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1 pozycja 2

Pytanie:

Z uwagi na dokonane przez Zamawiajgcego w postepowaniu przetargowym ograniczenie konkurenciji

do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu zamowienia w pakiecie

zbiorczym, pozycja nr 2 - opisu katalogowego wyrobu konkretnego producenta),

wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajgcego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy

Prawo zaméwien publicznych.
Konkretyzujgc, wnosimy o dopuszczenie paskéw testowych, ktore charakteryzujg sie: rodzaj prébki krwi
do badania: Swieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce
enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi
cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie
paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ prébki krwi
konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru
(bez kluczy, chipéw irecznego ustawiania koddéw)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych;czes¢ paska testowego na zewnagtrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje
dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy - po badaniu pracownik nie ma stycznosci
z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gorna granica
zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy;
bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym
uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyro6b medyczny refundowany; posiadamy certyfikat
z weryfikacji ISO 15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland
Polska Sp. 0.0.) - parametry znormy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD; glukometr
z dozywotnig gwarancja.

Odpowiedz:

Przedmiotem zaméwienia sg paski testowe do glukometru Contur plus. Zamawiajgcy oczekuje

paskow testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych z wymaganiami zawartymi

w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiajgcego glukometrami Contur

Plus.

2

Pytanie:
Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym
do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski
testowego bedg musiaty jg spetniac.
W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie
przed 01.07.17r. zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie
certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie.
Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:20157

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego

przez niezalezna jednostke notyfikowang?
c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz:
Przedmiotem zaméwienia sg paski testowe do glukometru Contur plus. Zamawiajgcy oczekuje
paskow testowych pasujacych do glukometru Contur plus, zgodnych z wymaganiami zawartymi
w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiajgcego glukometrami Contur
Plus.
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3

Pytanie:
Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru
anie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010
(z pozniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie
i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnic obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzgdzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR
jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim,
ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku
posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglgdu w jej zawartos¢
i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami,
a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent
odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada
stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odpowiedz:
Zamawiajacy oczekuje paskow testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych
z wymaganiami zawartymi w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi
przez Zamawiajgcego glukometrami Contur Plus.

4

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedz:

Przedmiotem zaméwienia sg paski testowe do glukometru Contur plus, bedacego w posiadaniu
Zamawiajgcego.

5

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowag oraz z podswietlonym
ekranem?

Odpowiedz:

Przedmiotem zamowienia sg paski testowe do glukometréw Contur plus bedacego w posiadaniu
Zamawiajacego.

6

Pytanie:

Czy Zamawiajgcym wymaga paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje paskow testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych
z wymaganiami zawartymi w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi
przez Zamawiajgcego glukometrami Contur Plus.

7

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga paskoéw testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje paskow testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych
z wymaganiami zawartymi w zapytaniu ofertowym, kompatybiinych z posiadanymi
przez Zamawiajgcego glukometrami Contur Plus.
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Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color, ktéry pomaga
szybko zinterpretowac wynik poziomu glikemii?

Odpowiedz:

Przedmiotem zaméwienia sg paski testowe do glukometru Contur plus. Zamawiajacy oczekuje
paskéw testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych z wymaganiami zawartymi

w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiajgcego glukometrami Contur
Plus.
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Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia
w Zadaniu zbiorczym w przedmiotowym postepowaniu:

1
Pytanie:
1. Prosimy o wytgczenie pozycji 1 z pakietu zbiorczego utworzenie z niej odrebnego pakietu.

Obecny opis przedmiotu zamowienia tworzy preferencje dla konkretnego wytworcy, dysponujgcego petnym
asortymentem wymienionych w Zadaniu zbiorczym uniemozliwiajgc sktadanie ofert pozostatym podmiotom
posiadajgcym w swojej ofercie testy immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadajagcym
pozostatej czesci asortymentu, co budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytwoércy
przez Zamawiajacego z naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych (na podstawie przepiséw zawartych
art. 17.1 pkt. 1) i pkt. 5b) ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszanie dyscypliny
finansow publicznych (wraz z p6zn. zm.)).

Poprzez sformutowanie przedmiotu zamdéwienia ograniczajace faktyczny krag podmiotéw ubiegajacych

sie 0 udzielenie zamodwienia, posiadajgcych w swojej ofercie testy immunochromatograficzne,

Zamawiajgcy narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP:

1) art. 7 ust. 1, poprzez przeprowadzenie postepowania w sposdb naruszajgcy zasade uczciwej
konkurencji, rownego traktowania wykonawcow, przejrzystosci oraz  proporcjonalnosci,
poprzez sformutowanie postanowien SIWZ w sposéb bezzasadnie ograniczajacy krgg podmiotéw
uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia w postepowaniu;

2) art. 29 ust. 1,213 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamoéwienia, polegajace
na wprowadzeniu do jednego zamowienia produktow dostepnych tylko u jednego lub bardzo
ograniczonej liczby podmiotéw bez podziatu tego zaméwienia na czesci i tym samym ograniczenie
liczby wykonawcéw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamdwienia w postepowaniu;

3) art. 29 ust. 1, 21 3 w zw. art. 36aa ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu
zaméwienia, polegajgce na niedopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert czesciowych/nieudzielenie
zaméwienia w czesciach i tym samym ograniczenie liczby podmiotéw uprawnionych do ubiegania sie
0 udzielenie zaméwienia w postepowaniu. W odniesieniu do art. 96 ust. 1 pkt. 11 ustawy PZP
(zgodnie z ktérym Zamawiajacy powinien literalnie wskazaé przyczyny niedokonania podziatu
zaméwienia na czesci), cytowany przepis stanowi transpozycje do polskiego porzadku prawnego
normy zawartej w art. 46 ust. 1 dyrektywy klasycznej. Zgodnie z motywem 78 preambuty do dyrektywy
klasycznej w przypadku, gdy instytucja zamawiajgca zdecyduje, ze podziat zamdwienia na czesci
nie bytby witasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zaméwienia powinny
zawiera¢ wskazanie gtoéwnych przyczyn decyzji instytucji zamawiajgcej. Przestanki zawarte
w powyzszym motywie preambuty nie majg zastosowania w przedmiotowym postepowaniu. Zgodnie
z trescig sentencji wyroku KIO z dnia 2017-01-02, sygn. akt.: KIO 2346/16 (w mysl ktérego KIO
nakazata instytucji zamawiajgcej dokonanie podziatu zaméwienia na czesci): ,uzna¢ nalezy, iz obawy
zwigzane z ewentualnymi niewielkimi trudnosciami czy kosztami bgdZz nieznacznymi problemami
z koordynowaniem dziatan wykonawcéw, a tym bardziej wygoda zamawiajgcego, nie powinny
stanowi¢ dostatecznej podstawy do zaniechania podziatu zaméwienia na czesci.”

2. Obecnie przygotowany pakiet asortymentu faworyzuje konkretnego wytworce, ktory jako jedyny

posiada zaréwno testy immunochromatograficzne, ureazowe?
Czy Zamawiajgcy podzieli pakiet zbiorczy w nastepujacy sposéb:
— testy imunochromatograficzne

— testy ureazowe?

Kazda z powyzszych kategorii produktéw stanowi zbiér odrgbny, niepowigzany strukturalnie
ani funkcjonalnie z innymi kategoriami. Z tego wzgledu umieszczenie w/w grup produktow w jednym
pakiecie faktycznie wyklucza mozliwo$¢ zaistnienia uczciwej konkurencji w przedmiotowym
postepowaniu, tworzgc dla wybranego wykonawcy monopol na ksztatiowanie cen ofert - przy czym
wykonawca ustala ceny bezposrednio lub poprzez podmioty pozostajgce z nim w stalych stosunkach
gospodarczych. Liczba tych podmiotéw nie ma znaczenia dla braku faktycznej konkurencji w sytuaciji,
w ktérej w istocie jeden podmiot dyktuje wszystkie ceny przetargowe.

Skutkowac to bedzie dopuszczeniem wiekszej liczby wykonawcéw, co przetozy sie na otrzymanie
korzystnych cenowo ofert.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wydziela pozycji z pakietu.
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Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamowienia
w _Pakiecie zbiorczym w przedmiotowym postepowaniu:

2 pozycja 1

Pytanie:

Prosimy o wytgczenie pozycji 1 z Pakietu zbiorczego w przedmiotowym postepowaniu w celu

utworzenia z niej odrebnego pakietu.
Obecny opis przedmiotu zaméwienia tworzy preferencje dla konkretnego wytwércy, dysponujgcego petnym
asortymentem produktow wymienionych w Pakiecie 1 uniemozliwiajgc sktadanie ofert pozostatym podmiotom
posiadajgcym w swojej ofercie testy immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadajgcym pozostatej
czesci asortymentu, co budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytwdrcy przez Zamawiajgcego
z naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych (na podstawie przepisow zawartych art. 17.1 pkt. 1) i pkt. 5b)
ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszanie dyscypliny finanséw publicznych
(wraz z pézn. zm.)).

Poprzez sformutowanie przedmiotu zamowienia ograniczajgce faktyczny krgg podmiotéw ubiegajgcych sie

o udzielenie zamowienia, posiadajgcych w swojej ofercie testy immunochromatograficzne, Zamawiajacy

narusza odpowiednie przepisy ustawy Prawo zamoéwien publicznych:

1) art. 16 ust. 1, poprzez przeprowadzenie postepowania w sposob naruszajacy zasade uczciwej
konkurenciji, réwnego trakiowania  wykonawcow, przejrzystosci oraz  proporcjonalnosci,
poprzez sformutowanie postanowien SIWZ w sposéb bezzasadnie ograniczajgcy krag podmiotow
uprawnionych do ubiegania sie o0 udzielenie zamdwienia w postepowaniu;

2) art. 99 ust. 4 w zw. z art. 16 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamowienia, polegajgce
na wprowadzeniu do jednego zamowienia produkiéw dostepnych tylko u jednego lub bardzo
ograniczonej liczby podmiotéw bez podziatu tego zamoéwienia na czesci i tym samym ograniczenie
liczby wykonawcéw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zaméwienia w postepowaniu;

3) art. 91 ust. 2, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamdwienia, polegajgce na niedopuszczeniu
mozliwosci sktadania ofert czesciowych/nieudzielenie zamoéwienia w czesciach i tym samym
ograniczenie liczby podmiotdéw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamdwienia
w postepowaniu. W odniesieniu do art. 91 ust. 2 ustawy PZP (zgodnie z ktérym Zamawiajgcy powinien
literalnie wskaza¢ przyczyny niedokonania podziatu zamdwienia na czesci), cytowany przepis stanowi
transpozycje do polskiego porzadku prawnego normy zawartej w art. 46 ust. 1 dyrektywy klasyczne;j.
Zgodnie z motywem 78 preambuty do dyrektywy klasycznej w przypadku, gdy instytucja zamawiajgca
zdecyduje, ze podziat zamoéwienia na czesci nie bytby wtasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie
lub dokumenty zamoOwienia powinny zawieraé wskazanie gtownych przyczyn decyzji instytucji
zamawiajgcej. Przestanki zawarte w powyzszym motywie preambuty nie majg zastosowania
w przedmiotowym postepowaniu. Zgodnie z trescig sentencji wyroku KIO zdnia 2017-01-02,
sygn. akt.: KIO 2346/16 (w my$| ktérego KIO nakazata instytucji zamawiajgcej dokonanie podziatu
zamoéwienia na czesci) : ,uznac¢ nalezy, iz obawy zwigzane z ewentualnymi niewielkimi trudnosciami
czy kosztami badz nieznacznymi problemami z koordynowaniem dziatan wykonawcéw, a tym bardziej
wygoda zamawiajgcego, nie powinny stanowi¢ dostatecznej podstawy do zaniechania podziatu
zamoOwienia na czesci.”

Testy ureazowe stanowig w przedmiotowym postepowaniu zbiér odrebny, niepowigzany strukturalnie
ani funkcjonalnie z innymi kategoriami produkiéw. Z tego wzgledu umieszczenie w/w grup produktéw
w jednym pakiecie faktycznie wyklucza mozliwos¢ zaistnienia uczciwej konkurencji w przedmiotowym
postgpowaniu, tworzgc dla wybranego wykonawcy monopol na ksztattowanie cen ofert - przy czym
wykonawca ustala ceny bezposrednio lub poprzez podmioty pozostajgce z nim w statych stosunkach
gospodarczych. Liczba tych podmiotéw nie ma znaczenia dla braku faktycznej konkurencji w sytuacji, w ktorej
w istocie jeden podmiot dyktuje wszystkie ceny przetargowe.

Wydzielenie poz. 1 skutkowac bedzie dopuszczeniem wigkszej liczby wykonawcéw, co przetozy sie

na otrzymanie korzystnych cenowo ofert.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wydziela pozycji z pakietu.
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3 pozycja 2

Pytanie:

Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie zbiorczym poz. 2 mozliwosci ztozenia oferty na paski testowe

kompatybilne z modelem glukometru innego producenta niz glukometr Contour Plus.

(wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometréw jako wyposazenia paskdéw).
Okreslenie nazwy wtasnej glukometru wskazuje automatycznie réwniez producenta paskow testowych (tego
samego co producent glukometrow), gdyz glukometry posiadajg zabezpieczania konstrukcyjnie
uniemozliwiajgce zastosowanie innych paskéw testowych niz paski tego samego wytwoércy, natomiast
obejscie tych zabezpieczen oznaczatoby koniecznosé dokonania nielegalnej ingerencji w oprogramowanie
glukometru, co naruszatoby prawa patentowy wytwdrcy sprzetu oryginalnego. W zwigzku z powyzszym pis
przedmiotu zaméwienia w poz. 2 wskazuje zastrzezony znak towarowy wyrobu konkretnego wytwoércy
oferowanych paskoéw testowych, co jest niezgodne z przepisami zawartymi w art. 99 ust. 4-6 ustawy PZP.
Prosimy o mozliwo$¢ dopuszczenia produktu rownowaznego wraz ze wskazaniem konkretnych kryteriow
réownowaznosci zgodnie z art. 99 ust. 6 PZP, przy czym okreslenie ,wszystkie parametry” nie stanowi takiego
kryterium, gdyz moze sie odnosi¢ np. do ksztattu paska testowego, jego masy, wymiaréw, czy rodzaju
plastiku, z ktérego jest wykonany. Takie okreslenie kryteriow znéw wskazuje wytgcznie wyrob konkretnego
wytworcey (nie istniejg bowiem dwa identyczne pod kazdym wzgledem modele paskéw testowych), naruszajac
przepis art. 99 ust. 4 PZP.

Odpowiedz:

Przedmiotem zaméwienia sg paski testowe do glukometru Contur plus.

Zamawiajacy oczekuje paskow testowych pasujgcych do glukometru Contur plus, zgodnych

z wymaganiami zawartymi w zapytaniu ofertowym, kompatybilnych z posiadanymi

przez Zamawiajacego glukometrami Contur Plus.
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Pytanie:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na sktadanie oferty na pojedyncze pozycje?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wydziela pozycji z pakietu.
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