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                                                                                 Wrocław   12.03.2012 r.

UNIEWAŻNIENIE postępowania nr AM/AZ/PN – 14/12 cz. A 

Postępowanie nr AM/AZ/PN-14/12 organizowane w trybie przetargu nieograniczonego na: 

Dostawę i uruchomienie następujących urządzeń laboratoryjnych z wyposażeniem, wymienionych w Tabeli 1, ocenianych odrębnie:

	Nr części
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	Ilość
	Użytkownik, adres

	A
	Zamrażarka niskotemperaturowa z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2A   
	1
	Katedra i Zakład Biochemii Lekarskiej

ul. Chałubińskiego 10, 50-368 Wrocław

	B
	Termocykler z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2B  
	1
	Katedra i Zakład Toksykologii

ul. Traugutta 57/59, 50-417 Wrocław

	C
	Membranowa pompa próżniowa, o parametrach granicznych określonych w zał. 2C  
	1
	Katedra i Zakład Chemii Organicznej

ul. Grodzka 2, 50-137 Wrocław

	D
	Pompa membranowa z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2D  
	2
	Katedra i Zakład Chemii Organicznej

ul. Grodzka 2, 50-137 Wrocław

	E
	Aparat do oznaczania temperatury topnienia z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2E  
	1
	Katedra i Zakład Chemii Organicznej

ul. Grodzka 2, 50-137 Wrocław

	F
	Wyparka rotacyjna z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2F  
	1
	Katedra i Zakład Chemii Organicznej

ul. Grodzka 2, 50-137 Wrocław

	G
	Płaszcz grzejny z mieszadłem magnetycznym z wyposażeniem, o parametrach granicznych określonych w zał. 2G  
	1
	Katedra i Zakład Chemii Organicznej

ul. Grodzka 2, 50-137 Wrocław



Numer ogłoszenia: 41133-2012; data zamieszczenia: 21.02.2012

Powołując się na art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 29.01.04 (Dz. U. z 2010 r. nr 113, poz. 759 ze zm.), Zamawiający Akademia Medyczna we Wrocławiu informuje o unieważnieniu postępowania nr AM/AZ/PN-14/12 część A. 

Po analizie dokumentów złożonych w ofertach przez firmy CHEMINST Aleksander Prychidny i DANLAB Danuta Katryńska, a dotyczących przyznanych znaków jakości i certyfikatów na oferowane urządzenia w ofertach, Zamawiający stwierdził, że w żądaniach określonych w Siwz popełnił błąd  naruszający art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.

Wymagał mianowicie przedstawienia:

Certyfikatu CE na zgodność urządzenia z normą 93/43/EEC (dyrektywa medyczna) lub równoważnego oraz ISO 9001 producenta

Żądanie powyższe było  niezgodne z prawem, co wyjaśniamy poniżej :

1.  Zgodnie z definicją zawartą w dyrektywie 93/43/EEC, wyrób medyczny różnego przeznaczenia to:
"Narzędzie, przyrząd, aparat, sprzęt, materiał lub inny artykuł stosowany samodzielnie lub w połączeniu, włączając oprogramowanie niezbędne do właściwego stosowania wyrobu, przeznaczone przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub łagodzenia przebiegu chorób, 

· diagnozowania, monitorowania, leczenia, łagodzenia lub kompensowania skutków urazów lub upośledzeń, 

· badania, zastępowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub prowadzenia procesu fizjologicznego, 

· regulacji poczęć, 

który nie osiąga swojego zasadniczego zamierzonego działania w ciele lub na ciele środkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz którego działanie może być przez nie wspomagane. Są  to więc wyroby pozafarmakologiczne przeznaczone do zastosowania w diagnostyce, terapii lub profilaktyce oraz środki antykoncepcyjne. Przeznaczenie nadane przez wytwórcę decyduje  czy wyrób jest czy nie jest wyrobem medycznym.

Powyższe wymagania skierowane do zamrażarki niskotemperaturowej było niewłaściwe, ponieważ materiał przechowywany w zamrażarce znajduje się w oznakowanych pojemnikach i nie ma bezpośredniego kontaktu z zamrażarką.

2. Wymaganie dotyczące przedstawienia Certyfikatu ISO 9001 producenta, bez określenia  równoważności dla dokumentu z innego kraju, również było niewłaściwe.

   Zapis powinien brzmieć: System Zarządzania Jakością ISO 9001 producenta wg  Polskiej Normy (np. PN-EN ISO 9001:2008) lub analogicznej zagranicznej, dotyczącej systemu zapewniania jakości w zakresie projektowania, produkcji, dostarczania i serwisowania oferowanych urządzeń.
Z uwagi na powyższe błędy Siwz nie możemy sprawiedliwie rozstrzygnąć postępowania nr AM/AZ/PN-14/12 cz. A, dlatego decydujemy o jego unieważnieniu oraz zapowiadamy ponowne jego uruchomienie w wersji uwzględniającej poprawę zauważonych błędów.

Kanclerz AM

mgr Artur Parafiński

Do wiadomości:

1. DANLAB Danuta Katryńska 



biuro@danlab.pl

2. CHEMINST POLSKA




office@cheminst.com.pl

3. Katedra i Zakład Biochemii Lekarskiej AM

biochsek@bioch.am.wroc.pl

4. a/a
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