Dotyczy postgpowania o udzielenie zamdwienia w trybie przetargu nieograniczonego

na dostawy odczynnikoéw wzorcowych i testow kolumnowych wraz z dzierzawa aparatury do
ich wykonania.

Znak sprawy: 08W/SEROL OGIA/2009

PROTEST

Na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 20@awe zamowien publicznych
(Dz. U. Nr 19, poz. 177 z p6zn. zm.),[dalej okreslanej Pzp], sktadamy protest
w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia w trybie przetargu nieograniczonego
na zapisy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia [dalej zwanej SIWZ] .
Przedmiotowy protest dotyczy:
Wymogu posiadania akceptacji Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Veaigsz— pkt |,
12.2 SIWZ.
Wymogu podania ceny netto za 1 zestaw trzech krwinek gdy zamawiajacy wymaga w poz. 2 i
3, zatacznika nr 3, pakiet nr 2 zestawow dwoch krwinek, a poz. 4 ptynu LISS o pojemnosci
100ml.
Wymogu konfekcjonowania krwinek w zestawach 3 x 12ml, zatacznik nr 3, pakiet nr 2, zapis
w uwadze oznaczonej jako *
Protestujacy powzial wiadomosc¢ o okolicznosciach stanowiacych podstawe do wniesienia
protestu w dniu 24.04.2009r., dlatego tez zgodnie z art 180 ust. 3 pkt 2), Protestujacy moze
wnies¢ protest do Zamawiajacego w terminie 7 dni od dnia powzigcia wiadomos$ci o zmianach
SIWZ.
Wymienione wyzej oprotestowane czynnosci naruszaja nastgpujace przepisy PZP:

-art. 7 Pzp

-art. 29, ust 1 Pzp
- Dyrektywy 2004/18/WE
- Dyrektywy 98/79/WE
- zapiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznych.
- zapisOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004r. w sprawie wymagan

zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

W zwiazku z powyzszym Protestujacy wnosi o:

Ad.1. Wykreslenie zapisu wymogu posiadania akceptacji Instytutu Hematologii 1
Transfuzjologii w Warszawie — dotyczy kryteriow dla odczynnikow i testow (a nie
metody wykonywania), w pkcie I, 12.2 SIWZ

Ad.2. Zmiany zapisu dotyczacego ceny netto za jeden zestaw trzech krwinek (kolumna 4),

zatacznik nr 3, pakiet nr 2.
Ad.3. Odstapienie od wymogu konfekcjonowania krwinek jako zestaw 3x12mdpis
oznaczony * Zalacznik nr 3, pakiet nr 2.

lub uniewaznienia postepowania przetargowego

Powyzej oprotestowane, warunki zawarte w SIWZ, bezprawnie utrudniaja zlozenie
wazne] oferty. Stan ten narusza prawnie chronione interesy spotki dziatajacej pod firma
Farmator Sp. z 0. d.na powyzsze zostata zrealizowana hipoteza normy prawnej zawarte] w



art. 179 ust. Iistawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zaméwien publicznych (Dz. U. Nr 164,
poz. 1163 ze zm.) i wniesienie niniejszego protestu jest dopuszczalne i konieczne.

UZASADNIENIE

Ad. 1.

Wymdg posiadania pozytywnej akceptacji Instytutu Hematologii i Transfuzjelogi
Warszawie — dotyczy odczynnikdw i testow, zgodnie z zapisem SIWZ w pkcie |, 12.2 jest
calkowicie bezzasadny. Zgodnie ze stanowiskiem Narodowego Centrum Krwi oraz Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych
(zgodnie z pismem posiadanym przez Protestujacego) wytworca wyrobow medycznych do
diagnostyk in vitro, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z
zastosowaniem okreslonych procedur zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3
listopada 2004r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro i sporzadza deklaracjg zgodnosci przed wprowadzeniem tych wyrobow do obrotu.
Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktdrej wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
zapewnia i deklaruje, ze wyrdb, dla ktérego zostala wystawiona, spetnia wymagania. W
przypadku wyrobow do diagsgyki in vitro z wykazu A lub B w procedurze oceny zgodno$ci
niezbgdny jest udziat jednostki notyfikowanej, ktora jezeli wyrdb spetnia wymagania
zasadnicze, wydaje certyfikat oceny projektu lub certyfikat badania typu.

Majac na uwadze powyzsze zadanie przez Zamawiajacego wymogu pozytywnej opinii
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii na oferowane odczynniki i testy jest catkowicie
niezasadne, gdyz powoduje to stworzenie barier w swobodnym przeplywie towaréw
oznakowanych znakiem CE (wymo6g CE Zamawiajacy okreslit w pkcie I, 12.1, co jest
sprzeczne z zasadami zawartymi w dyrektywach.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznych, ktéra
wdraza postanowienia dyrektyw m.in. 98/79/WE: ,, Do obrotu i do uzytkowania moga by¢
wprowadzonevyroby medyczne spetniajace wymagania okreslone w ustawie” i art. 5 w/w
ustawy ,, Do obrotu i do uzytkowania moga by¢ wprowadzone wyroby medyczne oznakowane
znakiem CE”".

Pozostawiajac w/w nieuzasadniony wymaog po zmianie SIWZ, Zamawiajacy narusza
ponaito zapisy art. 7 Pzp, ograniczajac dost¢p do zamdwienia publicznego innym oferentom.
Zamawiajacy $wiadomie dazy do wyboru jednego oferenta na rynku tj. firm¢ DIA-MED

Ad. 2.

Zgodnie z art. 29, ust 1 Pzp, cyt.Przedmiot zamowienia opisuje si¢ w sposob
jednoznaczny i wyczerpujqcy, za pomocq dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajqc wszystkie wymagania i okolicznosci, mogqce mie¢ wplhyw na sporzqdzenie
oferty” Zamawiajacy powinien w sposob jasny i zrozumialy okresli¢ wymogi dotyczace
wyceny oferowanego przedmiotu zaméwienia.

W zalaczniku nr 3, pakiet nr 2, kolumna nr 4 Zamawiajacy opisat ,, Cena netto za 1
zestaw trzech krwinek’hatomiast w poz. 2 i 3 w opisie przedmiotu zaméwienia, krwinki
zostaly opisane jako zestawy dwoch krwinek. W zwiazku z powyzszym, wrgcz niemozliwym
i nierealnym staje si¢ wypetnienie kolumny 4 w/w omawianej tabeli, a co za tym idzie
ztozenie waznej oferty przetargowe;.

Ponadto nadmieniamy, iz w poz. 4 — Ptyn LISS nie mozna poda¢ w/w ceny netto gdyz
jest on koffekcjonowany zgodnie z opisem Zamawiajacego w buteleczkach o pojemnosci
100 ml.



Ad. 3.

Zapis wymogu oznaczonego *, zatacznik nr 3, pakiet nr 2 jako krwinek
konfekcjonowanych 3(krwinki) x 12ml x 4& roztworu jest ewidentnym naruszeniem zasad
zawartych wart. 7 Pzp. Na dzien dzisiejszy, tak konfekcjonowane krwinki w drenach posiada
tylko RCKiK Warszawa, ktore produkuje w/w krwinki dla potrzeb wiasnych i1 na zaopatrzenie
szpitali zakupujacych produkt z wolnej rgki. Na podstawie uniewaznionego postgpowania
dotyczacego tego samego przedmiotu zamdwienia oraz braku zgody na zaoferowanie krwinek
gotowych do uzycia o stezeniu 3-4% domniemamy, iz Zamawiajacy §wiadomie dazy do
uniewaznienia postgpowania w zakresie Pakietu nr 2, w celu zakupu krwinek z wolnej reki od
w/w wymienionego wytwaorcy.

W zwiazku z powyzszymi okoliczno$ciami, ktdre uniemozliwiaja Zamawiajacemu
prowadzenie postgpowania przetargowego zgodnie z normami prawnymi obowiazujacymi w
Polsce oraz ztozenie Protestujacemu waznej i korzystnej oferty przetargowej wnosimy jak na
wstepie.

Zakaczniki:
1. Pelnomocnictwo
2. KRS

3. Kopia pisma NCK



