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Łódź, 14.11.2017 r.
dotyczy: postępowania przetargowego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą sprzętu do w. w. badań nr 36/D/17
SP ZOZ MSWiA w Łodzi poniżej przedstawia pytania Wykonawcy 
w przedmiotowym postępowaniu.

1- W siwz wskazano ,że jest dopuszczalna droga elektroniczna . Prosimy o podanie kontaktu email. zamowienia@zozmswlodz.pl
2- Dotyczy wymagania: Antygeny układu ABO i RhD będą oznaczane z użyciem odczynników monoklonalnych: anty-A i anty-B - 2 klony, anty- D BLEND i RUM-
Czy Zamawiający zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia  z dnia 9 czerwca 2017r ( cześć dotycząca badania ABO i Rh w metodach manualnych ) dopuści inna serię odczynników . Wymaganie powyższe może doprowadzić do złożenia oferty tylko przez jednego oferenta.

Jeśli  Zamawiający poprzez dane techniczne wskazuje na marke, typ oraz bez powodu eliminuje innych wykonawców powinien zgodnie 29 ust 3 dopuścić produkty równoważne  aby postępowanie było prowadzone zgodnie z art. 7 Pzp
Zgodnie z obowiązującymi przepisami:

Odczynniki monoklonalnych do oznaczania antygenów układu ABO:

1. zestaw 1: anty–A i anty–B, 

2. zestaw 2: anty–A i anty–B z innych klonów niż w zestawie 1.

Dopuszcza się stosowanie zestawów, zawierających odczynniki z dwóch różnych serii tego samego klonu.

Odczynniki monoklonalnych do oznaczania antygenu D z układu Rh:

1. Odczynnik monoklonalny anty–D IgM.

2. Odczynnik monoklonalnego anty–D IgM lub odczynnika anty–D IgM+IgG (Blend), 

przy czym anty–D IgM w tych odczynnikach pochodzi z innego klonu niż odczynnik 

w punkcie 1.

Odczynniki monoklonalne anty–D powinny być tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywał antygenu D kategorii VI. 

3- Dotyczy: XIII. Opis kryteriów, którymi zamawiający będzie się kierował przy wyborze oferty, wraz z podaniem wag tych kryteriów i sposobu oceny ofert. Cytat: Odczynniki monoklonalne i krwinki wzorcowe - akceptacja Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie – 10

Wnioskujemy o wykreślenie wymagania dotyczącego posiadania akceptacji  Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie jako niezgodnego z decyzją Ministerstwa Zdrowia  nr sprawy NSO.078.782.2015.MB oraz stanowiskiem KE 

lub

Dopuszczenie opinii równoważnej tj. wystawionej przez IHiT państw członkowskich Unii Europejskiej.

Uzasadnienie:


Zgodnie ze stanowiskiem  Komisji Europejskiej w wyniku której Ministerstwo Zdrowia dnia 25 stycznia 2016r. podjęło działania korygujące w sprawie bezprawnego żądania przez jednostki służby zdrowia (w przetargach )od producentów i dystrybutorów  dodatkowego dokumentu tj opinii IHiT pomimo, że odczynniki posiadają CE. W wyniku tych działań MZ uznało ,że zapisy o wymogu  posiadania opinii IHiT na odczynniki do serologii są bezprawne dlatego, usunięto je z publikacji IHiT Warszawa  i nie uwzględniono w/w zapisu w OBWIESZCZENIU MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi

Dodatkowy Wniosek na podstawie art. 38 Pzp :

  Jeżeli Zamawiający podtrzyma wymaganie załączenia opinii IHiT do oferty wnosimy o uzasadnienie decyzji Zamawiającego ponieważ zgodnie z pismem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (znak WM/NR-461-071/08/ANJ/1) w sprawie żądania przez szpitale odpłatnego sprawdzania odczynników do diagnostyki in vitro w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii, w którym wskazano, iż wydaje się niezasadne żądanie przez szpitale opinii o wyrobie od Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, gdyż może to powodować interpretację, iż tworzone są bariery w swobodnym przepływie towarów oznakowanych znakiem CE, co byłoby sprzeczne z zasadami zawartymi w dyrektywach.
Dopuszczamy dokument równoważny tj. wystawionej przez IHiT państw członkowskich Unii Europejskiej.

4- Dotyczy formularza asortymentowo cenowego-załącznik nr 2 

Pozycja 1 :grupa krwi (antygeny układu ABO i RhD)  oraz badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS

Czy Zamawiający zmodyfikuje załącznik poprzez wydzielenie ilości badań dla badania grupy krwi ABO i RhD  i osobno jako następna pozycja tabeli :badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS

Oraz poda ilości dla każdego badania osobno.

Karty do badania grup krwi i PTA LISS z użyciem krwinek wzorcowych zasadniczo się różnią  profilem i ceną.  Do badań PTA –LISS ( na 3 krwikach wzorcowych ) stosuje się profilu 6xAHG do 2 badań. Natomistr do badania grupy krwi Abo i Rh stosuje się profil A-B-DVI +rewers
Zapis  „grupa krwi (antygeny układu ABO i RhD oraz badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS) – 10 500” oznacza:

· antygeny układu ABO i RhD – 10 500

· badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS – 10 500

W pozycji nr 1 należy wyszczególnić wszystkie odczynniki zgodnie z SIWZ
5- Czy Zamawiający wymaga aby Karty składały  się z 6 mikrokolumn ? Zgodnie z SIWZ.
6- Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 2 wirówek na 12 kart ? Tak wyrażamy zgodę.
Wymaganie aby jedna z wirówek posiadała pojemność na 6 kart  jest z punktu widzenia celowości zakupu i jakości bezzasadna . Ponadto wirówkę na 6 miejsc posiada tylko producent spoza UE (import) .Natomiast producenci z UE posiadają wirówki na 12 lub 24 miejsca . Wskazać należy ,że jeśli w okresie 3 lat Zamawiającemu podwyższy się ilość zleconych  badań to na 2 wirówkach po 12 kart  będzie to wykonalne lecz niekoniecznie na wirówce 6 i 12 miejsc. Przy czym wirówki są  porównywalne w zakresie ekonomi użytkowania ( kosztów eksploatacji )  .

Uzasadnienie:
Określenie SIWZ w taki sposób, że tylko jeden z ewentualnych wykonawców mógł ją spełnić i złożyć skuteczną ofertę powoduje naruszenie zasady uczciwej konkurencji (vide: Wyrok Zespołu Arbitrów przy UZP 2005-01-28, UZP/ZO/0-135/05, Opubl: www.uzp.gov.pl) i skutkuje wadliwością postępowania

7- Czy Zamawiający dopuści 1 sztukę inkubatora z 2 niezależnymi komorami z nastawnym czasem (każdy osobno) który zastępuje 2 inkubatory na 6 i 12 miejsc ? 
 Każda  komora na 12 miejsc zamiast 2 sztuk inkubatorów na 12 miejsc.

Zgodnie z SIWZ.
8- Prosimy o korektę w siwz ponieważ wkradł się błąd:  W ofercie należy uwzględnić dzierżawę sprzętu: inkubator i wirówka (po 2 sztuki) do mikrometody kolumnowej wraz z wszystkimi niezbędnymi materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi (dyspensery, pipety, końcówki) itp.
Końcówki do pipet  jako materiał zużywalny nie może być przedmiotem dzierżawy. Patrz p. III.1 SIWZ oraz załącznik do umowy - Formularz nr. 2

9- Czy Zamawiający dopuści wirówkę 1 sztuka na 24 miejsca? Zamawiający dopuszcza zaoferowanie 1 wirówki na 12 kart oraz 1 wirówki na 24 karty.
10- Czy Zamawiający dopuści termin ważności odczynników  i kart 6 miesięcy po dostawie? Zgodnie z zapisami specyfikacji.
11-  Czy zgodnie z wytycznymi IHiT końcówki do pipet musza być oznakowane CE i być zarejestrowane jako wyrób medyczny?  Czy   zamawiający dopuszcza aby były do ogólnego zastosowania również w laboratoriach chemicznych bez znaku CE  czyli niededykowane do badań serologicznych i kontaktu z krwią? Końcówki musza być odpowiednie do oferowanych pipet i zapewniać prawidłowe dozowanie odczynników i materiału badanego.
12-  Jeśli Wykonawca niedoszacuje ilości lub pominie w kalkulacji odczynnik np. LISS  to nie zostanie oferta odrzucona tylko będzie wykonawca dostarczał przykładowy odczynnik nieodpłatnie? Wykonawca winien przygotować ofertę rzetelnie uwzględniając zapotrzebowanie Zamawiającego oraz metodykę badań z wykorzystaniem oferowanych przez siebie odczynników i sprzętu.
13- Czy Zamawiający zgodzi się na podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw, który ułatwi realizację zawartej umowy, ze szczególnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego niektórych pozycji przedmiotu zamówienia (krwinki) oraz wymagań terminu ważności odczynników .

Uzasadnienie: Proponujemy wprowadzenie zapisu do projektu umowy o treści: „dostawy realizowane będą zgodnie z wcześniej ustalonym przez strony harmonogramem dołączonym do umowy. Projekt harmonogramu zobowiązuje się przedłożyć Wykonawca do akceptacji zamawiającego.
Krwinki produkowane są z krwi pozyskiwanej od dawców. Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005r. (Dz.U. Nr 79, poz. 691 z późn. zm.) dawcy o odpowiednich fenotypach mogą oddać krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem ,że przejdą pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawców i cykl pobrań narzuca wytwórcom krwinek wykorzystywanych do badań in vitro reżim produkcji w równych odstępach comiesięcznych. Ponadto termin ważności produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiącu z wyłączeniem dostaw na cito pozwoli złożyć Wykonawcy korzystniejszą ofertę cenowo , a zważywszy, że laboratorium Zamawiającego jest zarządzane przez doświadczona kadrę -  powyższa propozycja nie zdezorganizuje pracy diagnostów. 

Dostawy odczynników i kart do wykonawcy od producenta realizowane SA również zgodnie z harmonogramem narzuconym przez producenta dlatego z uwagi na wymagany termin ważności w siwz obie strony na tym skorzystają. Przy czym dostawy cito nadal będą  w mocy. 

Zamawiający wyraża zgodę na sporządzenie przez Wykonawcę harmonogramu dostaw krwinek z zastrzeżeniem, że harmonogram może ulec modyfikacji w oparciu o doświadczenie i faktyczne potrzeby zamawiającego.
14- Czy ewentualne udostępnienie na wezwanie zamawiającego deklaracji zgodności lub certyfikatów można dokonać poprzez przesłanie na email zamawiącego i jednocześnie pocztą w terminie 3 dni roboczych? Tak wyrażamy zgodę.
15-  Prosimy  o wyjaśnienie czy w pozycji 4 załącznika nr 2 Zamawiający wymaga karty 6x IgG czy 6 razy AHG .Proszę o wskazanie profilu karty wymaganej. Przy oznaczaniu przeciwciał odpornościowych u biorcy mikrokolumny muszą zawierać odczynnik antyglobulinowy poliwalentny
16- Czy Zamawiający na prośbę Wykonawcy prześle korespondencyjnie umowę do podpisania?

Tak.
 Dotyczy zapisu w siwz: 
a) W ofercie należy uwzględnić: krwinki wzorcowe do grupy (O, A1, B), krwinki wzorcowe do PTA – kompatybilne z metodą mikrokolumnową, , rozcieńczalnik dedykowany dla wybranej metody mikrokolumnowej do wykonywania PTA, końcówki oraz wszystkie odczynniki i materiały pomocnicze potrzebne do wykonania ww badań w oparciu o aktualną wiedzę i obowiązujące przepisy. Odczynniki nie ujęte bądź niedoszacowane będą dostarczane na koszt Wykonawcy. 

b) Przy kalkulowaniu oferty należy ująć dodatkowo codzienną wewnątrzlaboratoryjną kontrolę jakości zgodnie z obowiązującymi przepisami oraz certyfikowaną kontrolę zewnątrzlaboratoryjną IHiT - 4 razy w roku. 

1. Czy Zamawiający wymaga aby kontrole wewnetrzna oraz zewnetrzną z IHiT ująć w tabeli cenowej? Zgodnie z SIWZ -  załącznik nr 2.
2. Prosimy o podanie ilości badań :badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS oraz osobno ilości badań grup krwi (antygeny układu ABO i RhD) . Zapis  „grupa krwi (antygeny układu ABO i RhD oraz badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS) – 10 500” oznacza:

•
antygeny układu ABO i RhD – 10 500

•
badanie przeglądowe przeciwciał w PTA-LISS – 10 500 

Zgodnie z SIWZ antygeny układu ABO i RhD będą oznaczane metodą metoda szkiełkową, natomiast przeciwciała odpornościowych i próba krzyżowa metodą kolumnową w PTA-LISS.
Powyższe dane są niezbędne do oszacowania ilości krwinek i odczynnika LISS 
3. Prosimy o podanie ilości końcówek do pipet na podstawie swojej wiedzy i przepisów. 
Uzasadnienie: 
Zgodnie z postanowieniem Departamentu Kontroli Doraźnej Urzędu Zamówień Publicznych niedopuszczalna jest sytuacja, w której zamawiający przenosi na wykonawców ciężar doprecyzowania przedmiotu zamówienia. Wykonawca nie ma obowiązku domyślania się jakiej ilości zamawianych wyrobów potrzebuje zamawiający, czy też wyręczenia zamawiającego Zn opisania przedmiotu zamówienia zgodnie z zasadami wynikającymi z ustawy Pzp. 

We wskazanym postępowaniu przetargowym zamawiający poprzez określone szacunkowe niejasne ilości badań wprost wskazuje, iż obowiązek zaoferowania odpowiedniej ilości kart, krwinek i odczynników w formularzu cenowym spoczywa na wykonawcy. Stosownie do wskazanych ilości badań to dopiero wykonawcy mają określić ilość zamawianego przedmiotu zamówienia. Konsekwencją powyższego jest złożenie przez wykonawców ofert nieporównywalnych w zakresie ilości oferowanych produktów w stosunku do potrzeb zamawiającego i tym samym może prowadzić do celowego niedoszacowania przez wykonawców aby zdobyć najwyższą ilośc punktów w kryterium CENA. 

W świetle powyższego stwierdzić należy, iż powyższy opis sposobu obliczania ceny sporządzony został w sposób niewłaściwy w kontekście przedmiotu zamówienia stanowiącego w głównej mierze dostawę, a nie usługę, przez co nie daje zamawiającemu gwarancji wyboru oferty najkorzystniejszej z jednoczesnym poszanowaniem zasad uczciwej konkurencji oraz równego traktowania wykonawców w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w zakresie Pakietu /postepowania. 2 

Z uwagi na fakt, iż Zamawiający nie ma doświadczenia w realizacji powyższego zamówienia, na podstawie przeprowadzonej analizy rynku szacunkowa ilość końcówek wynosi 70 000 na 36 miesięcy.
4. Wnosimy o zagwarantowanie realizacji na poziomie zwyczajowym czyli 80% aby nie narażać Wykonawców na straty w wyniku realizacji np. tylko 20 % umowy co zdarza się na rynku medycznym lub realizacja ilości u konkurencji pomimo podpisania umowy przetargowej 
Uzasadnienie: 
Zgodnie z przepisami ustawy Pzp i przepisów wykonawczych Zamawiający winien wskazać gwarantowany minimalny poziom ilościowy przedmiotu zamówienia, jaki zostanie przez niego zakupiony w ramach zawartej umowy. Wnosimy o określenie minimalnej ilości Opisu Przedmiotu Zamówienia np. 80% w stosunku do ilości określonej w SIWZ . Określenie odstępstwa od umowy jest niezwykle ważnym aspektem dla potencjalnych Wykonawców dla przygotowania i właściwego skalkulowania oferty, co potwierdzają wyroki Krajowej Izby Odwoławczej (sygn. akt KIO/UZP22/07, KIO/UZP 1447/10, KIO/UZP 2376/10, KIO 809/14) oraz opinii prawnej pn. prawo opcji w ustawie prawo zamówień publicznych - Informator UZP nr 4/2011 str. 16-19 opublikowanego na stronie UZP. Ponadto jeżeli Zamawiający nie wie lub nie jest pewien wskazanych w SIWZ ilości to procedurę przetargową powinno się poprzedzić analiza rynku i cen gdyż może dojść do właściwego oszacowania przedmiot zamówienia. 

Izba wskazała, że niedopuszczalną praktyka jest określenie przez zamawiającego jedynie górnej granicy swojego zobowiązania, bez wskazania nawet minimalnej ilości, czy wartości, którą na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamówienia. „Taki sposób określenia przedmiotu zamówienia nie spełnia wymogów art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, który nakazuje, aby przedmiot zamówienia był opisany w sposób wyczerpujący i konkretny”. Izba uznała ponadto w tym przypadku, że „zamawiający zastosował praktykę handlową, która pozostawia wykonawcę w niepewności, co do zakresu, jaki uda mu się zrealizować w ramach umowy, oraz uniemożliwia kalkulację ceny umownej. W efekcie na wykonawcę zostaje przerzucone całe ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzeczności z zasada równości stron umowy”.
Zapisy umowy nie ulegają zmianie Zamawiający oszacował przedmiot zamówienia z należyta starannością.
1. Czy Zamawiający dopuści, aby odczynniki do oznaczania grup krwi oraz kontroli ozn. antyg. ukł. ABO i RhD u biorcy i dawcy posiadały min. 9 miesięczny termin ważności? Tak.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowane karty do mikrometody były przechowywane w temperaturze pokojowej, tj. 18-25 st. C? Zgodnie z SIWZ.
3. Czy Zamawiający dopuści również inne niż wskazane (BLEND i RUM) klony anty-D, spełniające pozostałe wymagania SIWZ? Zgodnie z obowiązującymi przepisami:
Odczynniki monoklonalnych do oznaczania antygenu D z układu Rh:

1. Odczynnik monoklonalny anty–D IgM.

2. Odczynnik monoklonalnego anty–D IgM lub odczynnika anty–D IgM+IgG (Blend), 

przy czym anty–D IgM w tych odczynnikach pochodzi z innego klonu niż odczynnik 

w punkcie 1.

Odczynniki monoklonalne anty–D powinny być tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywał antygenu D kategorii VI. 

4. Czy do badania grupy krwi Zamawiający dopuści zaoferowanie krwinek wzorcowych A1-B? Zgodnie z SIWZ.
5. Czy zgodnie z wytycznymi Komisji Unii Europejskiej, Zamawiający dopuści, aby oferowane końcówki do pipet jako wyrób ogólnego zastosowania laboratoryjnego nie posiadał oznaczenia CE? Tak. Końcówki musza być odpowiednie do oferowanych pipet i zapewniać prawidłowe dozowanie odczynników i materiału badanego.
6. Czy Zamawiający wymaga, aby codzienna wewnątrzlaboratoryjna kontrola zgodnie z obowiązującymi przepisami zawierała przeciwciała anty-D o stężeniu 0,05 IU/ml oraz przy ocenie jej zgodności brała udział jednostka notyfikowana (posiadała certyfikat jednostki notyfikowanej)? Tak.
7. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie kontroli kontroli zewnątrzlaboratoryjnej międzynarodowej w miejsce kontroli IHiT? Tak dopuszczamy 2 kontrole rocznie z IHIT oraz 2 certyfikowane kontrole zewnątrzlaboratoryjne międzynarodowe. W sumie 4 kontrole zewnątrzlaboratoryjne rocznie z częstotliwością 1 x na kwartał.
8. Czy Zamawiający wymaga, aby w celu walidacji metody wszystkie elementy systemu mikrokolumnowego pochodziły od jednego producenta tj. karty, odczynniki, materiały zużywalne, sprzęt (za wyjątkiem kontroli zewnątrzlaboratoryjnej)? Oferowane odczynniki i sprzęt do metody mikrokolumnowej muszą być kompatybilne, zapewniać najwyższą jakość wykonywanych badań i bezpieczeństwo pacjentów.
9. Prosimy o doprecyzowanie i potwierdzenie, które z badań opisanych w formularzu cenowym (Tabela – Szacunkowa liczba badań na 36 miesięcy), Zamawiający zamierza wykonywać metodą mikrokolumnową, a które metodą klasyczną przy zastosowaniu odczynników monoklonalnych? Zgodnie z zapisami specyfikacji.
10. Jednocześnie prosimy o wydzielenie badań wykonywanych mikrometodą kolumnową wraz z dzierżawą sprzętu i utworzenie oddzielnego pakietu w celu umożliwienia złożenia oferty większej liczbie potencjalnych Wykonawców? Podtrzymujemy zapisy specyfikacji.
Dyrektor

                                                                                                        SP ZOZ MSWiA w Łodzi
                                                                                                        dr n. med. Robert Starzec, MBA    
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