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L.dz. 855/D0/2023
Numer postepowania: ZP 10/2023

Wykonawcy ubiegajacy sie

o udzielenie zamodwienia publicznego

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. Zakup odczynnikéw do wykonywania
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej.

W zwigzku z prosbami o wyjasnienie tresci specyfikacji warunkéw zamodwienia w przedmiotowym
postepowaniu, dziatajgc w trybie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. z 2022r., poz. 1710 ze zmianami), wyjasniam co nastepuje:

Pytanie nr 1.

Zapytania do zatgcznika nr 7 do swz

a) Czy nalezy wpisaé w rubryke ,,nazwa wyrobu” nazwe handlowga odczynnika?
b) Czy mozna do kazdego zadania zatgczy¢ odrebny zatacznik nr 7

Odpowiedz Zamawiajacego:

Ad. 1a). W rubryke ,nazwa wyrobu” nalezy wpisa¢ nazwe oferowanego odczynnika umozliwiajaca
jednoznaczng jego identyfikacje.

Ad. 1b). Zamawiajacy wyraza zgode, aby do kazdego zadania zataczy¢ odrebny zatgcznik nr 7.

Pytanie nr 2.

Zapytania do zatgcznika nr 7 do swz

Prosimy o wyjasnienie czy ID produktu to niepowtarzalny numer np. REF, UDI-DI lub inny niepowtarzalny
numer/identyfikator nadany przez producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia 2017/746?

Prosimy o wyjasnienie wymagania wpisania w zataczniku nr 7 kolumna ,, ID produktu”

Odpowiedz Zamawiajacego:
ID produktu to niepowtarzalny numer np. REF, UDI-DI. Numer ID produktu nalezy wpisa¢ w celu
jednoznacznej identyfikacji oferowanego odczynnika.
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Pytanie nr 3.

Zapytania do zatgcznika nr 7 do swz

Czy mozna wpisa¢ w rubryke ,nr ID zgtoszenia/powiadomienia/ przeniesienia danych” (zamiast ID wniosku
zgtoszenia/powiadomienia) niepowtarzalny numer/znak sprawy nadany przez Departament Informacji o
Wyrobach Medycznych np. UR.DIM.IMZ.410.00818.20211.KP.2 . URPLWMIPB kazdej sprawie nadaje numer

ewidencyjny. (w zatgczeniu przyktad)

\\ \/ Urzqd Rejestrac]l
Pmduktow 1) chzvch Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjezych

v a 41 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2013 -09- 2 6

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00818.2011.KP.2

Regionalne Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
| ul. Raciborska 15

& 40-074 Katowice

1\/Vpi\;ngto dnia.
Nr . AL e

Dotyczy: PEG roztwér glikolu polietylenowego do posredniego testu antyglobulinowego

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00818.2011
z dnia 5 wrzesnia 2011 r. dot. zgloszenia ww. wyrobow, stwierdza, ze obowiazek, o ktérym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia ww. wyrobow, tj.
w dniu 8 wrzesnia 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6Zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1.egz - adresat
2. l.egz.—ala

Odpowiedz Zamawiajacego:

W rubryke ,nr ID zgtoszenia/powiadomienia/ przeniesienia danych” nalezy wpisa¢ zgodnie z legends:

! niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na kazdej
stronie formularza

2 w przypadku przeniesienia danych w tabeli nalezy podaé nr wniosku o przeniesienie danych nadany przez

urzad
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Pytanie nr 4.
Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zamdwienia na poziomie nie mniejszym niz
80% ilosci wyszczegdlnionych w ofercie zgodnie z art. 433 uPzp?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowe;j
ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010
roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych wynika obowigzek doktadnego
okreslenia przez Zamawiajgcego ilosci zamawianych produktéw; zamawiajgcy nie jest zwolniony z tego
obowigzku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktéw. W
wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa lzba Odwotawcza stwierdzita , ze ,nie mozna
zaakceptowac postanowienn umowy dajgcych zamawiajgcemu catkowitg , nieograniczona pod wzgledem
iloSciowym i pozostajgcy poza wszelkg kontrolg dowolnos¢ w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu
dostaw bedgcych przedmiotem zamdwienia”.

Ponadto zgodnie z art. 433 uPzp Projektowane postanowienia umowy nie mogg przewidywac: mozliwosci
ograniczenia zakresu zamoOwienia przez zamawiajgcego bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci
Swiadczenia stron.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy, zgodnie z zapisami w projekcie umowy (§ 1 ust. 6 projektu umowy), gwarantuje realizacje
przedmiotu zamowienia na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci wyszczegdlnionych w ofercie.

Pytanie nr 5.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawy krwinek z terminem waznosci 4 tygodnie od dnia dostawy, czyli z
terminem gwarantowanym przez producenta RCKiK Katowice?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy wyraza zgode na dostawe krwinek z terminem waznosci wynoszacym co najmniej 4 tygodnie
od dnia dostawy, z zastrzezeniem zapewnienia ciggtosci dostaw gwarantujgcych dostepnosé w siedzibie
Zamawiajgcego krwinek w terminie waznosci, w celu zachowania ciggtosci pracy.

Pytanie nr 6.

Zapytanie do zadanie 2 dotyczy Uwagi w zatgczniku nr 1B cytat:

Uwaga! Przedstawione parametry, wskazania z podaniem producenta, nalezy traktowa¢ jako przyktadowe
ze wzgledu na zasady okreslone w art.99 ust.4 ustawy Prawo zamodwien publicznych. Oznacza to, ze
Wykonawcy moga zaproponowaé rozwigzania inne niz wyszczegdlnione w opisie pod warunkiem
zachowania odpowiednich, rdwnowaznych parametréw jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym
przez zamawiajgcego sprzetem, a Wykonawca w celu potwierdzenia tego faktu zataczy do oferty stosowny
dokument tj. specyfikacje jakosciowy, Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.
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Odczynniki w zadaniu nr 2 przeznaczone s3 do metody manualnej: probdwkowa i szkietkowa dlatego
prosimy o wyjasnienie:

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze odstepuje od wymagania, aby odczynniki byty kompatybilne z posiadanym
przez zamawiajgcego sprzetem marki Biorad lub innym posiadanym przez zamawiajgcego?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw, ktére mogg byc stosowane zgodnie ze szczegdétowym
opisem przedmiotu zamowienia.

Powyzsza tres¢ pisma stanowi integralng czesc¢ Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SWZ) i nalezy jg
uwzgledniac w dalszym przebiegu postepowania.

Sporzqdzita : Hanna Siuta
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