Zalacznik nr 2 do SWZ 20D/zP[2024

Opis Przedmiotu Zaméwienia

1. Wykonawca dostarczy produkty spetniajgce wymogi zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, w szczegolnosci:

1.1. Wszystkie oferowane wyroby medyczne muszg posiadac:

- aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i do stosowania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 oraz z 2023 poz. 1938) a takze spetnia¢ inne
wymagania (normy, parametry) zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami,

- certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowane;.

- przedmiot zamowienia (kazdy lek) musi posiadaé wazne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie do obrotu i do stosowania na terenie Polski — swiadectwo rejestracji leku,
zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
2024 poz. 686).

Zamawiajgcy moze zazgdac¢ udostepnienia tych dokumentéw do wglagdu na kazdym etapie
prowadzonego postepowania oraz w trakcie obowigzywania umowy.

1.2. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 05.04.2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. 22017 r. Nr 117, str. 1 z p6zn. zm.).

1.3.Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 nr 215, poz. 1416)

2. Wykonawca zobowigzany jest do bezwzglednego zagwarantowania spetnienia warunkow
jakosciowych okreslonych w zezwoleniu na produkcje lub innych ustalonych przez Ministerstwo
Zdrowia w oparciu, o ktére zostaly dopuszczone do obrotu oraz przestrzegania terminéw
waznosci na dostarczony towar.

3. Zamawiajagcy dopuszcza sktadanie ofert rbwnowaznych zgodnie z art. 99 ust. 5 ustawy Pzp
Wykonawca, ktoéry powotuje sie na rozwigzania réwnowazne, jest zobowigzany wykazac, ze
oferowane przez niego rozwigzanie spetnia wymagania okre$lone przez Zamawiajgcego.
W takim przypadku Wykonawca zatgcza do oferty wykaz rozwigzan réownowaznych.

3.1 Zamawiajacy zastrzega, ze wszedzie tam gdzie w tresci dokumentacji, stanowigcej opis

przedmiotu zamowienia, zostaly wskazane znaki towarowe, patenty lub pochodzenie, zrodta lub

szczegotowe procesy, ktoére charakteryzujg produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce - Zamawiajgcy dopuszcza metody, materiaty, urzgdzenia, systemy, technologie itp.
rbwnowazne do przedstawionych w opisie przedmiotu zaméwienia. Dopuszcza sie, wiec
zaproponowanie w ofercie wszelkich réwnowaznych odpowiednikéw rynkowych

0 wtasdciwosciach nie gorszych niz wskazane przez Zamawiajgcego. Parametry wskazanego

standardu okres$lajg minimalne warunki techniczne, eksploatacyjne, uzytkowe, jakosciowe

i funkcjonalne, jakie ma spetnia¢ przedmiot zamdwienia. Wskazane znaki towarowe, patenty,



marki lub nazwy producenta czy zrédta lub szczegdlne procesy wskazujgce na pochodzenie
okreslajg jedynie klase produktu, metody, materiatow, urzgdzen, systeméw, technologii itp.

3.2 W ofercie mozna przyja¢ metody, materiaty, urzadzenia, systemy, technologie itp. innych
marek i producentow, jednak o parametrach technicznych, jakosciowych i wtasciwosciach
uzytkowych oraz funkcjonalnych odpowiadajgcych metodom, materiatom, urzgdzeniom,
systemom, technologiom itp. opisanym w SWZ.

3.3 Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia poprzez odniesienie sie do norm,
europejskich ocen technicznych, aprobat, specyfikacji technicznych i systemoéw referencji
technicznych dopuszcza zastosowanie rozwigzan rownowaznych do opisywanych,
a odniesieniu takiemu dodaje sie wyrazy ,lub rownowazny”.

3.4 W przypadku, gdy w dokumentacji stanowigcej opis przedmiotu zaméwienia zostaje opisany
przy pomocy okreslonych norm, europejskich ocen technicznych, aprobat czy specyfikacji
technicznych i systemow referencji technicznych oraz poprzez wskazanie znakéw towarowych
lub pochodzenia, Zamawiajgcy informuje, iz zapis ten jest jedynie przyktadowym i stanowi
wskazanie dla Wykonawcy jakie cechy powinny posiada¢ materiaty uzyte do realizacji
przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy dopuszcza realizacje zamowienia poprzez zastosowanie
rozwigzan réwnowaznych. Zamawiajgcy przez podanie nazw wiasnych produktéw, okresla
minimalne parametry techniczne, cechy uzytkowe oraz jakosciowe (m.in.: wymiary, sktad,
zastosowany materiat, kolor, odcien, przeznaczenie urzadzen, estetyka itp.) jakim powinny
odpowiada¢ materiaty rbwnowazne, aby spetniaty stawiane wymagania."

3.5 Na Wykonawcy skiadajgcym oferte réwnowazng spoczywa obowigzek udowodnienia
réwnowaznosci oferowanych produktow.

Wykonawca zobowigzany jest do dostawy przedmiotu zamodwienia wraz z informacjg
zawierajgcg wskazanie producenta, co do wiasciwosci przedmiotu zamodwienia, zasad
bezpieczenstwa uzytkowania i terminéw waznoéci. Wymagania te musza znajdowac sie na, lub
w opakowaniu w formie ulotki, w zaleznosci od produktu, zgodnie zobowigzujgcymi w tym
zakresie przepisami prawa.

Zamawiajgcy gwarantuje zlozenie zamdwienia na poziomie nie mniejszym niz 70% ilosci
asortymentu w ramach poszczegélnych pozycji asortymentowych.

Zamawiajgcy zastrzega, iz ilos¢ danego asortymentu stanowigcego przedmiot zamowienia,
stanowi wielko$¢ szacunkowg i moze ulec zmianie w trakcie obowigzywania niniejszej umowy
zgodnie z wynikajgcym biezacym zapotrzebowaniem Zamawiajgcego, uzaleznionym od iloSci
wykonywanych swiadczen medycznych. Wielkos¢ zmiany w ramach prawa opcji okresla sie
na poziomie 30% liczgc od zamédwienia podstawowego, ktdre zostato okreslone w formularzu
asortymentowo-cenowym w kolumnie pt. ,llos¢ opakowanh” (dotyczy zwiekszenia ilosci
asortymentu w poszczegoélnych pozycjach asortymentowych). Zamawiajgcy zastrzega sobie,
ze zamowienie okreslone jako ,,prawo opcji” dla ilosci poszczegdlnego asortymentu w ramach
umowy jest uprawnieniem Zamawiajgcego a nie zobowigzaniem. Wykonanie przedmiotu
umowy w ramach prawa opcji uzaleznione jest od faktycznych potrzeb zamawiajacego

wynikajgcych ze zmiennej liczby stanu pacjentéw. Brak wykonania przedmiotu zamowienia w



10.

11.

12.

13.

ramach prawa opcji nie rodzi zadnych roszczen ze strony Wykonawcy. Opcja uruchamiana jest

poprzez ziozenie Wykonawcy stosownego zawiadomienia (drogg elektroniczng poprzez

wiadomos¢ e-mail na adres poczty elektronicznej).

Przedmiot zaméwienia bedzie dostarczany sukcesywnie (czesciowo) przez Wykonawce do

siedziby Zamawiajgcego tj. do wewnatrz budynku apteki szpitalnej mieszczgcej sie w budynku

E, ul. Szpitalna 28, 77-400 Zlotéw (z wniesieniem), zgodnie z zamoéwieniem przestanym pocztg

elektroniczng e-mailem:

- dostawy beda realizowane w ciggu 48 godzin (dwa dni robocze), od zamoéwienia
ztozonego za posrednictwem poczty elektronicznej e-mail (pod warunkiem ziozenia
zamoéwienia do godziny 14:00) przez pracownika apteki (od poniedziatku do pigtku z
wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy).

Zamawiajacy wymaga aby data waznos$ci i numer serii byly oznaczone na kazdym opakowaniu

jednostkowym.

Wykonawca gwarantuje odpowiednio wysokg jakos¢ dostarczanego przedmiotu zaméwienia

w ilosciach iasortymencie podanym w ofercie przetargowej z zachowaniem terminow

przydatnosci (minimum 12 miesieczny okres przydatnosci do uzycia, liczony od dnia

dostawy). Zamawiajgcy wyraza zgode na mozliwo$¢ dostarczania produktéw z terminem
waznosci krétszym niz wymagany za kazdorazowa, uprzednig, pisemng zgodg upowaznionego
przez Zamawiajgcego pracownika Apteki Szpitalne;.

W przypadku stwierdzenia wad w dostarczonym towarze (w szczegodlnosci produktow

niepetnowartosciowych, dostarczonych w niewtasciwym lub zniszczonym opakowaniu,

niewlasciwie oznakowanym), jak réwniez niezgodnym z przedmiotem umowy, Zamawiajgcy
zobowigzany jest do powiadomienia Wykonawcy o zaistniatym zdarzeniu, ktéry winien
wymieni¢ wadliwy/niezgodny towar na wolny od wad/zgodny, w terminie 3 dni roboczych

liczac od daty zgtoszenia reklamacji przez Zamawiajgcego, wiadomoscig e-mail na adres e-

mail Wykonawcy.

Braki ilosciowe stwierdzone w trakcie odbioru towaréw przez Zamawiajgcego zgtaszane bedg

bezposrednio Wykonawcy (tzn. w przypadku gdy dostawa towaru — jego stan faktyczny jest

niezgodny z fakturg lub dostawa towaru — jego stan faktyczny jest niezgodny z zaméwieniem.

Niezgodnosci dostawy z zamowieniem, ewentualne braki, zamiany asortymentu bez zgody

Zamawiajgcego nalezy uzupeti¢ lub wymieni¢ w ciggu 3 dni roboczych liczgc od daty

zgtoszenia zaistniatego zdarzenia, wiadomoscig e-mail, na adres e-mail Wykonawcy.

Wykonawca zobowigzuje sie przestrzega¢ wymagan okreslonych w systemie zarzgdzania

srodowiskowego wg ISO 14001 oraz przestrzega¢ przepisbw prawa powszechnie

obowigzujgcego w szczegolnosci dotyczacych ochrony srodowiska w zakresie czynnosci
realizowanych w ramach niniejszej umowy - zgodnie z zatgcznikiem do umowy.

Pozostate wymagane parametry przedmiotu zaméwienia znajdujg sie w formularzu

asortymentowo-cenowym stanowigcym zalgcznik nr 1a do SWZ.



