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W zwiazku z oglosgonym postgpowaniem przetargowym prowadzonym w trybie przctargu
nieograniczonego na dostawg pdczynnikdw wraz z dzierzawy sprzetu do badai, ktdre zgodnie z
zapisami SIWZ winno byé przeprowadzone zgodnie z Ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zam@wien publicznych (Dz. U. 2 2010 T ar 113, poz. 759, z pdin. zm.).

Po przeprowadzoncj analizie zapisow specyfikacji istotnych warunk6w zamowienia
oraz odpowiedzi na pytania wykonawcdw z dnia 09.05.2017r., stwierdzamy, iZ niniejsze
postepowanic 0 zamawienie publiczne prowadzone jest z naruszeniem przepiséw, do kiorych
stosowania Pan jako Prezes Zarzadu oraz powotana Komisja przetargowa jest w calej
stanowczosci zobligowana.

W zwigezku z powyzszym, korzystajsc z przyslugujjcego nam prawa wydanego
na podstawie art, 181 ust. 1 informujemy o niezgodnej z przepisami ustawy Pzp
dokenanej w opisu przedmiotu zamoéwienia dia Pakietu nr 1 naruszajgcymi przepisy
prawa obowigzujacego prawa.

Dotyezy postgpowania prietargowego: ZP-2200-15/17

Woosimy o:

- uniewaznicnie niniejszego postgpowania i przeprowadzenia kolcjnego post¢gpowania o
zaméwienie publiczae zgodnie z przepisami ustawy Prawo Zaméwiefi Publicznych oraz
preepiséw wykonawezych wydanych na jej podstawie,

badi

- dokonanic wlasciwych zapiséw w SIWZ, ki6re beda zgodne 2 przepisami ustawy
Prawo Zamowien Publicznych, nie ograniczajacych dostgp do zaméwienia publicznego.

Wskazujemy, iz Kierownik Zamawiajgcego jak réwniez powolana personalnie
Komisja przetargowa do przeprowadzenia niniejszego postepowania naruszyl normy jak
ponizej:

i paruszenie art. 7 ust,1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych poprzez prowadzenie
postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego w sposob zapewniajgcy
zachowanie uczeiwej konkurencji oraz rowne traktowanic wszystkich Wykonawcow.

2. naruszenie art. 36 ustawy Prawo Zamdwich Publicznych poprzez wadliwe
sporzadzenie Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia w zakresie dotyczacym
opisu przedmiotu zamowienia i postawionych wymagan

1. naruszenie art. 39 ustawy Pzp poptzez mozliwosé ubiegania si¢ 0 zaméwicnic
publiczne konkretnemu Wykonawcy poprzez dokonany opis przedmiotu zaméwienia
i postawionych wymagan

4. naruszenie art, |7 ustawy Pzp poprzez pozostawanie pracownikow laboratorium w



stosunku prawnym {1j.: RCKIK Katowice jednostka nadrzedna dla Zamawiajacego

pod wrgledem merytorycznym), co budzi uzasadnione watpliwoici co do

bezstronnosei tych osdb.

ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010

6. ustawy 7 dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych (art. 4 ust. 1, art. 17 ust. 1, ust, le

7. ustawy z dnia 27 sierpnia 2009¢, o finansach publicanych (art, 44 ust. 4)

8. wskazan Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobiw Medyeznych i
Produktéw Biobdjezych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na
terenie RP

9. Rozporzadzeniem Minisira Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagafi
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro

10. Dyrektywe 98/79/WE dla wyrobéw 1IVD

in

Uzasadnienie:

Zamawiajacy bedac zobligowany do przestrzegania przepisw ustawy Prawo
Zaméwien Publicznych i aktow wykonawczych do niej, jako dysponent srodkow
publicznych, ktére winien wydatkowaé w sposéb celowy I oszezedny.

Zamawiajgey bezspornic dopusceit sig zlamania jedne;j z najwazniejszych zasad
przy$wiecajgee] idei przetargu nicograniczonego - zasady uczciwej konkurencii (art. 7) —
poprzez dokonanie opisu przedmiotu zaméwienia i postawionych wymagan w sposob, ktory
utrudnia uczeiwg konkurencig. -

Zamawiajacy zobowiazany jest do przestrzegania art. 29, 30 Prawa Zamowien
Publicznych i stosowania opisu przedmiotu zaméwienia odnoszac sig do Polskich Norm
przencszacych europejskie normy zharmonizowane, aby dostgp do posigpowania byt rowny
dla wszystkich oferentow z krajow Unii Europejskiej zgodnie z Dyrektywa 2004/18/WE,
oferujgcych produkty dopuszezone do uzywania 1 oznakowane znakiem CE zgodnie 2
obowiazujgeymi przepisami prawa.

Zgodnie z Dyrektywg 98/79/WE producent bierze pelng odpowicdzialnosé za
odozynniki z konsekwencjami ustawowymi, a jakiekolwiek preferencje Zamawiajacego
godza z zasadami uczciwej konkurencji i rownego traktowania w mys} art. 7 ust. 1 ustawy
Prawa Zamowien Publicznych.

Ponadic zgodnie z dyspozycia art. 4 Dyrekiywy 98/79/WE poprzez ogramiczenic
dostepu do zaméwienia publicznego, z ktérego wprost wynika, iz Paistwa Czlonkowskie nie
beda tworzyé zadnych przeszkod w odniesieniu do wprowadzania do obrotu i oddania do
uzytku wyrobéw posiadajacych oznakowanie CE.

Odpowiedzi na pytania wykonawcow z dnia 09.05.2017r.

wPytanie 2
"2y Zamawjajgey w Pakiecie nr | poz. 6 wymaga aby zgodnie z obowigzujgeymi przepisami

krwinki kontrolne posiadaly Certyfikat WE porwierdzajqcy wiasciwg klasyfikacje oraz nadzor
Jjednosthi notyfikowanej?
Odpowiedi:
Zamawiajgey wymaga w Pakiecie nr 6 aby zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krwinki
konirolne posiadaly Certyfikat WE porwierdzajgey wtasciwg klasyfikucjg oraz nadzor
Jjednostki notyftkowanef (zgodnie z pkt V. 2. | SINZ)"



e

Zapis wskazanego wyzej wymagania Zamawiajacego jest spreeczny Z zapisami samcj

Dyrektywy 98/79/WE i jest zapisem iluzorycznym stwarzajacym pozory mozliwosci
skladania ofert przez kilku wykonawcow, W tym majacych swoja siedzibg poza granicami RP.
Producenci z Unit Europcjskiej (np-: BioRad, Sanquin, MTC) posiadaig krwinki kontrolne
zgodne 2 wymaganiami IHIT w Warszawie sklasyfikowane 5poza wykazu A i B, przez ¢o nie
jest wymagany Certyfikat WE 2 udzialem jednostki notyfikowanej, a jest wystawiana
deklaracja zgodnosci CE, wyslawiana przez producenta zgodnie z Dyrektywa 08/79/WE.
Powyiszy Zapis zostal swiadomie wprowadzony przez Zamawiajacego w celu ograniczenia
potencjalnych wykonawcow i zadedykowanie postgpowania prZelargowego we zakresie
jednemu wykonawcy i producentowi tj. RCKIK Katowice, ktory jako jednostka pelnigca
nadzor nad faboratorium Zamawiajacego moze wywieraé wplyw na opis przedmiotu
zambwienia, co jest niezgodne z arl. 17 ustawy Pzp. Wskazany wykonawca 2 racji pelnionego
nadzoru nad laboratorium Zamawiajacego powinien zostan niedopuszezony jako wykonawca
do skiadania oferty przetargowej albo odrzucony jako poswiadczajacy nieprawdg W
odwiadczeniu woli dotyczacym braku wywierania wptywu na postgpowanie przelargowe

Ponadto pragniemy rowniez wskaza¢, 2e W polgezeni wymaganiem pochodzenia
saolerowanego asortymentu od jednego producenta RCKiK w Katowicach moze jako jedyny
zZlozyé wazng oferte 1 uzyskaé zaméwienie.

Zastaniawiajgcym jest rowniez fakt, ze w przypadku wymagania zaoferowania w
Pakiecie nr 2 - codziennego sestawu kontrolnego do mikrometody nie jest wymagany
Certyfikat WE potwierdzajacy wiasciwg klasyfikacjg oraz nadzor jednostki notyfikowanej.
Zaréwno krwinki kontrolne do kontroli oznaczania grup krwi, przeciwcial grupowych jak i
zes:aw kontrolny do codziennej kontroli badan wykonywanych technikg mikrokolumnows
(ozn. grupy krwi przeciweial), s3 krwinkami kontrolnymi, tylko w jednym wypadku
Zamawiajacy wymaga Centyfikatu WE z numerem jednostki notyfikowanej, 2 drugim juz nie,
gdyz kazdy z moziwych oferujacych mikrometode wykonawcow, oferuje krwinki kontrolne
oznakowane znakiem CE i dopuszczone do obrotu na terenie RP, posiadajgee deklaracje
zgodnosci producenta zgodnie 2 postanowicniami Dyrektywy 98/79/WE implementujace]
polskie prawo W tym zakresie.

Zgodnie z ustawg 7 dnia 20 maja 2010r. vraz rozporzadzeniem Ministra 7drowia Z
dnia 10 kwietnia 2012r. W gprawic wymagan sasadniczych oraz procedur oceny zgodnosei
wytobOw medycznych do diagnostyki in vitro (dotycza wytworcy, a nie Zamawiajgcego) do
wykazu A zalicza sig m.in. odczynniki oraz produkty odczynnikowe, lacznie odpowiednimi
kalibratorami i materialem kontrolnym, do oznaczania nastepujacych grup krwi: ukiad ABO,
uklad Rh (C, ¢, D, E, ¢), antygen Kell, a do wykazu B odczynniki oraz produkty
odczynnikowe, lgcznie z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i materialami kontrolnymi,
do ustalania grup kewi — antygen Dulfy i Kidd oraz odezynniki oraz produkty 2
odezynnikien, lgoznie 2 odpowiednimi kalibratorami 1 materiatami kontrolnymi, do ustalania
nieregularnych przeciwciat antyerytrocytamych. Natoriast wymagane krwinki kontrolne do
kontroli oznaczania grup krwi, przeciweial grupowyeh, zgodnie 2 wymaganiami IHiT w
Warszawie, stuza do kontroli aktywnosci i swoistodei zestawu odczynnikow monoklonalnyeh
{Ukrwinek wzorcowych do badania ABOQ i RhD i jednoczesnic do kontroli krwinek
wzorcowych oraz stosowanyeh restow do wykrywania przeciwcial . W Zwigzku z powyzszym
nic stufa do oznaczania i ustalania grup krwi, ani do ustalania nieregulamych przeciwcial

antycrytrocyiamych.

Podsumowanie

Wobec powyZszego postanowienia SIWZ sg nie do przyj¢cia, jako naruszajace
podstawowa zasade, iz towar legalnie nabyty i dopuszczony da obrotu (oraz spelniajacy



wszvstkie kryteria narzucone aktami prawnymi) na terytorium kioregokolwick z Panstw
Wspolnoty moze dalej swobodnie cyrkulowal W szczegbinosci bez wzgledu na polityke
handlowa producenta 62¥ dysirybutora. Zasada 1a znajduie odzwierciedlenic W przepisach
art. 29 i 31 Traktatu Ustenawiajacere Wspolnoty Europeiskie {podpisanego W Rzymie dnia 25
marca 1957 r. ze zm., De. U. 2004 r. Nt 90 poz. 86412 oraz w powstatym na ich gruncie
orzecznictwie ETS.

Zamawiajacy konstruujae STWZ oraz odpowiadajac na pytania wykonawcow w
sposob w jaki zostata ona przekazana Wykonawcorm, nie przesirzega elementarnych zasad
obowigzujacych W systerie prawnym calej Wspolnoty Europejskiej.

Nie mozna méwic 0 zachowaniu zasady uczeiwej konkurencji W sytuacji, gdy
przedmiot zamowienia i postawione wymagania okreslone 54 W sposOb niejasny i
wymuszajgcym na Wykonawcy rtozenia oferty 2 zapisami w SIWZ, kidre s3 sprzeczne 2
obowigzujacymi przepisami. -

Z przykroscig nalezy stwierdzic, iz opisane powyiej preyjste preez Zamawiajacego
zapisy w SIWZ oraz odpowiedzi na pyianie wykonawcy narusza przepisy ustawy Pzp i aktow
normatywnych wydanych na jej podstawie obowiazujgcych w Unii Europejskiej, ktorych
Pan jako Kierownik Zamawiajacego jak rowniez Panscy pracownicy sq zobligowani do
przcslrzcgania.

W zwigzku z powyzszym informujemy, iz poza naruszeniem preepisow ustawy Prawo
Zambwicen Publicznych 7amawiajacy dopuscil si¢ naruszenma dyscypliny finanséw
publicznych (zgodnie z ustawy Z dnia 17 grudnia 2004r. 0 odpowiedzialnosci 22 naruszenie
dyscypliny {inansow publicznych) zgodnic dyspozycja art. 4 ust. 113, art, 17 ust, 1 pkt. 1
orazart. 17 ust. 1 ¢.

Poprzez wskazanie powyzszych nieprawidlowoscl Zamawiajacy dopuscil si¢ W
konsekwencji do niezgodnego 2 przepisami ustawy prowadzenia niniejszego postgpowania.
Jak wynika z tresei SIWZ vraz dfpublikowanych odpowiedzi na pytania wykonawcow
Zamawiajaey bezspornie dopuscil 5i¢ zlamania przepisow wyzel przytoczonych.

Z calg stanowezoéeia stwierdzamy, iz praktyka 7amawiajgcego W niniejszym
postepowaniu poprecz omijanie i nieprzestrzeganic przepiséw ustawy Prawo Zamowier
Publicznych, przepisow ustawy 2 dnia 17 grudnia 2004r. 0 odpowiedzialnoéci 74 naruszenie
dyscypliny finansow publicznych (art. 4 ust, 113, art. 17 ust. | pkt. 1, ust. 1), ustawy Z dnia
27 sierpnia 20091. 0 finansach publicznych (art. 44 ust. 4) prowadzi do 7lej praktyki jaka jest
ustawienie preetargu pod konkreinego Wykonawce. Pracownicy wyznaczem do
prrygotowania i prchmwadzcnia niniejszego postepowania dopuseili sig jawnych paruszen
preepisow prawnych podlegaj acych sankcjom, 22 ktére Pan jako Kierownik Zamawiajacego
rowniez ponos odpowicdzialnos'}é.

W przypadku dokonania otwarcia ofert oraz dalszymi czynnodciami podjetymi w toku
niniejszego postgpowania prowadzacymi do wyboru oferty najkorzystniej szej bedzie
obarczone niemozliwg do usuniecia wada umozliwiajaca zawarcie nicpodiegajace)
uniewaznieniu umowy W sprawic zambwienia publicznego.

Mamy nadzicig, 12 7amawiajacy naprawi swoje bledy i przeprowadzi postgpowanie
preetargowe w sposdb otwarly, zapewniajacy uczciwg konkurenclg zgodnic z
obowigzujacymi przepisami prawa.

7 wzpledu na termin skladania ofert prosimy 0 szybkie ustosunkowanie sig do pisma
ewentualnie przesunigcie terminu sktadania ofert W celu umozliwienia zlozenia waznej oferty
pretargowe;. BEN



