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Ostrów Mazowiecka, dn. 03.11.2017r

SPZZOZ.XII.381.5-4/2017/PU



Do wszystkich, którzy ubiegają się 
o udzielenie zamówienia publicznego
Dotyczy: zaproszenia do udziału w postępowaniu o zamówienie publiczne prowadzone na podstawie art. 4 pkt 8 ustawy Prawo zamówień publicznych (bez zastosowania przepisów ustawy Pzp) na dostawy odczynników i materiałów pomocniczych do badań grup krwi  dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi, Samodzielnego Publicznego Zespołu Zakładów Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej.

Samodzielny Publiczny Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej, ul.  Duboisa  68 wyjaśnia:

1. Dotyczy Pakietu nr 1, odpowiedz na zapytanie nr 2 z 31-10-2017r : „Czy Zamawiający skoryguje odpowiedź poprzez wskazanie, że karty powinny być kompatybilne z posiadanym sprzętem, a wykonawca powinien w ofercie udowodnić kompatybilność łącznie z przeprowadzeniem prezentacji przed podpisaniem umowy w laboratorium z udziałem Komisji ( osób prowadzących postępowanie) 
Uzasadnienie 
Poprzez odpowiedź twierdzącą (TAK) zamawiający wskazuje, że wymaga produktów zgodnie z Decyzją Komisji Europejskiej 2010/227/UE, która nie dotyczy przedmiotu zamówienia tylko wskazuje wymagania w zakresie bazy EUDAMED czyli dotyczy Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych, który nadzoruje bazę danych produktów będących w obrocie w UE. Decyzja Komisji jest spójna z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r w zakresie bazy EUDAMED( rejestracja wyrobów przez producentów ,dystrybutorów ,przedstawicieli) Zatem pytający w sposób chybiony przywołał w/w Decyzję 2010/227/UE. 

Poprzez odpowiedź twierdzącą (TAK) zamawiający wskazuje ,że wymaga produktów zgodnie 

z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017r gdzie pytający wprowadza w błąd Zamawiającego iż Dyrektywa 98/79/WE jest uchylona dla wyrobów medycznych. 
Z całą odpowiedzialnością informujemy ,że certyfikaty ( w tym pytającego) powołują się na dyrektywę 98/79/WE ponieważ jest ona nadal w mocy. 

Przywołane Rozporządzenie 2017/746 nie weszło w życie dla odczynników do serologii ( artykuł 112 cytat: …”stosuje się je od dnia 26 maja 2020 r.” art. 113 cytat : ….stosuje się je od dnia 26 maja 2022 r.) . 
Rozporządzenie wejdzie w życie w latach 2020 i 2022 
Nie są nam znane instrukcje które posiada Zamawiający zatem zmiana Zamawiającego spowodowała wątpliwości. Tylko dla strony pytającej zmiana siwz jest czytelna oraz powoduje ,że nasza firma nie może złożyć ważnej oferty. 

Znamy parametry wirówki i na tej podstawie zgodnie w wytycznymi IHiT możemy stwierdzić ,że możemy złożyć ofertę pod warunkiem ,że zostanie wykreślona zmiana spowodowana odpowiedzią nr 2 

Nasza firma może złożyć korzystną i ważną ofertę oraz udowodnić kompatybilność z wirówką i pipetą produkcji DiaMed (równoważność ) jeśli zamawiający odstąpi od zmiany lub zaakceptuje nasza propozycję i tym samy nie ograniczy to dostępu jakiejkolwiek firmie zainteresowanej złożeniem oferty w/w postępowaniu.”
Odpowiedź – Zamawiający podtrzymuje odpowiedź –udzieloną 31.10.2017r. Zamawiający wymaga zaoferowania kart kompatybilnych (zgodnie z instrukcją i przeznaczeniem posiadanego sprzętu wirówka ID Centrifuge 6S, producent DiaMed, będącego własnością Zamawiającego), co jest zgodne z art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. 
2. Prosimy o doprecyzowanie wymagania abyśmy mogli złożyć ważną ofertę: „Czy w związku z odpowiedzią nr 1 na zapytanie konkurencji w którym wskazano, że Zamawiający posiada sprzęt firmy DiaMed wymaga się aby zaoferować karty kompatybilne do posiadanego sprzętu czy też zaoferować użyczenie wirówki do mikrokart żelowych? 

Uzasadnienie: 
Wskazujemy ,że w pkt 4.1 specyfikacji zaproszenia Zamawiający opisał przedmiot zamówienia cytat: „Przedmiotem są dostawy odczynników wraz z dzierżawą aparatu do badań immunohematologicznych dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi . „ 
Natomiast tytuł zaproszenia cyt: na dostawy odczynników i materiałów pomocniczych do badań grup krwi dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi .” wskazuje ,że Zamawiający posiada wirówkę i zaprasza do składania ofert tylko na odczynniki i materiały pomocnicze ( końcówki do pipet, płyty serologiczne)
Odpowiedź – Zamawiający nie oczekuje dzierżawy sprzętu, ponieważ posiada własny - wirówka ID Centrifuge 6S, producent DiaMed. Nastąpiła omyłka pisarska. Punkt 4.1 Zaproszenia Ofertowego winien brzmieć: „Przedmiotem są dostawy odczynników i materiałów pomocniczych do badań grup krwi dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi.

Jednocześnie Zamawiający modyfikuje Załącznik Nr 1 do Zapytania Ofertowego. Zmodyfikowany Formularz Oferty w Załączeniu.










Z poważaniem











mgr Elżbieta Malec










Dyrektor

Złącznik Nr  1
………………..




…………………………….dnia……………..

/pieczątka firmowa/






F O R M U L A R Z    O F E R T Y

I.DANE  WYKONAWCY   

1.  Pełna nazwa …......................................................................................................................................................

…...........................................................................................................................................................

2.  Adres :

…...........................................................................................................................................................

3.  Reprezentowany  przez :

….............................................................................................................................................................

4.  Tel:..........................................................FAX: …………………………………………………….

II.  PRZEDMIOT OFERTY

Dostawy  odczynników i materiałów pomocniczych  do badań grup krwi  dla Pracowni Serologii i Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi Samodzielnego  Publicznego   Zespołu  Zakładów Opieki  Zdrowotnej  w Ostrowi Mazowieckiej.

1. Oferujemy wykonanie zamówienia zgodnie z wymogami zawartymi w  ZO  za cenę:

Pakiet Nr 1 

wartość netto ….........................................zł. słownie….........................................................................

podatek  VAT…....%..................................zł.słownie….........................................................................

wartość brutto…..........................................zł.słownie…........................................................................

Pakiet Nr 2

wartość netto ….........................................zł. słownie….........................................................................

podatek  VAT…....%..................................zł.słownie….........................................................................

wartość brutto…..........................................zł.słownie…........................................................................

2. Zapewniamy utrzymanie stałości cen przez okres trwania umowy,  z  wyjątkiem zmian  przewidzianych w §  7  umowy .

3. Oświadczamy,  że w cenie naszej oferty zostały uwzględnione wszystkie koszty wykonania zamówienia.

4. Dostawy realizować będziemy sukcesywnie przez okres 12 miesięcy, licząc od daty podpisania umowy.

5. Oświadczamy,  że akceptujemy termin płatności 60 dni licząc od daty otrzymania faktury VAT.

6. Oświadczamy, że jesteśmy związani ofertą na czas wskazany w Zapytaniu Ofertowym .

7. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią ZO i nie wnosimy do niej zastrzeżeń oraz przyjmujemy warunki w niej zawarte. 

8. W przypadku udzielenia nam zamówienia, zobowiązujemy się do zawarcia umowy 
w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego.

         …........................................................     

pieczątka imienna i  podpis  osoby  
          /osób  uprawnionych
1

