Whniosek o zmiany SIWZ nr 2

WNIOSEK o Zmiany w SIWZ

(Pytanie powielone z przetargu nr 1/ZP/LSD/13 —poprzednio odpowiedziano:

Zamawiajacy nie wyraZa zgody z uwagi na pacjpntdw onkologicznych i hematologicznych u
ktérych wystgpuje obnizenie ekspresji antygen6w krwinkowych)

Dotyczy: Postgpowanie o0 zamdwienie publicznego prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego. Nt sprawy 1/ZP/LEK/13 pakiet nr 7 pozycja od 2 do 7

A) Whnosimy o dopuszczenie klonéw réwnowaznych w pakiecie nr 7 pozycja 3 oraz pozycja 5
(odczynnik monokionalny anty-A klon 9113D10 , odczynnik monokionalny anty-B
klomn 9621A8) tj np. odczynnik monoklonalny anty-A klon 11HS5 oraz odczynnik
monoklonalny anty-B klon B6F9 Klony wymienione byly dostarczane do Zamawiajacego
na podstawie umowy przetargowej uzyskanej w poprzednim postepowaniu. Ponadto opis
specyficznych klonéw dla producenta RCKiK Katowice powiazanego z Hydrex

B) Wnosimy o dopuszczenie w pozycji 7 klonu BLEND bowiem opis: TH28/MS-26 jest
wskazaniem linii kom6rkowej a nie klonu!!!

C) Wnosimy o zmiany w pozycjach 2,3,4,5.6,7 na zapis : miano zgodnie z zaleceniami
krajowymi ¢j IHiT '

D) Wnosimy o opis przedmiotu zaméwienia jak w postgpowaniu nr 1/ZP/LSD/11 z roku
2011 ( w zalaczeniu)

LUB

opis przedmiotu w sposéb jak poniZej:

Jest:
2 | Odczynnik monoklonalny anty-D, 1gM, 10 ml, klon
RUM-1, Miano minim.1:128 5x10 mi 20
3 | Odczynnik monokionalny anty-A, igM, 10 mi, klon
" |9113D10, Miano minim. 1:256 5x10 ml 30
4 | Odczynnik monokionainy anty-A, IgM, 10 ml, kicn
11H5, Miano minim. 1:256 sxtom | o0
5 | Odeczynnik monoklonalny anty-8, IgM, 10 ml, kion
9621A8, Miano minim. 1:256 5x10 mi 30
6 |Odczynnik mon_oklonalny anty-B, IgM, 10 mi, kion 30
B6F9, Miano minim, 1:256 5x10 mi

7 | Odezynnik monokionainy anty-D klon TH-28/MS-28, 20 j
{

10 m}, Miano minim. 1:128 5%x10 ml

Powinno by¢: /



2 [ Odczynnik monokionainy anty-D, IgM, 10 mi, kion 20
RUM-1, Miano minim.zgodnie z IHIT 5x10 ml
3 | Odczynnik monoklonalny anty-A, IgM, 10 mi, klon |, 20
Miano minim. zgodnie z IHIT 5x10 mi
4 | Odczynnik monokionainy anty-A, IgM, 10 ml, klon i 20
Miano minim. zgodnie z IHIT 5x10 ml
5 Odczynnik monokionalny anty-B, IgM, 10 m}, kion | 30
Miano minim. zgodnie z IHIT 5x10 ml
6 | Odczynnik monoklonalny anty-B, igM, 10 mi, kion It
IMiano minim. zgodnie z IHIT 5x10 ml 30
7 | Odezynnik monokionalny anty-D inna seria lub Blend 20
10 mi, Miano minim. zgodnie z IHIT 5x10 mi

Poprzez wyspecyfikowania w siwz do pakietu nr 7 okreslonych klonéw w pozycji 3 i 5 oraz
wymagan dotyczacych miana w pozycjach od 2 do 7 Kierownik Zamawiajacego naruszy! normy
jak ponizej wskazujemy:

1.

9

naruszenie art. 7 ustl ustawy Prawo Zaméwien Publicznych poprzez nie przeprowadzenie
postepowaniz o udzielenie zaméwienia publicznego w spos6b zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz rowne traktowanie wszystkich Wykonawcéw.,

naruszenie art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawa Zaméwiei Publicznych poprzez opisanie przedmiotu
zaméwienia w sposdb ktory utrudnia uczeiws konkurencie, a jednoczesnie stanowi czyn nicuczciwej
konkurencji polegajacy na dedykowanie opisu do konkretnego producenta

naruszenie art. 36 ustawy Prawa Zam6wiefi Publicznych poprzez wadliwe sporzadzenie Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zaméwienia w zakresie dotyczacym opisu przedmiotu zaméwienia

.ustawa 0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010

wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych w Warszawie jako jednostki nadzorujgcej obrot towarami na terenie RP
wskazaniami Jednostki Notyfikowanej PCBC nr 1434

Ro iem Prezesa Rady Ministréw w sprawie rodzajéw dokumentdw, jakich moze
. zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga byé skladane z
duia 30 grudnia 2009 r. (Dz.U. Nr 226, poz. 1817)

Rozporzedzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro

Dyrektywa 98/79/WE

10. zaleceniami IHiT ( publikacja wyd IT) — w zalaczenin

Uzasadnienie cz | ' ()‘-/1



Uzasadnienie cz 1

Kierownik Zamawiajgcego wskazuje w opisie przedmiotu zaméwienia specyficzne kiony

mezgodme z zalecemaml [HiT oraz art. 30 Pzp htaklapun_o_dnnuazcaﬂnl_énmmzlmm

Ponadto uprzejmie informujemy ze IHiT w publikacji pkt 7.6.1.1 jednoznacznie
wskazuje na stosowanie réznych klonéw a nle wybranych producentéw Natomiast w
pkt 7.6.1.1.3 jednoznacznie wskazuje si¢ ,nalezy stosowac si¢ do zalecen producenta

Zgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitréw z dnia 18 grudnia 2003r. Zamawiajqcy powinien unika¢
wszelkich sformutowarf lub parametréw utrudniajqcych dostep wszystkim Oferentom do
udziatu w postgpowaniu, ktére wskazywalyby konkretny wyréb bqdZ okreslone wielkosci
opakowania dostepne u konkretnego producenta. Nie moina méwic o zachowaniu uczciwej
konkurencji w sytuacji gdy przedmiot zaméwienia okreSlony jest w sposéb wskazujqcy na
konkretnego producenta lub dostawce.

Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdwienia jest ewidentnie adresowana do wqskiego grona
oferentdw co ogranicza tym samym dostgp do postgpowania innym oferentom z zachowaniem
uczciwej konkurencji i réwnego traktowania w my$l art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zaméwieri
Publicznych. W takim przypadku zostat naruszony powyzszy artykut albowiem preferowane sq
zalecane przez producenta odczynniki, a jakiekolwiek preferencje sq niedopuszczalne z uwagi
na istniejqca w tym zakresie przedmiotowym konkurencje oraz istnienie innych producentdw,
ktérych odczynniki speiniajq parametry uZytkowe i sq z powadzeniem uzywane w innych
Jjednostkach stuzby zdrowia w catej Eurcpie.

Uzasadnienie cze$€ II

Zgodnie z publikacja Magdaleny Letowskiej ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania
jej od skladnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi” wszelkie zasady stosowania odczynnikéw in vitro do badania krwi nie odnosza
sie do konkretnych klonéw a jedynie do konkretnych odczynnikéw dopuszcza sie kony m.in.
LB-2 oraz Birma-1

Poprzez opis przedmiotu zamdéwienia, podanie konkretnego klonu odczynnika
Zamawiajgcy narusza art. 7 Pzp oraz zasady réwnego traktowania wszystkich wykonawcéw
zawarte w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

W artykule 23 Prawa zaméwiefi publicznych zawarty jest bezwzgledny zakaz
opisywania przedmiotu zamdwienia przez wskazanie znakéw towarowych ,patentéw lub jego
pochodzenia .Taka mozliwo$¢ jest dopuszczalna tylko wtedy ,gdy Zamawiajacy nie moze
opisaé przedmiotu zaméwienia za pomoca dostatecznie doktadnych okreslen, jest to jednak
wyjatek od reguty i jako taki powinien by¢ stosowany w wyjatkowych sytuacjach i w sposéb
$cisty co nie ma zastosowania w tym przypadku. Zamawiajacy powinien wskaza¢ te cechy ,
elementy lub parametry ktére w jego ocenie decyduja o réwnowazno$ci przedmiotu
zamoOwienia.

Na rynku UE istnieje bowiem ok 10 réwnowaznych klonéw kilku producentéw m.in. Alba,
Fortress, Sanqiun, Sifin itp. spelniajagcych wymagania WHO oraz IHIT- na potwierdzenie
pismo. Odczynniki posiadajqa CE oraz s akceptowalne przez Urzad Rejestracji . Zatem
wymaganie aby produkt oferowany byt zgodny z ustawa o wyrebach medycznych ale tylko
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konkretny klon nie ma znamion postgpowania przetargowego nieograniczonego tylko
ograniczonego ze wskazaniem na konkretnego wytworce czyli RCKiK Katowice lub jego
dystrybutora Hydrex.

SIWZ jest ewidentnie adresowana do waskiego grona oferentébw co ogranicza tym
samym dostgp do postgpowania innym oferentom z zachowaniem uczciwej konkurenciji i
réwnego traktowania oferentéw W takim przypadku naruszono art. 7 Prawa zaméwien
publicznych albowiem preferuje zalecane przez producentéw odczynniki ,a jakiekolwiek
preferencje sa niedopuszczalne z uwagi na istniejgca w tym zakresie przedmiotowym
konkurencje oraz istnienie innych producentéw , ktérych odczynniki spetniajg parametry
uzytkowe i sg z powodzeniem uzywane w innych jednostkach stuzby zdrowia w catej Europie.
Zamawiajgcy prowadzgc postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego zobowiazany jest do przestrzegania wszystkich obowigzkéw
wynikajacych z Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych [dalej PZP].

Ponadto wskazujemy ,ze osoba odpowiadajgca za opis przedmiotu zamdéwienia
ogranicza dostgp do postepowania poprzez wadliwy opis przedmiotu zaméwienia w
celu podpisania umowy z Hydrex co jest czynnoscia niezgodna z Pzp ktéra to jest
karana karg pieni¢zna na podstawle z art. 200 pkt 2 ust 1 Pzp . Zastanawia nie tylko
brak oblektywizmu ale réwnieZ brak wiedzy podstawowej osoby w zakresie wymagan
krajowych poprzez wskazanie ,ze klon odczynnika moze mie¢ wptyw na cytujemy
ponownie: nie wyraza zgody na inne klony z ,uwagi na pacjentéw onkologicznych i
hematologicznych u ktérych wystepuje obniZzenie ekspresji antygenéw krwinkowych”
Nalezy podkresli¢ ze odczynniki mu7sza by¢ stosowane przez profesjonalny personel z
uwagi na wymaganie ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.

Niniejsze pismo kierujemy do Kierownika Zamawiajgcego i
oferty jest niezgodne z nakazem racjonalnego wydatkowania $rodkéw publicznych

zalgczniki:
» strona z publikacji IHiT wskazujgca wymagane miana
e pismo IHIT
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01-776 Warizawa, ul. Indiry Gandhi id Centrata: tel. 022 34.96- Wareaaua 10,01 2007

ZTiOSK-558-9/2007

dot. odczynnikdw serologiczrnych

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo z dnia 27.11.2006r. Uprzejmie przedstawiam wyjaénicnia

dotyczace kolejnych punktow:

1. Do oznaczenia antygenu RhD laboratoria placéwek sluzby 2drowia w Polsce musza
stosawaé dwa rozne odezynniki monoklonalne. W przypadku oznaczen u dawcow
krwi przynajmniej jeden z nich powinien wykrywaé wigkszosé przypadkéw antygenu
D o stabe) ekspresji oraz wigkszos¢ kategorii antygenu D, w tym D V[ W przypacku
oznaczen u biorcow krwi i kobiet cigzamych przynajmniej jeden z nich nie powinien
rozpoznawac kategorii DVL. Nic jest konicczne by byly to odezynniki anty D RUM
1, anty D Blend.

2. Laboratoria placéwek stuzby zdrowia mogg stosowaé inne niz klon Birma-1, 1.B-2
klony odczynnikéw monoklonalnych anty-B, anty-A dost¢pne na rynku polskim

3. Odczynniki serologiczne wprowadzone w Polsce do obrotu muszg posiadaé znalk
zgodno$ci CE. Ze wzgledu na istotmodé kliniczng oznaczen antygendw krwinek

czerwonych laboratorium ma prawo z3da¢ dodatfowogz Amﬁoﬁ_@q{é" 1
Hematologii na temat niczoanych mu edezynnikéw, Z ORGINALE- 1



[H 1 A4D.

Medyczne 2asady pobierania kewi, oddzielania je) sidsdmikdw » wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnvch pubhcane; shuiby TN

Minimaine miano:
Odczynniki monokionalne anty-
Krwinki wzorcowe Ay
Test probéwkowy 128 64 ,Zﬁoaz ﬁ 6

Odczyaniki monoklonalne am\ -B
Krwinld wzorcowe B
Test probowkowy 128 64 ,

UWAGA:
e W badaniach miana anty-B mozna stosowa¢, zamiast ,starych” (10-dniowych) krwine
krwinki A;B, poniewaz ekspresja B jest w nich stabsza. 3

7.13.2.2. Kontrola odczynnikéw do badania antygeau D i innych antygenéw z ukladu Rh

Badanie aktywnosci i swoistoéci: analogicznie do badafi odczynmkbw dla ukladu ABO.
Aktywno$é: w_kazdej ze stosowanych metod, po ustalonym dla nich czasie reakdji, agly

Z __lgk__agu_bmazygm_p&m osiggngl nasilenie od 3+ do 4+.
Miano odczynnikéw monoklonalnych IgM odc P /4, ay,wﬁ] D
Test probowkowy: 64 é {

UWAGA:
¢ Miano nalezy bada¢ wobec krwinek z heterozygotyczng ekspresjg antygenow.

Swoistosé i aktywnoéé odczynnikow do oznaczania innych antygendéw z uktadu Rh bada gig
gicziie do badania odczynnikéw anty-D. '

Miano z krwinkami heterozygotyczoymi w danym aatygenie: w tescie probdwkowym nie m
7.13.2.3. Kontrola odczynnikéw do badania antygenéw z innych ukladéw grupowych

Obowigzuje badanie akrywnosci odezynnikéw diagnostycznych wobec krwinek heterozygory
w danym antygenie oraz specyficznosci odczynnikéw za pomocg krwinek nie zawierajgcychyd
antygenu.

Jeéhi producent okreslit miano odczynnika, nalezy je sprawdzié.

Swoisto$¢: brak aglutynacji i hemolizy krwinek wszystkich grup uidadu ABO w tedcie amy
nowym PTA-LISS po inkubacji z surowicy niezawierajges prz meéewvz ch,
ZA ZGODNONC

Aktywnoié:
.a) aglutynacja z krwinkami uczulonymi Standardem anty-D {2 +),Z ORGINALT
cganp an
cie antygtiiy

b) nasilenie aglutynacji krwinek uczulonych przeciwcialami chyflgiom!m
iz w kl

w dwustopniowym tescie antyglobulinowym jest wigksze asycznym ¢
nowym 1 w PTA-LISS.

7.13.2.5. Postgpowanie po dokonaniu oceny firmowych od

1. Pochodzace z importu odczynniki kazdej sprawdzone; s
w jezyku polskim. QWIWWC yW. przepisy u?



ODPOWIEDZ NA A: ZAMAWIAJACY NIE WYRAZA ZGODY.

ODPOWIEDZ NA B: ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA.

ODPOWIEDZ NA C: IHiT OKRESLA MINIMALNE WARUNKI. NA POTRZEBY
ZAKEADU ZAMAWIAJACY WYZSZYCH.

ODPOWIEDZ NA D: ZAMAWIAJACY NIE WYRAZA ZGODY.

Na podstawie art. 27 ust. 1 i 2 ustawy PZP prosze o niezwloczne potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na nr
faxu: (095) 765 24 10.

Otrzymano dnia .................... llos¢ stron ............. Pieczatka i podpis ..........ccvvveeriiirnnnnn.




