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Uczestnicy postepowania nr 09/P/1-7/2015 — zadanie §

09.10.2015
DZZ MP 26-09.P.1-7/2C

Telefony:
Centrala:
7137158 10 Dotvezy : poinformowania Wykonaweow o decyzji Zamawiajacego w zakresie
Dyrektor: zadania nr 5 — nr sprawy 09/P/1-7/2015 — zadanie §
7137158 11
Sekretariat: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza
713715812 Dorobisza we Wroctawiu informuje , iz w dn. 17-08-2015 r. , t. j.. po uplywie terminu
Fax: zwiazania oferta , ktory uplyngt w dniu 14.08.2015 r., wplyneto pismo od f. APR
713281713 Marketing Sp. z o. o. z siedziba w Warszawie, informujace o nieprawidlowosciach i
Ekspedycja krwi: niekonsekwencjach w ofercie firmy Farmator Sp. z o. 0. z siedziba w Toruniu , wybranej
713715826 w dniu 06-08-2015r . jako najkorzystniejsza na zadanie 5 w postepowaniu o zamowienie
713281093 publiczne p.n.: ,Dostawa odczynnikéw monoklonalnych i poliklonalnych oraz

Laboratorium: krwinek wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych dla

713715831 krwiodawcow i biorcow, tj.: Zadanie 5: Uczulone krwinki wzorcowe do kontroli
Forma prawna: ujemnych wynikéw testow antyglobulinowych.
5P Z0Z Firma APR Marketing Sp. z 0. 0. w/w pi$mie informuje, ze na zaoferowane w ofercie
zarejestrowany

w Sadzie Rejonowym dla Wykonawcy - f. Farmator Sp. z 0. 0. z Torunia na zadanie nr 5 wzorcowe krwinki do
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kontroli testu antyglobulinowego producenta f. Farmator , ref: MRI10, przedstawita
dokumenty przedmiotowe wymagane w SIWZ - rozdz. lII, pkt E, t. j. m. in. deklaracje
zgodnosci WE nr C/603 wystawiona przez producenta - f. Farmator, w ktorej dokonal
niewtasciwej kwalifikacji produktu — ,,nie kwalifikowany do wykazu A i B”.

Zgodnie z ustawa z dn. 20 maja 2010 r., o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr
107, poz. 679 z pézn. zm.) oraz rozporzadzenia MZ z dn. 12.01.2011 r. .ws. wymagar
zasadniczych oraz oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro(D.U. z
2013, poz. 1127 — t. jedn.) krwinki wzorcowe do kontroli ujemnych wynikow testow
antyglobulinowych powinny by¢ zakwalifikowane jako wyréb medyczny do diagnostyki

in vitro z Wykazu B, wynika to z definicji w/w wyrobow med. do diagnostyki in vitro z

Wykazu B:” OQdczynniki oraz produkty odczynnikowe | lgcznie = odpowiednimi

kalibratorami i materiatami kontrolnymi do ustalania nieregularnych przeciwcial

Gepard Biznesu 2011 " . .
antyerytrocytarnych”. Zgloszony do przetargu produkt zgodnie z przeznaczeniem
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l UKAS
MANAGEMENT
e

deklarowanym przez wytworce f. Farmator w instrukcji uzywania jest: krwinkami do

kontroli wiarygodnoéci dziafania odczynnika antyglobulinowego w posrednim tescie
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antyglobulinowym (PTA). To znaczy , ze jest materiatem kontrolnym i powinien byé
zakwalifikowany jako wyroéb medyczny do diagnostyki in vitro z Wykazu B, poniewaz
test antyglobulinowy stuzy migdzy innymi do wykrywania nieregularnych przeciwciat
antyerytrocytarnych a wzorcowe krwinki stanowia material kontrolny do sprawdzenia
poprawnosci tego testu.

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy wystosowal pismo w dniu 20-08-2015 do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych w
Warszawie, ws. uzyskania informacji od w/w Urzedu ,czy f. Farmator Sp. z 0. 0. z
Torunia prawidlowo zglosita jako Wytworca do obrotu krwinki ,bedace przedmiotem na
zadanie nr 5.

W odpowiedzi na pismo w/w Urzad poinformowal, ze wydal na podst. art. 22 ust.2
ustawy z dn. 20 maja 2010 r., o wyrobach medycznych, decyzj¢ R.D.WM.DNB.64.2012
z dnia 23 pazdziernika 2012 r., stwierdzajaca , ze wzorcowe krwinki do kontroli testu
antyglobulinowego, kt. wytworca jest firma f. Farmator Sp. z 0. 0. z Torunia sa wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro z Wykazu B i w/w decyzja jest prawomocna. W
zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu , na podst. art. 86 ust. 6 ustawy o wyrobach
medycznych, wezwata f. Farmator Sp. z 0. 0. do niezwlocznego usunigcia uchybienia
naruszajacego przepisy tej ustawy, t. j. zaprzestania wprowadzania do obrotu wyrobu

Wzorcowe Krwinki Do Kontroli Testu Antyglobulinowego, do czasu przeprowadzenia

odpowiedniej dla w/w wyrobu oceny zgodnosci pod nadzorem jednostki notyfikowanej w
zakresie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i otrzymania certyfikatu

zgodnosci.

W zwiazku z powyzszym w sytuacji, iz w dniu 14.08.2015 r . uptynat termin zwigzania
oferta na zadanie nr 5 (otwarcie ofert nastapito w dn. 16-07-2015 r. o godz. 10:00) ,
Zamawiajacy nie moze powtorzy¢ czynnosci polegajacej na badaniu i oceny ofert , ktore
wplynely na zadanie 5 i wyniku tego dokona¢ wyboru najkorzystniejszej oferty na podst.
ustawy P. z. p., w wyniku ktorego Oferta nr 2 — zlozona przez firme - FARMATOR Sp.
z 0. 0., ul. Szosa Bydgoska 56, 87-100 Torun, powinna zosta¢ odrzucona na podst. art. 89,
ust. I, pkt. 8 ustawy P. z. p. (t. jedn. - Dz U. z 2013 r., poz. 907, ze zm,), poniewaz.
wytworca f. Farmator zastosowal biedna kwalifikacje jako .nie kwalifikowany do
wykazu A i B” dla zaoferowanych w ofercie w/w Wykonawcy na zadanie nr 5

wzorcowych krwinek do kontroli testu antyglobulinowego MR 10, ktore powinny by¢
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prawidtowo zakwalifikowane jako z Wykazu B zgodnie z ustawg z dn. 20 maja 2010 r.,
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.) oraz
rozporzadzenia MZ z dn. 12.01.2011 r. ,ws. wymagan zasadniczych oraz oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro(D.U. z 2013, poz. 1127 -t
jedn.).

W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy zawiadamia, ze nie dojdzie do zawarcia umowy
09/P/5/2015 z f. Farmator Sp. z o. o. z siedziba w Torunie na dostawe uczulonych
krwinek wzorcowych do kontroli ujemnych wynikow testow antyglobulinowych na okres

12 m-cy, wybranej jako najkorzystniejsza na zadanie 5 - pismo z dn. 06-08-2015 .

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy w zakresie zadania nr 5 uniewaznia
postepowanie na podst. art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy P. z. p. (j. t - Dz. U. 22013 r., poz.
907, ze zm.)

Uzasadnienie faktyczne: Zamawiajacy po terminie zwiazania oferta , ktory uptynat w dniu

14-08-2015 r. nie moze juz podja¢ zadnych czynnosci dot. ponownego wyboru
najkorzystniejszej oferty na zadanie nr 5, poniewaz oferty, ktorych termin zwigzania

oferta minal, uznaje sie jako brak ztozenia ofert na w/w zadanie . t. j. na zadanie nr 5.

Otrzymujq:

1.APR MarKketing Sp. z 0. 0.

04-136 Warszawa

ul. Mladzka 10

tel./faks: 22 /615 28 54,22 / 615 24 35

2. Farmator Sp. z 0. o.
Dyrektor

ul. Szosa Bydgoska 56 Regionalnego Centrum
n Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
87-100 Torua im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza

we Wrdctawiu
tel. 56 / 655 07 30 94(///6/
Krzysztof Dworak

faks: 56 / 658 88-66

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma_i e jest cgytelne
nanr faksu: 71/328 17 13.




