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BZP.38.382-14.14.24 Jastrzebie - Zdr6j, 04.04.2024r.
Do wszystkich Wykonawcéow

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia w trybie przetargu nieograniczonego
na Dostawy sprzetu jednorazowego do leczenia tetniakow wewnatrzczaszkowych,
malformacji tetniczo - zylnych i przetok oponowych dla potrzeb Zakladu
Diagnostyki Obrazowej, (BZP.38.382-14.24).

WYJASNIENIE TRESCI SWZ
ORAZ ZMIANA TRESCI SWZ Z DNIA 04.04.2024r.

W zwiazku ze ztozonymi pytaniami odnosnie Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia na
podstawie art. 135 ust. 1, 2 i 6 oraz art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019r. Prawo
Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), Zamawiajacy wyjasnia co nastepuje oraz
wprowadza do SWZ nastepujgce zmiany:

Pytanie nr 1 dot. poz. 5 Pakietu nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania opatrunek hemostatyczny Woundclot™ o
wymiarach 5 cm x 5 cm wykonany z nieoksydowanej celulozy, wzmocniony na poziomie
molekularnym, przeznaczony do tamowania krwawieni, nie wymagajacy mocnego ucisku,
zdolnos¢ do absorpcji ptynéw w kontakcie z krwia wynosi 2500% jego wtasnej wagi?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2 dot. poz. 5 Pakietu nr 2:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na produkt pakowany po 2 szt. w saszetce z przeliczeniem
zamawianej ilodci?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3 dot. poz. 5 Pakietu nr 2:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 2 poz. 5 i stworzy osobny pakiet dla tej
pozycji?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 4 dot. Specyfikacji Warunkéw Zamowienia:

Czy w zwigzku z obiektywna przeszkoda oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu

przekazywania Zamawiajacemu kodéw EAN/GTIN (UDI) na etapie skladania oferty,

Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

1) Zwracamy uwagg, ze przekazanie kodéw EAN/GTIN (UDI) oferowanych wyrobéw na etapie
skladania ofert przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn
obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 kod UDI kazdego
wyrobu medycznego sklada sie z dwoch czesci: UDI - DI, ktéry jest niezmiennym kodem
identyfikacji produktu (cze$¢ stata) oraz kodu UDI - PI, ktéry wskazuje jednostke produkgji
wyrobu (cze$¢ zmienna - moze zawiera¢ elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej
partii wyroboéw np. dzien produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod UDI w
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ramach jednego modelu wyrobu medycznego bedzie ulega¢ zmianie w zaleznosci od dnia lub
miejsca, w ktérym dany egzemplarz wyrobu zostal wyprodukowany (tak jak np. numer partii
lub numer seryjny produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo czesto
nie jest mozliwe, gdyz niektére egzemplarze wyrob6w na moment ofertowania nie zostaty
jeszcze wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie sa znane;

zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego (m.in.
podmioty lecznicze) oraz przedsiebiorcy sa zobowigzani do przechowywania kodéw UDI
wylacznie w stosunku do wyrobéw medycznych klasy III do implantacji; podmioty lecznicze i
przedsiebiorcy nie maja obowigzku przechowywania kodéw UDI wyrobéw innych niz
wyroby medyczne do implantacji klasy III;

zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowiazek przechowania kodéw UDI
przez podmioty lecznicze dotyczy wytacznie wyrobéw medycznych klasy III do implantacji,
ktére zostaly dostarczone do danego podmiotu leczniczego; wymog nie dotyczy wyrobow,
ktoére zostaly zaoferowane lub nawet zamdéwione, ale nie zostaly jeszcze dostarczone do
podmiotu leczniczego (np. objete oferta przetargowa);

z uwagi na powyzsze, wymog wskazania na etapie ofertowania kodéw EAN/ GTIN (UDI)
oferowanych wyrobéw stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamoéwierr publicznych -
zasady zadania wylacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymoég nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamowienia, a zatem stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie
wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:

1)

10.

2)

8.

w Rozdziale 4 SWZ ,,Opis przedmiotu zaméwienia” po ust. 9 dodaje ust. 10 w brzmieniu:

Zamawiajacy nie wymaga, aby Wykonawcy na etapie skladania ofert w Formularzu
asortymentowo - cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ, w kolumnie ,,Kod UDI dla
wyrobu medycznego (lub inny np EAN). W przypadku braku wpisac: nie dotyczy” wpisali kody
UDI, kolumna moze zostaé pusta. Nie podanie kodéw UDI w ofercie nie bedzie skutkowac
odrzuceniem oferty.

w § 6 ust. 8 Wzoru umowy stanowigcego Zatgcznik nr 5 do SWZ zmienia zapisy z:

W przypadku wyrobéw medycznych klasy III lub implantéw, Wykonawca w momencie
utworzenia depozytu i podpisania protokotu ustanowienia depozytu lub realizacji dostawy
do Magazynu Apteki Szpitalnej lub bezposrednio na Blok Operacyjny dostarczy
Zamawiajacemu zapisane na elektronicznym noéniku danych, kody UDI (z uwzglednieniem
okreséw przejéciowych) dostarczanych produktéw, pozwalajagce na pelna identyfikacje
produktu (tj. nazwa produktu, jego seria, data waznosci oraz kod UDI).

ktoéry otrzymuje brzmienie:

8.

W przypadku wyrobow medycznych do implantacji klasy III, Wykonawca w momencie
utworzenia depozytu i podpisania protokotu ustanowienia depozytu lub realizacji dostawy
do Magazynu Apteki Szpitalnej lub bezposrednio na Blok Operacyjny dostarczy
Zamawiajacemu zapisane na elektronicznym nosniku danych, kody UDI (z uwzglednieniem
okresow przejsciowych) dostarczanych produktéw, pozwalajace na pelna identyfikacje
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produktu (tj. nazwa produktu, jego seria, data waznosci oraz kod UDI).

Pytanie nr 5 dot. Wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatacznik numer 5 do SWZ)
zapisow dotyczacych zapewnienia warunkéw przechowywania i transportu, o ktérych mowa w
art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych:

»~Zamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byly
przechowywane i transportowane wewnetrznie w ramach oérodka zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6 dot. poz. 5 Pakietu nr 5:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na bezplatne uzyczenie pompy?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy PZP wyjasnia, ze dopuszcza bezptatne

uzyczenie pompy prézniowej wskazanej w poz. 5 w Pakiecie 5 - Akcesoria 5 w Formularzu
asortymentowo - cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ.

Pytanie nr 7 dot. poz. 1i9 Pakietu nr 4:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 4 pozycji 1 i 9 oraz utworzenie
odrebnego pakietu zawierajacego te dwie pozycje?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 8 dot. § 6 ust. 5 Wzoru umowy:
Czy Zamawiajacy zgadza sie na zmiane terminu, o ktérym mowa w Zalacznik nr 5 do SWZ § 6
ust. 5 na 3 dni robocze?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9 dot. § 11 ust. 2 i 7 Wzoru umowy:
Czy Zamawiajacy zgadza sie na obnizenie wysokosci kary umownej, o ktérej mowa w Zatacznik
nr5doSWZ 8§11 ust2i7 do2%?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10 dot. Wzoru umowy:

Zgodnie z art. 439 ust. 2 pkt 4 PZP, postanowienia umowy odnoszace sie do waloryzacji
zwigzanej ze zmiang ceny materialéw lub kosztow, powinny zawiera¢ maksymalng wartosc
zmiany wynagrodzenia, jaka dopuszcza zamawiajacy w efekcie zastosowania postanowien o
zasadach wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia. Czy Zamawiajacy wskaze
przedmiotowa wartos¢?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11 dot. § 7 ust. 12 Wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie postanowien Zalacznika nr 5 do SWZ
(,Umowa”) w zakresie § 7 ust. 12 poprzez wskazanie, iz w ramach wykonania zastepczego
Wykonawca zobowigzany jest do zwrotu réznicy cen (w przypadku, gdy ceny z wykonania
zastepczego przekraczaja ceny wskazane w Umowie). Wykonawca nadmienia, iz przedmiotowe
rozwigzanie stanowi standard stosowanych dla instytucji wykonania zastepczego w umowach,
ktérych przedmiotem jest dostawa wyrobéw medycznych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12 dot. § 11 ust. 1 pkt. 2 Wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje § 11 ust. 1 pkt 2 Umowy poprzez obnizenie
wskazanej tam kary z 10 % do 3 % W ocenie Wykonawcy kara w wysokosci 1000 PLN jest razaco
wysoka oraz nieproporcjonalna do wymiaru ewentualnej szkody Zamawiajacego. Pragniemy
nadmieni¢, ze kara umowna w gléwnej mierze powinna realizowa¢ funkcje stymulacyjng i
prewencyjna. Nalezy jednak pamietad¢, zeby Zamawiajacy nie naduzy! srodka motywujacego
wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09:
»Z kara razaco wygérowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos¢ przekracza granice motywacji
wykonawcy do realizacji zamoéwienia i stanowi przyczynek dla zamawiajacego do wzbogacenia

7

sie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 13 dot. § 11 ust. 1 pkt. 6 Wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie § 11 ust. 1 pkt 6 Umowy - jako ze przedmiotowe
postanowienie sankcjonuje to samo naruszenie co § 11 ust. 1 pkt 3 Umowy (oba postanowienia
sankcjonuje zwloke w wymianie wadliwego asortymentu).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:
w § 11 ust. 1 pkt. 3 Wzoru umowy stanowiacego Zalacznik nr 5 do SWZ zmienia zapis z:

§11
Kary umowne
1. Strony ustalaja, ze Wykonawca zaplaci Zamawiajagcemu kare umowna:
3) w wysokosci 0,1% wartosci brutto dostawy jednak nie mniej niz 100,00 ztotych za kazdy
dzienn zwloki przekraczajacy termin realizacji dostawy lub termin wymiany wadliwego
przedmiotu umowy;

ktoéry otrzymuje brzmienie:

§11
Kary umowne
1. Strony ustalajg, ze Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kare umowna:
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3) w wysokosci 0,1% wartosci brutto dostawy jednak nie mniej niz 100,00 ztotych za kazdy
dzien zwloki przekraczajacy termin realizacji dostawy;

Pytanie nr 14 dot. § 11 ust. 1 pkt. 7 Wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje § 11 ust. 1 pkt 7 Umowy poprzez jego usuniecie
lub obnizenie wskazanej tam kary z 3 % do 0.2 %. W ocenie Wykonawcy kara w wysokosci 3 %
jest razaco wysoka oraz nieproporcjonalna do wymiaru ewentualnej szkody Zamawiajacego - w
szczegoOlnosci z uwagi na to, ze kara jest naliczana za naruszenie obowigzkéw umownych innych
niz podstawowe. Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gléwnej mierze powinna realizowac
funkcje stymulacyjna i prewencyjng. Nalezy jednak pamietaé, zeby Zamawiajacy nie naduzyl
srodka motywujacego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010
r., sygn. akt: 1839/09: ,Z karq razqco wygdrowanq mamy do czynienia, gdy jej wysokos¢ przekracza
granice motywacji wykonawcy do realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajgcego do
wzbogacenia sig.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 15 dot. § 6 ust. 8 Wzoru umowy:

Zgodnie z § 6 ust. 8 Umowy Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia zapisanych kodéw
UDI dla wyrobéw medycznych klasy III lub implantéw (z uwzglednieniem okresow
przejsciowych). Okresy przejsciowo umozliwiaja z kolei dostarczanie przedmiotowych wyrobéw
medycznych (jako wprowadzonych do obrotu na gruncie poprzednio obowiazujacego prawa)
bez kodéw UDI. W $wietle powyzszego Wykonawca wnosi o potwierdzenie, ze dla wyrobow
medycznych udostepnianych w oparciu o okresy przejsciowe wykonawca nie bedzie
zobligowany do przekazywania przedmiotowych kodéw UDI.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy PZP wyjaénia, zZe nie zobliguje

Wykonawcy do przekazania kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantacji klasy III,
ktére zostaly wprowadzone do obrotu i uzywania w okresie przejsciowym stosowania
przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobé6w medycznych.

Pytanie nr 16 dot. § 6 ust. 8 Wzoru umowy:

Zgodnie z § 6 ust. 8 Umowy Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia zapisanych kodow
UDI dla wyrobéw medycznych klasy III lub implantéw (z uwzglednieniem okreséw
przejsciowych). Kody UDI sa przekazywane na opakowaniu wyrobu medycznego, zatem ich
dodatkowe opisywanie stanowi ponadmiarowy obowigzek zwiekszajacy zakres obowigzkow
Wykonawcy, i konsekwentnie zwiekszajacy koszty po jego stronie. Wobec powyzszego, czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie §6 ust. 8 Umowy?

Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, Zze odpowiedZ na powyzsze pytanie znajduje si¢ w Pytaniu nr 4.

Pytanie nr 17 dot. § 6 ust. 8 Wzoru umowy:

W przypadku braku zgody na usuniecie § 6 ust. 8 Umowy, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
jego modyfikacje i zastgpienie obowigzku dostawy pelnego kodu UDI na rzecz dostawy kodu
UDI-DI. Wykonawca wyijasnia, iz kazdy z kodéw UDI sklada sie z dwdch czesci: niezmiennej
(UDI-DI) oraz zmiennej (UDI-PI). Z uwagi na centralny system dystrybucji ograniczajacy
mozliwos¢ identyfikacji petnego kodu UDI przekazywanego wyrobu, Wykonawca zwraca sie z
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wnioskiem o dopuszczenie mozliwosci przekazywania (w zestawieniu elektronicznym) kodu
UDI-DI.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zalacznikiem do pisma jest:
- Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia po zmianach z dnia 04.04.2024r;

- Wz6r umowy stanowiacy Zatacznik nr 5 do SWZ po zmianach z dnia 04.04.2024r.

Tres¢ pozostalych zatacznikéw do SWZ nie ulega zmianie, a powyzsze informacje nalezy
traktowac jako integralng czes¢ SWZ.

Termin skiadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.

Z powazaniem
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