W odpowiedzi na pytania zwiazane z konkursem ofert na udzielenie zamowienia na
swiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, serologii transfuzjologiczne;j,
mikrobiologii i diagnostyki histopatologicznej, skierowane do Komisji Konkursowej przez
oferenta Diagnostyka Sp. z 0.0. Krakow informuje:

Pytanie 1

SWKO rozdzial 1II ust. 7 — Czy Zamawiajacy mial na mysli 25 wrzesnia 2015 r. (tydzien
przed terminem skladania ofert)?

Odpowied?:

Tak, rozdzial 1l pkt 7 powinien mie¢ brzmienie: ,, Wszelkie pytania, co do tresci warunkow
zamowienia muszq by¢ wyrazone na pismie i przestane na adres Udzielajqcego zaméwienia
najpozniej w terminie 7 dni przezd otwarciem ofert, tj. do dnia 25.09.2013 do godziny 24.00.
Zapytanie mozna przestaé za pomocq telefaksu lub pocztq elekironiczng, ale oryginal nalezy
przestac w formie pisemnej .

Pytanie 2

SWKO rozdzial IV ust. 1 pkt 4 — Czy w ramach nadzoru nad Bankiem Krwi, oferent ma
obowigzek zapewni¢ (musi dysponowa¢ odpowiednia osoba) osobe mogacg pehi¢ funkcje
kierownika Banku Krwi oraz pracowni serologicznej (specjalistg z zakresu laboratoryjnej
transfuzjologi medycznej)?

Odpowied?:

W ramach nadzoru nad Bankiem Krwi oferent ma obowigzek zapewnié osobe mogacq pelnic
Junkcje kierownika Banku Krwi oraz Pracowni Serologicznej (specjaliste z zakresu
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej. Na wykonywanie zadan zwigzanych z nadzorem nad
Bankiem Krwi Udzielajqcy zamowienia zawrze z tq osobq stosowng umowe.

Pvtanie 3

Czy zamawiajacy wymaga od oferenta dysponowania pracownikiem, moggcym pelni¢
funkcje kierownika pracowni mikrobiologicznej oraz oddelegowanego do prac w zespole
zakazen szpitalnych (specjaliste z zakresu mikrobiologii medycznej)?

Odpowied?:

Zamawiajqcy wymaga od oferenta dvsponowania pracownikiem, moggcym pelnié funkcje
kierownika pracowni mikrobiologicznej oraz oddelegowanego do prac w zespole zakazen
szpitalnyeh (specjaliste z zakresu mikrobiologii medycznej),

Pytanie 4

SWKO rozdzial V ust. 5 — Czy Zamawiajacy wymaga uzyskania w okresie obowiazywania
umowy certyfikatu ISO 9001 lub ISO 15189 czy tylko wdrozenia systemu zarzadzania
Jakoscig? W sSwietle zapisow par. 3 ust. 3.10 projektu umowy Przyjmujacy zamdwienie
zobligowany jest do ..podjecia dziatan zmierzajacych do wdrozenia w ciagu 24 miesiecy w
utworzonym Laboratorium systemu zarzadzania jakoscia (ISO 9001:2008 lub 15189:2013) i
akredytacji (w przypadku nie posiadania ich)”. Czy Przyjmujacy zamowienie powinien
rozumicc to w ten sposob, iz w Laboratorium w siedzibie Udzielajacego zamowienia winien
wdrozy¢ system zarzadzania jakoscia w oparciu o norme ISO 9001:2008 lub ISO 15189:2013
natomiast w przypadku nie posiadania akredytacji w jakiejkolwick ze swoich jednostek
powinicn wdrozy¢ akredytacj¢ w Laboratorium w siedzibic zamawiajacego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga wdrozenia w utworzonym Laboratorium systemu zarzadzania jakoscia
ISO 9001 oraz ISO/IEC 17025 lacznie lub 15189 oraz uzyskania w okresie 12 miesiecy od



podpisania umowy certyfikatu ISO 9001 oraz ISI/IEC 17025 tacznie lub ISO 15189 przez.
firme certyfikujaca akredytowana przez PCA.

Jednoczesnic  doprecyzowujemy wymagania stawiane oferentom dotyczace jakosci
swiadczonych ustug:

Dokumentami wymaganymi przez Udzielajacego zamowienia sa:

1) zaswiadezenie wystawione przez COBJwDL potwierdzajace udzial laboratorium w
zewnetrznym programie kontroli za rok 2014 wraz z podaniem zakresow. w jakich
laboratorium bylo oceniane, np. biochemia, hematologia itp.,

2) raport z COBJWDL za okres ,,zimowy™ i .letni” lub za okres 2014 r. (raport zawiera
poszezegolne parametry badan, np. oznaczanie digoxiny),

3) miesi¢ezna ilos¢ wykonywanych przez oferenta badan, wskazanych w zataezniku nr 1
wraz ze¢ wskazaniem, na jakim sprzgcie badania sa wykonywane, jakich uzywa
odezynnikow oraz na jakim poziomic ksztaltujg sic w laboratorium wskazniki bledow
i na ile odbiegaja od dopuszczanych przez COBIwDL..

4) karty ze sprawdzianéw migdzylaboratoryjinych z COBIwDL co najmniej za rok
2014r.,

5) wlasne. opracowane procedury wykonywania poszczegodlnych badan, uwzgledniajace
aparat na jakim badanic jest wykonywane. odczynniki uzywane do badania itp.
Procedura musi by¢ oznaczona w sposob gwarantujacy, ze jest procedura stosowang
przez laboratorium, musi posiada¢ numer, dat¢ pieczatke i podpis kicrownika
laboratorium.

Pytanie 5

SWKO Rozdzial VII ust. 4 — Czy zamawiajacy zamierza bada¢ spelnienie tego warunku
poprzez osiggnigcie okreslonych wspolezynnikow finansowych (w przypadku osob prawnych.
wynikajacych ze sprawozdan finansowych ztozonych do KRS)? Jakie dokumenty maja by¢
przedstawione na potwierdzenic tego warunku?

Odpowied:z:

Udzielajqcy zamowienia wymaga zlozenia przez oferenta oswiadczenia o =najdowaniu sie
w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamdwienia.

W PRZYPADKU ROZBIEZNOSCI POMIEDZY ZAPISAMI ZNAJDUJACYMI SIE
W MATERIALACH KONKURSOWYCH A ZAPISAMI ZNAJDUJACYMI SIE W
ODPOWIEDZIACH NA  PYTANIA OFERENTOW  WIAZACE  BEDA
POSTANOWIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDZIACH.
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;féspolu Opieki otnej w Kogskich

Konskie, dnia 18.09.2015



