Samodzielny Publiczny Zespot Sierpc, 23 czerwca 2014 r.
Zaktadéw Opieki Zdrowotnej

ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

DO WSZYSTKICH WYKONAWCOW

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe zamknigtego prézniowego systemu
pobierania krwi, odczynnikéw do badan hematologicznych wraz z dzierzawag analizatora
hematologicznego oraz odczynnikéw i materialdw bakteriologicznych dla Samodzielnego
Publicznego Zespotu Zakiadow Opieki Zdrowotnej w Sierpcu, numer sprawy:
DZP.382.PN.11.2014

Na podstawie art. 38 ust 1, 2 i 4 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (t.].
Dz. U. 22013 r. poz. 907 z pdzn. zm.) Zamawiajgcy dokonuje wyjasnien tresci SIWZ oraz zmiany tresci
SIWZ:

1. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci do podawania cen jednostkowych za 1 szt
wyrobdw z doktadno$cia do trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie z orzecznictwem Zespotu Arbitrow (Orzecznictwo Zespotu Arbitréw - sygn. akt UZP/ZO/0-
2546/06) ,,dopuszcza sie podawanie cen z doktadnoscig do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla
wyrobow masowych, wowczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie
ceng transakcyjng (nie ma, bowiem mozliwosci zakupienia jednej sztuki ezy, koficowki czy szkietka)".
Ad. 1. Zamawiajacy dopuszcza podawanie cen jednostkowych za 1 szt. wyrobow
z doktadnoscia do trzech lub czterech miejsc po przecinku.

2. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy ze wzgledu na przypadajace dnia 19.06.2014 r. swieto
wyrazi zgode na przesuniecie terminu sktadania ofert na 27.06.2014 r. ?

Zamawiajgcy ogtosit przetarg dnia 16.06.2014 r., ustalajgc jednoczesnie termin sktadania ofert na
dzien 24.06.2014 r., co oznacza, ze Wykonawcy mogg zadawac pytania do niniejszego postepowania
do konca dnia 20.06.2014 r. Jednoczesnie Wykonawcy korzystajgcy z ustug firm kurierskich powinni
wystac oferty rowniez w dniu 20.06.2014 r.,, tak aby zostaly one dostarczone do Zamawiajgcego na
czas. W zwigzku z Powyzszym prosimy o przesuniecie terminu sktadania ofert ze wzgledu na tak
przypadajace terminy i wypadajace w dniu 19.06.2014 r. $wieto.

Ad. 2. Zamawiajacy przesuwa terminu skiadania ofert na 26.06.2014 r.

3. Dotyczy zatacznik nr 5a § 2 ust. 7. Prosimy o wyjasnienie czy nie nastgpita omyika pisarska i czy
zamiast ,,12 miesiecy" nie powinno by¢ , 24 miesiecy", bowiem umowa zawierana jest na 24 miesigce?
Ad. 3. Tak, w zalacznik nr 5a § 2 ust. 7 nastapita omytka pisarska i zamiast ,,12 miesiecy"
powinno by¢ ,,24 miesiecy."

Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci §2 ust 7 zatacznika nr 5a do SIWZ na nastepujaca:

,,7. Dostawy beda realizowane do wyczerpania catkowitego wynagrodzenia wskazanego w ust.
2, jednak nie dtuzej niz do uptywu 24 miesiecy od daty zawarcia Umowy, z zastrzezeniem, ze:

a) Zamawiajacemu przystuguje prawo do niewykorzystania calego asortymentu okreslonego
w niniejszej Umowie zaréwno co do ilosci, rodzaju, jak i co do catkowitego wynagrodzenia
wskazanego w ust. 1 Umowy; zmniejszenie ilosci przedmiotu umowy w toku jej realizacji nie
moze przekroczy¢ 20% ilosci okreslonej w niniejszej umowie,

b) Zamawiajacemu przystuguje prawo do zmiany ilosci zamawianych w poszczegdinych
pozycjach w ramach kwoty wskazanej w ust. 2, z zastrzezeniem, Zze Zamawiajacy zamowi
minimum 50% z kazdej pozycji asortymentowej. Przy czym zastrzega si¢ rowniez, iz catkowita
warto$é przedmiotu zamoéwienia okreslona w ust. 1 umowy nie moze ulec zwigkszeniu.

Z powyzszych tytutéw Wykonawcy nie przystuguje zarowno roszczenie o zrealizowanie Umowy
do peinego wyczerpania limitéw wynikajacych z Umowy, jak i roszczenie o odszkodowanie lub
inne.”

4. Dotyczy zatgcznik nr 5a § 3 ust. 1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do paragrafu 3 ust. 1
sformutowania. iz ,,Zamawiajacy bedzie skfadat zamdéwienia wedtug biezgcych potrzeb, przy czym
warto$¢ zamowienia jednostkowego nie powinna by¢é mniejsza niz 150 zt. netto"?




Prosbe motywujemy tym, ze dla zamowien ponizej 150 zt. koszty transportu, na ktore skiadajg sie
m.in.. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow przewozowych
i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoznika, sg wyzsze niz wartos¢ marzy uzyskanej ze
sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Ad. 4. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

5. Dotyczy zatacznik nr 5a § 4 ust. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang zapisu z ,,48 godzin®
na,,3 dni robocze"?

Ad. 5. Zamawiajacy dokonuje zmiany tre$ci §4 ust 3 zalacznika nr 5a do SIWZ na nastgpujaca:
3. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach Wykonawca zobowiazuje si¢ do realizacji
dostaw ,,na cito” tj. w ciagu 48 godzin w dni robocze od ztozenia zapotrzebowania.”

6. Dotyczy zatgcznik nr 5a § 7 ust. 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary
umownej do wysokoéci 5 % wartosci niezrealizowane] czesci przedmiotu zamowienia, z uwagi na
nieadekwatno$¢ ich wysokosci do danego niespetnienia $wiadczenia umowy?

Woprawdzie nie istniejg przepisy $cisle regulujace wysokosci kar umownych, jednak przy ustaleniu
wysokosci kar Zamawiajgcy powinien opiera¢ si¢ na zasadzie réwnosci | ekwiwalentnosci, a nadto
czynié zadoéé zasadom wspotzycia spotecznego. Zamawiajgcy nie powinien wykorzystywac swojej
dominujgcej pozycji ustalajgc wysoko$¢ kar umownych. Kary umowne powinny mie¢ charakter
dyscyplinujgcy w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do wzbogacenia si¢ Zamawiajgcego,
a taka funkcje zaczynajg petni¢ w momencie, gdy okazuje sie, iz wartos¢ kary umownej przekracza
warto$¢ zaptaty nalezng Wykonawcy za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej od wartosci
catej umowy jest wysoce niesprawiedliwe i narusza w/w zasady z uwagi na fakt, iz wartosc ta jest
wartoécig czysto teoretyczng i bardzo czesto rézni sie od faktycznej wartosci wykonanej umowy. W tym
miejscu nalezy przywotac tre$¢ art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktory stanowi, iz w przypadku, gdy
zobowigzanie zostalo wykonane w znacznej czgéci diuznik moze zgda¢ zmniejszenia kary umownej, to
samo dotyczy przypadku, gdy kara jest razaco wygérowana. Dlatego tez w przypadku braku zgody
Zamawiajgcego na zmniejszenie kar umownych w momencie, gdy bedg one naliczane, Wykonawca
bedzie zmuszony podjgé odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie
ochrony swoich interesow.

Ad. 6. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

7. Pakiet 7, pozycja 1 i 2. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci szalki aseptyczne?

Bardzo czesto pod pojeciem produktéw sterylnych oferowane sg przez wykonawcow produkty nie
sterylne o podwyzszonym stopniu czystosci to znaczy wyprodukowane w warunkach specjainej
czystosci. Oznaczane sg one jako STERILE A lub Aseptyczne. Dotyczy to na przyktad takich produktow
jak: szalki, pojemniki na probki itp. Wyroby te sg wystarczajgce do prowadzenia badan VD (in vitro),
o ile nie majg kontaktéw z powlokami ciata czlowieka. Nie sg to jednak produkty, ktére przeszity
zwalidowany proces sterylizacji z gwarancjg uzyskania SAL>=6. Produkty Aseptyczne ( STERILE A) sg
istotnie tansze od produktow sterylnych.

Ad. 7. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ.

8. Pakiet 7, pozycja 3. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci szalki o $r. 100 mm i wys. 20
mm?

Ad. 8. Zamawiajacy dopuszcza szalki o $r. 100 mm i wys. 20 mm. Pozostate parametry bez
zmian.

9. Pakiet 7, pozycja 3. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci szalki o $r. 80 mm i wys. 15
mm?

Ad. 9. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ.

10. Pakiet 7, pozycja 3. Prosimy o wyjasnienie czy jesli Zamawiajgcy nie wyrazi zgody na powyzsze
rozwigzania to czy wyrazi zgode na wydzielenie poz. 3 do osobnego pakietu ze wzgledu na jej
specyfike?

Ad. 10. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

11. Pakiet 3, pozycja 7-12. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie poz 7-
12 do osobnego pakietu, moze mie¢ to korzystny wptyw na konkurencyjno$¢ ofert i zwigkszyc¢ liczbe
otrzymanych ofert w zakresie poz 7 -127

Ad. 11. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

12. Pakiet 3, pozycja 7. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci pateczki z wacikiem
z baweiny?

Ad. 12. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ.

13. Pakiet 3, pozycja 8. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci pateczki z wacikiem
z wiskozy?




Ad. 13. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ.

14. Pakiet 3, pozycja 9. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci pateczki o dt uzytkowej ok.
125 mm i catkowitej ok. 150 mm?

Ad. 14. Zamawiajacy dopuszcza paleczki o di. uzytkowej ok. 125 mm i catkowitej ok. 150 mm.
Pozostate parametry bez zmian.

15. Pakiet 3, pozycja 10. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopu$ci pojemniki 0 poj. uzytkowej
120 ml i catkowitej 140 ml?

Ad. 15. Zamawiajacy dopuszcza pojemniki o poj. uzytkowej 120 ml i catkowitej 140 ml.
Pozostate parametry bez zmian.

16. Pakiet 3, pozycja 12. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy dopusci pipetki o dt ok. 155 mm?

Ad. 16. Zamawiajacy dopuszcza pipetki o dt ok. 155 mm. Pozostate parametry bez zmian.

17. Pakiet 3, pozycja 12. Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci pipetki pakowane po 5 szt.?

Ad. 17. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ.

18. Pakiet 1, pozycja 3. Czy Zamawiajacy odstapi dla probowek do badan glukozy od okreélenia
rodzaju koagulantu i w opisie produktu zamieni zapis ,,/szczawian K" na ,,/antykoagulant zapewniajgcy
prawidtowe badanie poziomu glukozy we krwi"?

Antykoagulant szczawian K jest najstarszym znanym koagulantem krwi stosowanym w jej badaniach,
ale tez najgorszym jakosciowo, najtrudniej sie rozpuszczajgcym i powodujgcym najczescie
powstawanie mikroskrzepéw. Obecnie coraz czesciej stosuje sie do preparowania krwi koagulanty
nowszej generacji, co prawda drozsze, ale o wyzsze] jakosci, takie na przyktad jak heparyna sodowa
czy litowa. Dajg one znacznie wiekszg gwarancje nie powstawania skrzepow we krwi. Poniewaz rodzaj
zastosowanego antykoagulantu nie ma wplywu na proces badania poziomu glukozy, o ile
antykoagulant jest zwigzkiem sodu, w interesie Zamawiajgcego lezy nieograniczanie wymaganego
rodzaju antykoagulantu. Ponad to probowki do badania glukozy z antykoagulantem szczawian K jako
archaiczne produkowane sg juz tylko przez nielicznych producentéw co znacznie ogranicza ilos¢
mozliwych wykonawcéw, ktérzy mogg ztozy¢ wazng oferte co jest utrudnieniem uczciwej konkurencii
i w konsekwencji doprowadzi, ze warto$¢ najtaniszej oferty bedzie duzo wyzsza niz mogtaby by¢ przy
odstgpieniu od opisanego wymogu.

Ad. 18. Zamawiajacy odstepuje dla probéwek do oznaczania glukozy od okreslenia rodzaju
koagulantu i w opisie produktu zamienia zapis ,/szczawian K” na ,/antykoagulant
zapewniajacy prawidtowe badanie poziomu glukozy we krwi."

19. Pakiet 1, pozycja 8 i 9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie poz. 8 i 9 do osobnego
pakietu?

Wymagane przez Zamawiajacego w poz. 8 i 9 probowki oferowane sg tylko przez jeden system firmy
Becton Dickinson. Pozostawienie pozycji 8 i 9 w pakiecie 1 powoduje, ze wazng oferte bedg mogli
ztozy¢ tylko Dystrybutorzy jednego producenta mimo, ze na rynku istnieje i sg powszechnie uzywane
co najmniej 5 réznych systeméw podcisnieniowego pobierania krwi do badan, a zgodnie z art. 7 ustawy
PZP Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamoéwienia w sposéb
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji.

Nie wydzielenie tych pozycji z pakietu 1 znacznie ograniczy ilos¢ mozliwych wykonawcow, ktdérzy mogg
ztozy¢ wazng oferte co jest utrudnieniem uczciwe] konkurencji i w konsekwencji doprowadzi, ze
warto$¢ najtaniszej oferty bedzie duzo wyzsza niz mogtaby by¢ przy przychyleniu sig¢ zamawiajgcego do
niniejszego zapytania. Tak wiec wydzielenie pozycji 8 i 9 z pakietu 1 lezy w zywotnym interesie
Zamawiajgcego.

Ad. 19. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie poz. 8 i 9 do osobnego pakietu.
Zamawiajacy w poz. 8 i 9 wymaga zaoferowania probéwek do biochemii do uzyskiwania
szybkiej surowicy skracajacych czas wirowania do § minut, o poj. 4-5 ml. W pozostatym
zakresie Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek o innych parametrach. Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie identycznych probéowek w poz. 8 i 9 spetniajacych powyizsze
wymagania.

20. Pakiet 1, pozycja 11-15. Czy Zamawiajacy w celu zagwarantowania tanszej oferty, a przy tym na
produkty lepsze jakosciowo, wydzieli do osobnego Pakietu akcesoria stuzgce do pobierania krwi do
badan zawarte w pozycjach: 11-15?

Nie ma zadnego wymogu prawnego i formalnego, ktéry narzucatby Zamawiajgcemu, aby produkty tzw.
,,zamknietego systemu do pobierania krwi" znajdowaty sie w jednym pakiecie. Dlatego tez coraz wigcej
jednostek Stuzby Zdrowia, w tym tak renomowane szpitale jak:

- SP ZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie - postepowanie nr PN/27SML/09/2012



- Szpital Specjalistyczny im. Sw. Wojciecha w Gdansku Sp. z 0.0. - postgpowanie nr PN-
163/71/2012/G- Probéwki oraz postepowanie nr PN - 225/66/2013/G-Probowki

bardzo czesto wydzielajg do osobnego pakietu probowki podciénieniowe do pobierania i preparowania
krwi do badan i do osobnego pakietu akcesoria stuzace do pobrania krwi do proboéwek. Taki podziat
pakietu daje Zamawiajgcemu gwarancj¢ na otrzymanie ofert na produkty od Wytworcow
specjalizujgcych sie w danych produktach.

Ponadto podziat pakietu na probowki i akcesoria, lezy w interesie Zamawiajgcego, gdyz: - umozliwia
ztozenie ofert na probéwki i akcesoria wigkszej liczbie wykonawcow,

- doprowadzi do otrzymania przez Zamawiajacego tanszych i lepszych jakosciowo ofert zaréwno na
probowki jak i akcesoria przez zwigkszenie konkurencyjnosci, jest to wiec korzystne ekonomicznie dla
Zamawiajgcego,

- nie narusza uczciwej konkurencji.

Zasada kompatybilnosci akcesoriow (igly, uchwyty, adaptery, wktucia motylkowe) produkowanych przez
réznych producentéw z systemami probowek podcisnieniowych réznych producentow, jest naczelna,
stosowang na calym $wiecie zasada, ktéra pozwala dobiera¢ do wspotpracy akcesoria i probowki
réznych wytworcoéw, w celu ekonomicznej optymalizaci zakupow.

Aby zagwarantowa¢ sobie tg kompatybilnos¢ Zamawiajacy zgodnie z art. 30 ust.1 ustawy wyrobach
medycznych moze zada¢ od Wykonawcy deklaracji ze zaoferowane przez niego probowki sg
kompatybilne z akcesoriami innych wykonawcow.

Ad. 20. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

21. Warunki graniczne dotyczace pakietu nr 1.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu potwierdzenia speiniania warunku granicznego nr 2 jakosc¢
systemu potwierdzona certyfikatem 1SO 9001", bowiem norma ISO 9001 nie dotyczy przedmiotu
zaméwienia, ale jego podmiotu czyli Wykonawcy to jest producenta i dystrybutora tym samym nie
moze byé potwierdzeniem jakosci oferowanych wyrobow ktorego Wykonawca oczekuje. Na dodatek
postawiony wymog jest niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Czy Zamawiajgcy W zamian za to zazada potwierdzenia jakosci wyrobéw bedgcych przedmiotem
postepowania deklaracjami zgodno$ci wytworcow i Certyfikatami jednostek notyfikowanych dla tych
wyrobéw dla ktorych sg one wymagane przepisami prawa.

Jak wynika z tre$ci wymogu Zamawiajacy wymaga potwierdzenia spetniania warunku granicznego nr 2
,jakos¢ systemu potwierdzona certyfikatem ISO 9001" dla produktéw objetych pakietem 1.
Dokumentami potwierdzajgcymi jako$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktérymi sg
probowki oraz akcesoriow takie jak: igly i wkiucia ktore sg wyrobami medycznymi klasy MDD i ktore sg
objete pakietem 1, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. z pozniejszymi
zmianami i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, (Dz Ust
16/2011 poz 75) sg Deklaracje zgodnosci wystawione przez wytworcg, a dla akcesoriéw do pobierania
krwi s3 deklaracje zgodnosci wystawione przez wytworceg, oraz certyfikaty jednostek notyfikowanych
wystawione dla wyrobéw MDD (Dz Ust 16/2011 poz 74).

Powyzej wymienione rozporzadzenia wraz z zatgcznikami okreslajg dla wyrobéw medycznych IVD
i MDD nie tylko wymagania ogéine, ale réwniez wymagania dotyczace projektu, wykonania, oraz
systeméw zapewnienia jakosci, ktérych spetnienie upowaznia Wytwérce do wystawienia deklaracji
zgodnosci. Wymagania zdefiniowane w tym rozporzadzeniu sg dalej idgce, niz wymagania okreslone
w normie ISO 9001 i to one - a nie norma ISO 9001 i dokumenty wystawione w oparciu o te
rozporzgdzenie - sg zgodnie z Polskim prawem potwierdzeniem spetniania wymogoéw jakosciowych
przez produkt i jego wytworce.

Na dodatek norma 1SO 9001 ma charakter ogélny i dotyczy Organizaciji a nie wyrobu, a tym samym nie
moze byé potwierdzeniem wymogu, ktorego potwierdzenia zgda Zamawiajgcy!!

Niemozliwoéé speinienia tego "wymagania granicznego” dla probéwek i akcesoriow bedacych
przedmiotem zamoéwienia w Pakiecie 1 oraz jego niezgodnos¢ z przepisami prawa wynika z tego, ze
zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajow
dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy (...), Zamawiajgcy moze zadac
zaswiadczenia niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli zgodnosci dziatan wykonawcy
z normami jakosciowymi, jezeli Zamawiajacy odwotuje sie do systeméw zapewnienia jakosci opartych
na odpowiednich normach. Jak wida¢ z Rozporzadzenia jednoznacznie, wigc wynika, ze Zamawiajacy
moze zada¢ w oparciu 0 powyzsze rozporzadzenie dokumentéw dotyczacych Podmiotu (Wykonawcy)
a nie przedmiotu zaméwienia.



A zatem wymég potwierdzenia za pomoca Certyfikatu zgodnosci z normg ISO 9001 jakosci produktow
wprowadzony do SIWZ przez Zamawiajgcego jest catkowicie btedny i sprzeczny z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Powotana przez Zamawiajgcego norma, w odroznieniu od ustawy o wyrobach medycznych
i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, stawiajg wymogi nie
produktom, a organizacjom. Norma ISO 9001 okresla te wymogi bez zadnego uwzglednienia
produktow, ktérymi organizacje, ktérym je wystawiono, sie zajmujg. Tak, wigc Certyfikaty wydane na
podstawie tej normy dotyczag organizacii i jako takie nie mogg by¢ podstawg do potwierdzenia jakosci
wyrobow medycznych, ktéra regulowana jest odrebnymi przepisami i wymogami.

W niniejszym postepowaniu dla pakietu 1, ktérego przedmiotem sg probowki bedgce wyrobami
medycznymi VO, takimi dokumentami sg deklaracje zgodnosci wystawione przez wytworcow
i potwierdzenia ich zgioszern do URPLWMIPB, a dla akcesoriéw do pobierania krwi réwniez bedgcych
przedmiotem niniejszego postepowania w pakiecie 1 dodatkowo Certyfikaty jednostek notyfikowanych
dla wyrohéw MDD.

Ponadto norma PN-EN ISO 9001 ,,Systemy zarzadzania jakoscig" certyfikatu zgodnosci z ktorg
zazadat Zamawiajgcy to miedzynarodowa norma okreslajgca wymagania, ktore powinien - ale nie musi
- spelnia¢ system zarzadzania jakoscig w organizacji. Poddawanie sie wykonawcéw procesom
weryfikacji ich systeméw zarzadzania zgodnie z programami certyfikacji jednostek certyfikujgcych, jest
dobrowolne i nie narzucone jakimkolwiek prawem szczegdlnie w sytuacji, gdy istniejg inne przepisy
prawne, ktére narzucajg im wymogi w tym zakresie. Co wiece] Rozporzgdzenie Prezesa Rady
Ministréw dopuszcza zamiennie posiadanie innych dokumentdow potwierdzajgcych stosowanie przez
wykonawcow réwnowaznych $rodkow zapewnienia jakosci.

W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu przedstawienia certyfikatu zgodnosci
systemu sterowania jakoscia wykonawcy z ISO 9001 zgdajgc w zamian za to ztozenia przez
Wykonawcow:

- Deklaracji zgodnosci wystawionych przez Wytwércéw d/a wyrobow medycznych bedgcych
przedmiotem zamowienia Pakietu 1

- Certyfikatow jednostek notyfikowanych dla wyrobéw MDD bedacych przedmiotem zaméwienia
w Pakiecie 1?7

Ad. 21. Zamawiajacy odstepuje od wymogu potwierdzenia spetniania warunku granicznego nr 2
-jakos¢ systemu potwierdzona certyfikatem ISO 9001.”

Informujemy, ze w zwiazku z odpowiedziami na zadane pytania i modyfikacja SIWZ termin
sktadania i otwarcia ofert zmienia sie na dzien 26.06.2014 r. - godziny pozostaja bez zmian.

Rozdziat XI SIWZ otrzymuje brzmienie:

., XI. Miejsce i termin skfadania i otwarcia ofert:

Oferty nalezy sktada¢ do dnia: 26.06.2014 r., do godz. 11:00.

w siedzibie Zamawiajacego:

Samodzielny Publiczny Zespdt Zaktadow Opieki Zdrowotnej

Ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

SEKRETARIAT

2. Koperta zawierajgca oferte powinna by¢ zaadresowana do Zamawiajgcego na adres siedziby
Zamawiajgcego:

Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotnej

ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

SEKRETARIAT

3. Oznakowanie oferty nastepujgce: ,Oferta — przetarg nieograniczony — Dostawa zamknigtego
prézniowego systemu pobierania krwi, odczynnikéow do badan hematologicznych wraz z dzierzawg
analizatora hematologicznego oraz odczynnikéw i materiatéw bakteriologicznych dla Samodzielnego
Publicznego Zespotu Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Sierpcu, numer sprawy: DZP.382.PN.11.2014 -
nie otwiera¢ przed 26 - 06 - 2014 r. godz. 11:30."

Koperta winna zawieraé nazwe i adres Wykonawcy, aby Zamawiajgcy mogt ja odesta¢ w przypadku
stwierdzenia jej opdznienia.




4. Oferty ztozone po terminie bedg zwrécone wykonawcom bez otwierania, po uplywie terminu do
wniesienia protestu.

Oferty zostang otwarte dnia: 26. 06. 2014 r. o godz. 11:30,
w siedzibie Zamawiajgcego:

Samodzielny Publiczny Zespot Zakiadéw Opieki Zdrowotnej
Ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

Pokdéj zaméwien publicznych.”

Zgodnie z art. 27 ust. 2 ustawy Pzp oraz zapisami SIWZ pkt Rozdziat VIl pkt 3 Zamawiajacy
wymaga od Wykonawcoéw, ktorzy otrzymali niniejsze pismo w formie faksu, do potwierdzenia
jego otrzymania.

Tres¢ pytan (bez ujawniania zrédta zapytan) i udzielone wyjasnienia Zamawiajacy zamiescit na
swojej stronie internetowej www.spzzozsierpc.pl w miejscu udostepnienia SIWZ dot.
przedmiotowego zamowienia.

Wyjasnienia oraz zmiana tresci SIWZ stajg sie obowigzujace dla wszystkich uczestnikow
postepowania i powinny zosta¢ uwzglednione przy opracowaniu oferty.




