Warszawa, dnia 25 października 2010 r. 

Dot.: przetargu nieograniczonego na dostawę kompatybilnych zestawów jednorazowych do redukcji patogenów w osoczu oraz zakup aparatu  do redukcji patogenów w składnikach krwi.

Działając na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. Nr 113 z 2010 r., poz. 759 z późn. zm.) informujemy Państwa, iż w dniu 19.10.2010 r. wpłynęły do Zamawiającego zapytania jednego z potencjalnych Wykonawców o następującej treści:

1. Zamawiający zdefiniował w pkt 2 ppkt a) SIWZ przedmiot zamówienia m.in. jako obejmujący zakup 10 000 kompatybilnych zestawów jednorazowych do redukcji patogenów w osoczu. Jednocześnie pkt 3 określił wymagania dotyczące zestawów w tym kwestii ilościowych i jakościowych. W pkt 3.1.2 ppkt a) zamawiający określił, że pojedynczy zestaw jednorazowy musi umożliwiać redukcję patogenów w osoczu uzyskanym z 450 ml krwi pełnej lub plazmaferezy. Ze względu na różnice technologiczne pomiędzy dostępnymi na rynku systemami do redukcji patogenów tzn. m.in. objętość osocza możliwą do przetwarzania w pojedynczym zestawie jednorazowym, nie jest możliwe złożenie porównywalnych ofert przez potencjalnych wykonawców. W przypadku systemu oferowanego przez naszą firmę objętość osocza inaktywowana w jednym zestawie wynosi 385 – 650 ml, w związku z tym możliwe jest jednoczesne przetworzenie 3 jednostek uzyskanych z krwi pełnej lub plazmaferezy. To oznacza, że aby dokonać inaktywacji 10 000 jednostek osocza wystarczy 1/3 tej ilości zestawów jednorazowych.

Czy w związku z tym Zamawiający dopuści zaoferowanie w postępowaniu 3 336 zestawów jednorazowych o ww. objętości.

Ilość 3 336 wynika również z tego, że jest wielokrotnością pojemności opakowania zbiorczego (24 szt.), a ze względu na ograniczenia terminu ważności nie można dokonywać dostaw niekompletnych opakowań zbiorczych.

2. W pkt 3.1.2 ppkt c) SIWZ Zamawiający określił, że pojedynczy zestaw jednorazowy musi dawać możliwość inaktywacji rozmrożonego osocza. Jednocześnie w ppkt d) zamawiający żąda, aby metoda [redukcji patogenów] posiadała odpowiednie dopuszczenie wydane przez jednostkę notyfikowaną. Czy wykonawcy na dowód możliwości inaktywacji rozmrożonego osocza powinni również przedstawić odpowiedni certyfikat lub rozszerzenie certyfikatu metody wydane przez właściwą jednostkę notyfikowaną?

3. W pkt 3.2 ppkt f) SIWZ Zamawiający wymaga, aby „czas całej operacji tzn. od momentu rozpoczęcia procedury redukcji patogenów do uzyskania gotowego preparatu” był poniżej 2 godzin. Czy wymaganie dotyczy samej procedury inaktywacji osocza, która odbywa się bezpośrednio na aparacie do redukcji patogenów, czy też jest to czas obejmujący inne etapy przygotowania preparatu do wydania, a jeżeli tak to jakie?

4. W pkt 3.2 ppkt h) SIWZ Zamawiający wymaga, aby zaoferowany aparat „umożliwiał przekazanie danych do systemu”. Czy zapis ten oznacza jedynie posiadanie przez zaoferowane urządzenie takiej funkcjonalności, czy też oferta ma obejmować koszty wykonania podłączenia do systemu komputerowego, a jeżeli tak to jakiego?

5. W pkt 4 SIWZ Zamawiający określa terminy i warunki realizacji zamówienia. Czy Zamawiający mógłby sprecyzować harmonogram dostaw zestawów jednorazowych?

6. W pkt 8.1.3 SIWZ Zamawiający wymaga od Wykonawców przedstawienia wykazu dostaw w zakresie objętym przedmiotem postępowania zrealizowanych w okresie 3 lat przed terminem składania ofert. Czy Zamawiający uzna za wystarczające przedstawienie wykazu dostaw obejmujących inne niż aparatura do redukcji patogenów urządzenia medyczne stosowane w krwiodawstwie? Redukcja patogenów jest nową technologią wchodzącą dopiero do stosowania w krwiodawstwie i literalne utrzymanie zapisu z SIWZ zawęziło by krąg potencjalnych wykonawców zamówienia. 

7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów § 6 projektu umowy z brzmienia:

1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostawy aparatu w wysokości 2 % ceny dostawy netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto aparatu.

2. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostaw zestawów, o których mowa w § 1 ust. 3 w wysokości 2 % ceny dostawy netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto przedmiotu dostawy, której opóźnienie dotyczy.

Na następujące (lub inne uwzględniające niższą wysokość kar umownych):

1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostawy aparatu w wysokości 0,2% ceny dostawy netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto aparatu.

2. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostaw zestawów, o których mowa w § 1 ust. 3 w wysokości 0,2% ceny dostawy netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto przedmiotu dostawy, której opóźnienie dotyczy.

Wydaje się, że kary umowne takiej wysokości są nieproporcjonalne do szkody jaką Zamawiającemu może wyrządzić opóźnienie w dostawie, a dla wykonawcy na tyle dotkliwe, że mogą stawić pod znakiem zapytania opłacalność przedsięwzięcia i potencjalnie  mogą doprowadzić do zerwania umowy.

8. Zamawiający odpowiadając na pytanie potencjalnego wykonawcy z dnia 01.10.2010 r. w piśmie z odpowiedzią z dnia 05.10.2010 znacząco zawęził definicję „aparatu fabrycznie nowego” wg sugestii pytającego. Prosimy o przywrócenie oryginalnego brzmienia zapisu SIWZ i rezygnację z definiowania roku produkcji, tak aby możliwe było zaoferowanie aparatury fabrycznie nowej w rozumieniu „nieużywanej” z pełną gwarancją udzieloną przez Wykonawcę.

Odpowiedzi Zamawiającego są następujące: 

Ad. 1 

10 000 zestawów powinno umożliwić inaktywację 10000 jednostek osocza uzyskanych z 450 ml krwi pełnej lub w drodze plazmaferezy. Zamawiający jako zestaw jednorazowy rozumie taki zestaw, który umożliwia redukcję patogenów w jednej jednostce osocza.   

Ad. 2

W pkt. 3.1.2 ppkt c) jest zapis, że  pojedynczy zestaw musi dawać możliwość inaktywacji rozmrożonego osocza, natomiast zgodnie z zapisem ppkt. d)  metoda powinna posiadać odpowiednie dopuszczenie wydane przez jednostkę notyfikowaną. Zatem odpowiedni dokument wymagany jest jedynie na podstawie ppkt. d).  

 Ad. 3

Wymaganie odnoszące się do czasu trwania odnosi się do samej procedury inaktywacji osocza, która odbywa się bezpośrednio na aparacie. 

Ad. 4

Zamawiający wymaga jedynie, aby aparat posiadł funkcjonalność w zakresie umożliwiania przekazania danych do systemu. 

Ad. 5 

Zamawiający nie ma na dzień dzisiejszy faktycznej możliwości sprecyzowania  harmonogramu dostaw zestawów jednorazowych, w związku z czym Zamawiający nie widzi możliwości zmiany pkt. 4 SIWZ. 

Ad. 6

Zamawiający uzna za wystarczające przedstawienie przez Wykonawcę wykazu dostaw obejmujących inne niż aparatura do redukcji patogenów urządzenia medyczne stosowane w krwiodawstwie. 

Ad. 7

Zamawiający wyraża zgodę na zmianę treści postanowienia § 6 ust. 1 i 2 Umowy na następujące brzmienie:

1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostawy aparatu w wysokości 0,2% ceny netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto aparatu, określonej w § 4 ust. 1.

2. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za nieterminową realizację dostaw zestawów, o których mowa w § 1 ust. 3 w wysokości 0,2% ceny dostawy netto należnej Wykonawcy za każdy dzień opóźnienia.  Kara umowna, o której wyżej mowa liczona będzie od ceny netto przedmiotu dostawy, której opóźnienie dotyczy.

Ad. 8 

Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia określony jako „fabrycznie nowy aparat” był wyprodukowany nie wcześniej jak w 2009 roku oraz był nie używany tzn. nie wykorzystywany do prezentacji/ pokazów, nie poleasingowy, nie po liftingu lub po remoncie/modernizacji poszczególnych podzespołów, części lub całości. 

