Makow Mazowiecki 09.09.2011r

Znak sprawy : 27/2011 (SEROLOGIA )

Na podstawie art. 181 Pzp pkt 1 (Dz U z dnia 7 grudnia 2009t tzw mata nowelizacja oraz Dz.
U. z dnia 7 grudnia 2009t tzw duza nowelizacja ) cytat:

swykonawca lub uczestnik konkursu moZe w terminie przewidzianym do wniesienia
odwolania poinformowaé zamawiajqcego o niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci
podjetej przez niego lub zaniechaniu czynnosci, do ktorej jest on zobowiqzany na podstawie
ustawy, na ktore nie przyshuguje odwotanie na podstawie art. 180 ust. 2 ustawy” przesylamy
niniejsza informacje do Kierownika Zamawiajacego, ze zmiana dokonana w siwz dnia
07.09.2011 dla kryteriow kart cyt €) Dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji technika
mikrokolumnowa konieczny:

. dokument (np. zaswiadczenie) potwierdzajqcy akceptacje - dopuszczenie do badan
in vitro przez Zaktad Serologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

jest istotna zmiana ograniczajaca dostgp do postepowania dystrybutorom firmy Sanquin-
Holandia.

Wymobg zalaczenia opinii IHIiT do kart posiadajacych CE oraz zarejestrowanych w Urzedzie
Rejestracji Wyrobéw Medycznych jest wymogiem bezzasadnym. Tym bardziej ,ze IHiT nie
jest jedyna nadrzedna jednostka opiniujaca odczynniki in vitro w UE.

Ponadto informujemy ,ze odczynniki z poza listy jakimi sa karty do metody
mikrokolumnowej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych oraz dyrektywa 98/79/WE sa
certyfikowane na odrgbnych zasadach niz odczynniki 1 karty do diagnostyki in vitro z listy A.

Wnosimy o odstapienie od wymogu dotaczenia Opinii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii
w pakiecie nr 3 zakup testow i dzierzawa wiréwki.

Z uwagi na niezgodno$¢ w/w wymagania z:

l.ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010

2.wskazaniami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych w Warszawie jako jednostki nadzorujacej obrét towarami na terenie
RP

3.wskazaniami Jednostki Notyfikowanej PCBC nr 1434

4.Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie rodzajéw dokumentoéw, jakich moze
zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane z

dnia 30 grudnia 2009 r. (Dz.U. Nr 226, poz. 1817

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



6.Pzp art. 7, art. 30 art. 29

7Dyretywa 98/79/WE

Odp.

Zamawiajacy odstepuje od wymogu posiadania opinii [HiT.

Zamawiajacy przedluza termin skladania ofert do 14.09.2011, godziny skladani
i otwarcia ofert nie ulegaja zmianie.



