wyzej wymienione metody uzyskiwania sterylnosci sg réwnoprawne i w ich wyniku powstaje
wyréh sterylny. Przy czym w przypadku odczynnikéw, chemikaliéw czy materialéw biologicznych (z ktérymi
mamy do czynienia w probéwkach bedacych przedmiotem niniejszego postepowania, wskazana jest jako
najwiladciwsza metoda uzyskiwania sterylizacji w warunkach aseptycznych {Sterylny A).

Wymogi sterylnosci probdéwek do pobierania krwi reguluje i narzuca Polska Norma PN-EN 14820 —
»Pojemniki jednorazowego uiytku do pobierania od ludzi prébek krwi zylnej”. Norma ta w rozdziaie ,9 —
Sterylnos¢ i specjalny status mikrobiologiczny” stwierdza jedynie w pkt 9.2 cytuje: ,Stervinos¢ jest
obowigzkowa, jeZeli podczas obierania krwi istnieje moiliwos¢ kontaktu wnetrza pojemnika z pfyngcg krwig
pacjenta.” Nie definiuje ona nigdzie w swojej tresci w jaki sposéb sterylnosé ta powinna zostaé osiggnieta.



W zwigzku z tym Zamawiajgcy nie ma podstaw i uzasadnienia, aby narzucac sposéb sterylizacji probowek, a
tym bardziej wymaga¢ tylko probdwek finalnie sterylizowanych, nie dopuszczajgc probdwek sterylnych A,
bowiem prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcéw i nie jest uzasadnione specyfika

przedmiotu zamoéwienia oraz powoduje wyeliminowanie innych wykonawcéw, w tym firme Medlab
Products Sp. z 0.0.

“Sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia stanowi jedng z najistotniejszych czynnosci zamawiajacego
poprzedzajacych wszczecie postgepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego, ktéra determinuje caty
przebieg postepowania o udzielenie zamdwienia i moie wywrze¢ wplyw na jego wynik. Dlatego tei
zamawiajgcy winni dokonywad tej czynnosci z poszanowaniem wyrazonej w art. 7 ust. 1 ustawy P.z.p.
zasady nakiadajgcej obowigzek przygotowania i przeprowadzenia postepowania w sposob zapewniajacy
zachowanie wuczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcéw. Ustawodawca stanat
jednoznacznie na stanowisku, iz zamawiajgcy nie moze w ramach postepowania o udzielenie zamdéwienia
publicznego formutowad opisu przedmiotu zamdwienia w sposéb, kiéry bezpodrednio lub nawet poérednio
godzitby w wyZe| wskazang zasade. Dyskryminujgce opisanie przedmiotu zaméwienia wplywa bowiem na
mniejszy liczbe zlozonych w postepowaniu ofert, oraz moie powodowaé oferowanie przez wykonawecdw
produktéw tylko i wytacznie jednego producenta czy dystrybutora. W efekcie prowadzi to do powstania
utomnego rynku kreowanego przez zamawiajgcych, na ktdrym rzeczywista konkurencje zastepuje quasi-
konkurencja miedzy dostawcami tej samej technologii lub produktéw tego samego producenta lub
dystrybutora”. Uchwata KIO z dnia 4 kwietnia 2016 sygn. KIO/KD/21/16

Wypetniajgc dyspozycje art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004 Prawo zamdéwien publicznych

(tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 t.j. z p6zn. zm.) w odpowiedzi wyjasniam co nastepuje:
Pytanie 1, Odpowiedz

1. Dotyczy zadania nr 33 : Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie szczepow wzorcowych z
pierwszego pasazu w postaci liofilizowanych krgzkéw w opakowaniu zawierajagcym 10 krgzkéw

i wycene 3 op.
Pytanie 2, Odpowiedz

1. Zamawiajgcy oczekuje probdéwek finalnie sterylizowanych o klasie sterylnosci SAL=6 bez

wzgledu na metode.

Zgodnie z aktualna wiedzg Zamawiajgcego, probowki finalnie sterylizowane z uzyskana klasa
sterylnosci SAL2, posiadajg rézni producenci systeméw prézniowych. W siwz nie ma wymogu
zaoferowania produktéw pochodzgcych od jednego producenta a wytgcznie zlozenie
pisemnego os$wiadczenia Wykonawcy, ze wszystkie elementy systemu sg ze sobg
kompatybilne. W zwigzku z tym Zamawiajgcy nie dokonuje uprzywilejowania niektérych

wykonawcéw, jak rowniez nie eliminuje z postepowania innych.
Z powazaniem
DYREKTOR
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Adam Zdaniuk

Odpowiedzi udzielit/a:
Iwona NOWICKA — w zakresie odpowiedzi na pytanie nr 1,2



