Bełżyce, dn. 05.07.2021 r.

Dotyczy :  

               Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego   „ Dostawa materiałów opatrunkowych i rękawic chirurgicznych”  dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Nr 1 

w Bełżycach” nr sprawy ZP/MO/8/2021

PYTANIA I ODPOWIEDZI

Zdanie nr 1  poz.5,6,7,8
W związku z prowadzonym postępowaniem zwracamy się do Zamawiającego o sprecyzowanie przedmiotu zamówienia i wyjaśnienia:
 Czy zamawiający dopuści wyroby z gazy sklasyfikowane w klasie I reg.4 ? Wyroby, które są przedmiotem oferty są produktami niesterylnymi, w związku z tym nie używa się ich w zabiegach medycznych wysokiego ryzyka i nie zachodzi potrzeba, aby były sklasyfikowane w klasie II a reg.7.

Odpowiedź : Nie dotyczy. Zadanie nr1 nie zawiera tych pozycji.

Zadanie 2 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie waty opatrunkowej 100% bawełna?

Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę.
Zadanie 2 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie waty opatrunkowej pakowanej po 500 g z odpowiednim przeliczeniem oferowanych ilości?

Odpowiedź : Nie  Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Zadanie 2  poz. 5

Czy Zamawiający wymaga ligniny bielonej, która jest wyrobem medycznym, posiadającą 8% stawkę podatku VAT? Pytanie wynika z faktu, iż Zamawiający prowadzi działalność leczniczą w myśl art. 17.1 pkt 2, Ustawy o Działalności Leczniczej, która do realizacji procedur medycznych nakłada obowiązek stosowania wyrobów medycznych, a co za tym idzie Zamawiający powinien oczekiwać zaoferowania wyrobu medycznego, odpowiadającego wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42 EWG w sprawie wyrobów medycznych dopuszczonych do stosowania na terenie UE.

Odpowiedź : Zamawiający wymaga ligniny, będącej wyrobem med.
Zadanie nr 2

Poz. nr 5 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania kompresów zgodnych z opisem, pakowanych a’ 500 sztuk – z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości?

Odpowiedź : Tak
Zadanie nr 3:

Poz. nr 5 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku zgodnego z opisem, ale w rozmiarze 20cm x 20cm lub 15cm x 25cm?

Odpowiedź : Tak
Poz. nr 9 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku hydrokoloidowego bez dodatku jonów srebra? Jeżeli nie, prosimy o wykreślenie tego produktu z zadania nr 3.

Odpowiedź : Nie dopuszcza.
Zadanie 3, pozycja 9

Prosimy Zamawiającego o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu. Taki podział umożliwi nam złożenie ważnej i konkurencyjnej cenowo oferty.

Odpowiedź : Tak
Zadanie 3, pozycja 10-13

Czy Zamawiający dopuści wycenę za 1 sztukę (3m) opaski z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 5 poz. 2:

Czy ze względu na fakt, iż pieluchomajtki dla dzieci nie są wyrobem medycznym, Zamawiający wymaga, aby oferowane pieluchomajtki posiadały świadectwo jakości PZH, które potwierdza i 
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dokumentuje, iż wyrób nie stanowi zagrożenia dla zdrowia człowieka oraz jest przeznaczony dla dzieci? Czy Zamawiający wymaga załączenia tego dokumentu do oferty?

Odpowiedź :Tak

Zadanie 5 poz. 2:

Czy dla potwierdzenia bezpieczeństwa i jakości wyrobu, Zamawiający wymaga, aby pieluchomajtki posiadały udokumentowaną pozytywną opinię użytkowników w postaci Opinii Instytutu Matki i Dziecka? Czy Zamawiający wymaga załączenia tego dokumentu do oferty?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 6, pozycja 1 

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowanie a’25 szt. z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź : Zamawijący w opisie przedmiotu zamówienia wyraził zgodę na opakowania x 25 szt.
Zadanie 6, poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie podkładu higienicznego celulozowego o rozmiarze 58 cm x 91 cm, pakowanego po 25 sztuk.

Odpowiedź :  Tak
Zadanie nr 8

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Gaziki do dezynfekcji skóry nasączone 70 % alkoholem izopropylowym i wykonane w wysokogatunkowej włókniny  o gramaturze 50g/m2.Rozmiar gazika rozłożonego 10x16 cm, czterokrotnie złożony, 8 warstw. Pakowane pojedynczo w saszetki o rozmiarze 6 x7 cm, saszetek w opakowaniu zbiorczym-kartoniku. Państwa zgoda pozwoli na pozyskanie konkurencyjnej ofert jakościowej i cenowej.
Odpowiedź : Zamawijacy podtrzymuje opis w SWZ
Zadanie nr 8

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Gaziki w opakowaniu 50 szt. z możliwością przeliczenia w formularzu asortymentowo- cenowym

Odpowiedź : Tak

Zadanie 8

Czy Zamawiający w Zadaniu 8 dopuści:

Gaziki wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 9x12cm, trzykrotnie złożone, 6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

PROSIMY TEŻ O WYJAŚNIENIE- ZAMAWIAJĄCY CHCE 400op. gazików x 100 sztuk lub x 200 sztuk z przeliczeniem ilości, ALE JAK TO ROZUMIEĆ? 100szt. x 400op.= 4000szt. gazików, a 200szt. x 400op.= 8000szt. gazików to jest bardzo duża rozbieżność, prosimy o wyjaśnienie jak to rozumieć i jak to przeliczyć?

Odpowiedź :

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ . 400 op x 100 sztuk , po przeliczeniu =200 op x 200 sztuk.

Zadanie 9, pozycja 9 

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowanie a’100mb z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 9, pozycja 10

Czy Zamawiający dopuści gazę o powierzchni 1m2?

Odpowiedź : Tak 
Zadanie nr 9:

Poz. nr 4, 5, 6, 7 – Zamawiający wymaga zaoferowania kompresów do krótkotrwałych, inwazyjnych zabiegów chirurgicznych, czyli wyrobów medycznych klasy IIa. Czy Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany w zakresie klasyfikacji kompresów gazowych niejałowych w przypadku, gdy producent w związku z wejściem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodności w związku z wymaganiami w/w rozporządzenia mogą dokonywać zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, że 
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wyrób medyczny, który zgodnie z dotychczas obowiązującymi przepisami miał klasę IIa reg. 7 może zostać zakwalifikowany do klasy I reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrów technicznych czy jakościowych, bo te pozostają bez zmian, lecz podejścia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobów gazowych niesterylnych, jako produktów nie będących już wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. „wysokiego ryzyka”.


W związku z powyższym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowień umowy, poprzez dodanie poniższego zapisu: "Strony dopuszczają możliwość zmiany umowy w zakresie dotyczącym zmiany klasy wyrobu medycznego  w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w związku z wejściem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."

Odpowiedź: Nie dopuszcza
Zadanie 10, pozycja 1-6

Czy Zamawiający dopuści wycenę za 1 sztukę (5m) plastra z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź :Nie
Zadanie nr 10:

Poz. nr 14 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku pakowanego po 50 sztuk – z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości ?

Odpowiedź : Tak

Zadanie 11, poz. 4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie opatrunku włókninowego, pozostałość zgodnie z SWZ.

Odpowiedź : Tak
 Zadanie nr 13

        Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 13: Taśmę do operacyjnego leczenia wysiłkowego nietrzymaniamoczu u kobiet, polipropylenową, monofilamentową z plastikową osłonką na taśmie, jednorodną, niewchłanialną, długość 45 cm, szerokość 1,1 cm, porowatość średnia 976 µm, max. 2314 µm, grubość taśmy 0,33 mm, gramatura 48 g/m2 , wytrzymałość na rozciąganie 68-70 N/cm, wykonaną w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecność włókien skośnych, podwójna nić wzmacniająca), brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, cięte laserowo? 

Odpowiedź :

Nie . Zamawiający podtrzymuje opis w SWZ

Zadanie nr 14 

1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o AQL 1,5?

Odpowiedź :  Nie dopuszcza
2. Czy można zaoferować rękawice nitrylowe diagnostyczne / zabiegowe o następującej charakterystyce?

Przeznaczone do prowadzenia badań medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia się z materiałem skażonym lub zanieczyszczonym, kolor fioletowy, kształt uniwersalny, mankiet rolowany. Chlorowane od strony wewnętrznej. Długość min. 240 mm, grubość podwójnej ścianki na palcu min. 0,10 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,08 mm, powierzchnia gładka, palce chropowate, wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie, wydłużenie 350-450%, siła zrywająca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL 1,5, poziom chwytności 5 zgodnie z PN EN 420 +A1. Rękawice zgodne z normą normami PN - EN 455, PN – EN 420, D6319, dopuszczone do kontaktu z żywnością, bez zawartości tiuramów. Rozmiary od XS do XL, pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Okres ważności 5 lat.

Odpowiedź : Tak
Zadania nr 14
Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe o parametrach AQL 1,5, grubość na palcu min. 0,09mm, grubość na dłoni min 0,05mm, czytelne oznaczenie rozmiaru poprzez zaznaczenie symbolu (XS, S, M, L, XL)?

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
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 Zadania nr 14 poz. 1:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rękawic posiadających powierzchnię zewnętrzną mikroteksturowaną z teksturą na końcach palców, powierzchnię wewnętrzną polimeryzowaną oraz chlorowaną. Grubość na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm. Na potwierdzenie zgodności z ASTM F1671 Wykonawca przedstawi raport odproducenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Na potwierdzenie zgodności z EN ISO 374-4 Wykonawca przedstawi Certyfikat UE i raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-4 – na potwierdzenie raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Opakowanie rękawic posiada kodowanie rozmiaru kolorem. Opakowania dla poszczególnych rozmiarów są w 1 kolorze. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedź : Tak
Zadanie 14, poz. 1

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zaoferowania rękawic diagnostycznych – nitrylowych o wymaganych cechach: 

- spełniające normy: EN 455 1-4, EN 420, EN ISO 374-1, Typ B, EN 16523-1, EN 374-4, EN 374-5 przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5 2016 (oznaczenie na opakowaniu)

- oznakowane CE

- wykonane z nitrylu w kolorze niebieskim

- bezpudrowe

- mankiet rolowany

- grubość rękawic na palcach 0,10-0,12 mm,

- grubość rękawic na dłoni .0,06mm-0,10mm

- grubość rękawic na mankiecie 0,05-0,07mm        

- powierzchnia zewnętrzna: teksturowane min. na końcach palców

- uniwersalny kształt pasujący na prawą i lewą dłoń

- AQL≤1,5 (oznaczenie na opakowaniu)

- przebadane wg normy EN-374-3 na przenikanie substancji chemicznych co najmniej z grupy:

-- zasad, min. czas przebicia powyżej 240 min (6 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE jednostki notyfikowanej

-formaldehyd 37%, min. czas przebicia powyżej 120 min (5 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE jednostki notyfikowanej

-cytostatyki w tym: cyklosfamid, mitomycyna min. czas przebicia powyżej 240 min. potwierdzone raportem z badań

- rękawice wolne od akceleratorów chemicznych (tiuramy, MBT) potwierdzone informacją producenta

- dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym fabrycznie naniesionym piktogramem na opakowaniu

- na każdym opakowaniu nadruk serii, data ważności, wyraźnie oznakowany rozmiar

- na każdym opakowaniu oznakowanie,  jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III, odpowiednie piktogramy oraz odniesienie do spełnianych norm,

- łatwo wyciągane pojedyncze sztuki rękawic z opakowania

- Rozmiar XS –XL, 100 sztuk w opakowaniu.

Odpowiedź : Tak
Zadanie 14, poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych o grubości na dłoni min. 0,06 mm, pozostałość zgodnie z SIWZ.

Odpowiedź : Zamawiający wymaga rękawic o grubosci na dłoni min. 0,07 mm
Zadanie 14, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice i nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy na dłoni min. 0,05mm?

Odpowiedź : Zamawiający wymaga rękawic o grubosci na dłoni min 0,07 mm
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Zadanie 14 poz. 1

1. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie w zakresie zadania nr 14 poz. 1 rękawic z poziomem AQL=1,5 - jest to parametr, który zgodnie z normą europejską EN 455 daje gwarancję bezpieczeństwa, wymóg ten nie powinien dyskwalifikować produktu, który spełnia wymagania norm europejskich.
Przy wyborze produktów kierujemy się najwyższymi parametrami jakościowymi. W naszej ofercie posiadamy wyłącznie produkty, które zapewniają skuteczną ochronę personelu medycznego jak i pacjenta przy wykonywaniu procedur takich jak: dezynfekcja, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadów czy styczność z materiałem biologicznym.

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Zadanie 14

1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej różnicy w grubości części dłoni min. 0.06mm, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?
Odpowiedź : Zamawijący wymaga rękawic o grubosci na dłoni min 0,07 mm
2. Czy Zamawiający dopuści rękawice polimeryzowane nie chlorowane o pozostałych parametrach zgodnych z SIWZ?
Odpowiedź : Nie
Zadanie 15, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające AQL 1,0, o grubości na palcu 0,16mm (±0,02), o długości minimum 280mm?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 15, poz. 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych pudrowanych o grubości na placu min. 0,21 mm, długość min. 260 – 280 mm w zależności od rozmiaru. Pozostałość zgodnie z SIWZ.

Odpowiedź : Tak
Zadanie 15, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające AQL 1,0, o grubości na palcu 0,16mm (±0,02), o długości minimum 280mm?

Odpowiedź :  Tak
Zadanie 15, poz. 3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych bezpudrowych o grubości na palcu 0,22 – 0,24 mm, długość min. 260-285 mm, pozostałość zgodnie z SWZ.

Odpowiedź : Tak
Zadania nr 15 poz. 2 oraz poz. 3:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycjach rękawic przebadanych na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-4 – na potwierdzenie raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Rękawice zgodne z normami EN 455 1-4 – na potwierdzenie Wykonawca przedstawi raport od producenta z badania produktu. Rękawice posiadają Deklarację Zgodności od producenta (Deklaracja potwierdza zgodność m.in. z Dyrektywą medyczną, normą EN 455- 1-4 oraz EN ISO 374-1 jak również EN ISO 374-5). Na potwierdzenie zgodności z ASTM F1671 Wykonawca przedstawi raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Na potwierdzenie zgodności z EN ISO 374-1 oraz EN ISO 374-5 Wykonawca przedstawi Certfikat UE oraz Deklarację Zgodności od producenta. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedź : Tak
Zadania nr 15 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w rozmiarach S-XL (bez XS).

Odpowiedź : Nie
Zadania nr 15 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych rękawic?

Rękawice chirurgiczne  lateksowe, pudrowane, jałowe, o mankiecie rolowanym, AQL 0,65, min dług. rękawicy 283 mm, grubość na palcu 0,20 (+/- 0,01) mm, klasa IIA, powierzchnia zewnętrzna teksturowana. Przebadane na substancje chemiczne stosowane w służbie zdrowia zgodnie z dyrektywą medyczną i normą EN455-1-4, posiadające Deklarację CE, przebadane na przenikanie 
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mikroorganizmów zgodnie z 374. Zarejestrowane tylko jako wyrób medyczny, sterylizowane radiacyjnie. Dostępne rozmiary 6, 6,5,7,7,5, 8,8,5 ,9

Odpowiedź : Tak
Zadania nr 15 poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych rękawic?

Rękawice chirurgiczne  lateksowe, bezpudroewe, jałowe, o mankiecie rolowanym, AQL 0,65, min dług. rękawicy 295 mm, grubość na palcu 0,22 (+/- 0,01) mm, klasa IIA, powierzchnia zewnętrzna 
teksturowana. Przebadane na substancje chemiczne stosowane w służbie zdrowia zgodnie z dyrektywą medyczną i normą EN455-1-4, posiadające Deklarację CE, przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z 374. Zarejestrowane tylko jako wyrób medyczny, sterylizowane radiacyjnie. Dostępne rozmiary 6, 6,5,7,7,5, 8,8,5                         

Odpowiedź : Tak
Zadania nr 16 poz. 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rękawic posiadających grubość na dłoni = 0,35 mm, lepszy poziom AQL wynoszący 1.0. Ponadto prosimy 
o odstąpienie od wymogu zgodności z EN 388. Pragniemy wyjaśnić, iż w przypadku zgodności rękawic z nowym rozporządzeniem unijnym tj. ISO 374-1 zniesiony został obowiązek badania rękawic na odporność mechaniczną zgodnie z EN 388. Rękawice przebadane na przenikanie 16 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-4 – poniżej wyszczególnione substancje chemiczne wraz z poziomami ochrony:
40 % wodorotlenek sodu – Poziom 6

Dietyloamina – Poziom 0

Etanol – Poziom 0

50 Aldehyd glutarowy – Poziom 6

99% Kwas octowy – Poziom 1

37% Formaldehyd – Poziom 6 

70% Izopropanol – Poziom 1

65% kwas azotowy – Poziom 4

96% kwas siarkowy – Poziom 2

Nasycony chlorek benzalkoniowy – Poziom 0

4% Diglukonian chlorheksydyny – Poziom 6

50% kwas octowy – Poziom 2

30% nadtlenek wodoru – Poziom 5

Metanol – Poziom 0

25% wodorotlenek amonu – Poziom 1

Eter dietylowy – Poziom 0

– na potwierdzenie raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedź : Tak
Zadanie 16, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o posiadające teksturę tylko na palcach, kolor niebieski, grubości na dłoni 0,30mm, długość min 292mm, poziom protein max 23µg/g?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 16, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie równoważne pod względem funkcjonalnym- rękawice obustronnie polimerowane w technologii DHD co ułatwia zakładanie rękawic nawet na wilgotne dłonie?

Odpowiedź : Tak
Zadanie 16, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające specjalną warstwę antypoślizgową zapewniającą pewny chwyt narzędzi?

Odpowiedź : Tak
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Zadania nr 16 poz. 2:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rękawic posiadających powierzchnię zewnętrzną teksturowaną, powierzchnię wewnętrzną z powłoką polimerową (brak chloru i silikonu). Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN ISO 374 – na potwierdzenie raport od producenta z wykonanego badania. Brak przebadania na cement kostny. Na potwierdzenie zgodności z ASTM F1671 Wykonawca przedstawi raport od producenta z badania wykonanego w niezależnym laboratorium badawczym. Rękawice zgodne z EN ISO 374-5 – na potwierdzenie Wykonawca przedstawi Certyfikat UE. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedź : Tak
Dotyczy zapisów SWZ

1.  Dotyczy zapisów SWZ pkt XIII, pkt. 2: Czy Zamawiający w przypadku wątpliwości wyrazi zgodę na 

     dostarczenie próbek niesterylnych?

Odpowiedź : Zgodnie z zapisami
2. Prosimy o podanie miejsca i adresu  na jaki należy przesłać próbki, wymagane zgodnie 

    z pkt. XIII.1e) SWZ

Odpowiedź : Na dane adresowe podane w SWZ do złożenia oferty.
3. Prosimy o potwierdzenie, iż w przypadku braku w ofercie lub załączenie niekompletnych przedmiotowych środków dowodowych, Zamawiający wezwie Wykonawców do uzupełnia dokumentów zgodnie z art. 107.2. ustawy pzp

Odpowiedź : Tak
4. Wnosimy o modyfikację Rozdziału XIII SWZ poprzez dookreślenie, iż próbki jako przedmiotowy środek dowodowy zgodnie z treścią art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1129 ze zm.) powinny zostać złożone wraz z ofertą nie zaś jak twierdzi Zamawiający „na każde żądanie Zamawiającego”. Niezależnie od powyższego Wykonawca wnosi o dookreślenie czy Zamawiający przewiduje zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) wezwanie do złożenia lub uzupełnienia przedmiotowych środków dowodowych, które bądź to nie zostały złożone bądź to pomimo złożenia są niekompletne.

Odpowiedź :

Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) Zamawiający żąda złożenia przedmiotowych środków dowodowych wraz z ofertą. Zamawiający przewiduje zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) wezwanie do złożenia lub uzupełnienia przedmiotowych środków dowodowych, które bądź to nie zostały złożone bądź to pomimo złożenia są niekompletne.

Próbki należy złożyć w opakowaniu z napisem "PRÓBKI nr Sprawy ZP/MO/8/2021"", oraz posiadającym w widocznym miejscu oznaczenie identyfikujące Wykonawcę, w siedzibie Zamawiającego, w pokoju Zamówień Publicznych (pok. nr 34 ) w terminie składania ofert.

Jednocześnie każda z próbek powinna być opisana numerem Zadania, którego dotyczy, oraz nazwą Wykonawcy.

Zamawiający zgodnie z art. 107 ust. 4 może zażądać od Wykonawców wyjaśnień dotyczących treści przedmiotowych środków dowodowych. 

Pytania dot. projektu umowy:

1. Czy w razie braku możliwości lub istotnych trudności w dostarczeniu wyrobów zaoferowanych w ofercie wykonawca będzie mógł dostarczać zamienniki o nie gorszych parametrach i w takiej samej cenie?
Odpowiedź : Zgodnie z zapisami w projekcie umowy § 9 pkt. 2

2. Czy Zamawiający zgadza się aby prawo do rozwiązania umowy przysługiwało mu w razie co najmniej trzykrotnego uchybienia po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?

Odpowiedź : Zgodnie z zapisami w projekcie umowy
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3. Czy Zamawiający zgadza się zapisać możliwość zmiany cen w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Odpowiedź : Nie
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słów „opóźnienia” na „zwłoki” w § 6?

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę § 6 ust. 1 pkt. a) poprzez nadanie mu następującej treści: „Strony ustalają, iż w przypadku zwłoki w dostarczeniu przedmiotu zamówienia, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej części zamówienia za każdy rozpoczęty dzień zwłoki”?

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej opisanej w § 6 ust. 1 lit c do 0,5% wartości niezrealizowanej części zamówienia?

Odpowiedź :Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kara umowna opisania w § 6 ust 1 lit d była naliczana od wartości niezrealizowanej części umowy?
 Odpowiedź :Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kara umowna opisana w § 6 ust 1 lit d była obniżona z 20% na 10%?

Odpowiedź : Tak
9. Czy Zamawiający potwierdza, że w przypadku zmiany stawki VAT ceny netto nie ulegną zmianie?

Odpowiedź :Tak    

10. Czy w celu miarkowania kar umownych, Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kar w    

      następujący sposób:

· § 6 ust. 1 a i c – z 10% na 1%,

· § 6 ust. 1 d – z „20% wartości kwoty brutto określonej w § 1 ust. 2 niniejszej umowy“ na „10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy“?

 Odpowiedź :

     § 6 ust. 1 a i c – z 10% na 5%,

     § 6 ust. 1 d – z „20% wartości kwoty brutto określonej w § 1 ust. 2 niniejszej umowy

11. Wnosimy o modyfikację § 3 projektu umowy poprzez dodanie ust. 4 o treści:„Zamawiający zobowiązuje się do zamawiania każdomiesięcznie nie więcej towaru aniżeli iloraz jego ilości wynikającej z umowy i sumy miesięcy na jaki została ona zawarta.”  UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 - w zrozumiały sposób - doprowadziła do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne służące jej zwalczaniu, w krótkim czasie prowadząc do wyczerpania – nie tylko posiadanych przez producentów zapasów tychże, lecz również zmniejszenia podaży materiałów niezbędnych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyły równocześnie, wprowadzane przez kolejne państwa - ograniczenia w przemieszczaniu się i pracy oraz obostrzenia eksportowe dotykające szerokiego asortymentu wyrobów, komponentów lub materiałów do ich wytwarzania - mające bezpośrednie i niebagatelne przełożenie na zdolności produkcyjne dotychczasowych dostawców wyrobów medycznych, a także trudności w realizacji usług transportowych.  
W rezultacie, tj. z powodu niedających się przewidzieć, zapobiec, ani przezwyciężyć przyczyn - dostępność wyrobów medycznych na światowych rynkach uległa radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a także jej możliwych nawrotów, nie jest 
w tym momencie oszacowanie – na jak długo. W kontekście powyższego wprowadzenie do umowy wyżej wskazanego ograniczenia jest niezbędne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom odpowiedzialnym za ochronę zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostępu do niezbędnych wyrobów medycznych."

Odpowiedź :

Zamawiający nie wyraża zgody na dodanie zapisu.

12. Wnosimy o modyfikację § 5 ust. 3 projektu umowy poprzez wydłużenie terminu realizacji reklamacji do 5 dni roboczych. UZASADNIENIE Zamawiający, jako podmiot uprawniony do 
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właściwie jednostronnego kształtowania treści umowy o zamówienie publiczne, nie może swego prawa podmiotowego nadużywać. Kształtując treść umowy, musi mieć na uwadze ograniczenia wynikające z art. 3531 KC, a także zasady prawa cywilnego, wynikającej z art. 5 KC, zgodnie z którą nie można czynić ze swego prawa użytku, który byłby sprzeczny ze społeczno-gospodarczym przeznaczeniem tego prawa lub zasadami współżycia społecznego. Takie działanie lub zaniechanie uprawnionego nie jest uważane za wykonywania prawa i nie korzysta z ochrony. (Zobacz wyrok z dnia 27 marca 2014 r. KIO 487/14 podobnie KIO 897/15 oraz Wyrok Sądu Okręgowego w Lublinie z dnia 20 sierpnia 2014 sygn. II Ca 450/14).
Odpowiedź :

Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapisy projektu umowy

13. Wnosimy o modyfikację § 6 ust. 1 projektu umowy poprzez modyfikację kar umownych nimi przewidzianych i:

a.
Obniżenie kary umownej przewidzianej w lit. a/ do wysokości 0,5% wartości zamówionego 
a niedostarczonego towaru;

b. Obniżenie kary umownej przewidzianej w lit. c/ do wysokości 0,5% wartości towaru reklamowanego;

c. Obniżenie kary umownej przewidzianej w lit. d/ do wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy;

d. Dookreślenie iż kary umowne przewidziane w lit. a/ i c/ naliczane będą w przypadku zwłoki a nie opóźnienia.

UZASADNIENIE: Podkreślamy, że Zamawiający kształtując wysokość kar umownych w projekcie umowy powinien mieć na uwadze, że wysokość ta nie powinna prowadzić do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiającego czy naruszenia zasady proporcjonalności, określonej w art. 16 ustawy z dnia 11 września 2019 roku prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierzać do naprawienia szkody wyrządzonej zamawiającemu z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania świadczenia niepieniężnego, natomiast nie powinna stanowić dla niego źródła dodatkowego zysku (zob. wyrok Sądu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 września 2010 r., V ACa 267/10). Ponadto zgodnie z treścią art. 433 ustawy z dnia 11 września 2019 roku prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) naliczanie kar umownych za opóźnienie stanowi przykład klauzuli abuzywnej tj. niedopuszczalnej w umowach w sprawie zamówienia publicznego. W świetle art. 471 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2018 poz. 1025, ze zm., dalej jako: „Kodeks cywilny”), określającego podstawową zasadę odpowiedzialności kontraktowej, wykonawca ponosi odpowiedzialność za szkodę (i jest zobowiązanym do jej naprawienia), która jest wynikiem niewykonania lub nienależytego wykonania umowy, chyba że niewykonanie lub nienależyte wykonanie jest następstwem okoliczności, za które wykonawca odpowiedzialności nie ponosi. Zatem co do zasady projektowane postanowienia umowy nie mogą przewidywać odpowiedzialności wykonawcy za opóźnienie, czyli każde przekroczenie wymaganego w umowie terminu na wykonanie zobowiązania, a w przypadku gdy termin w umowie nie jest oznaczony – niezwłocznie po wezwaniu dłużnika przez wierzyciela do wykonania zobowiązania. Odpowiedzialność ta zasadniczo powinna być ustalana za zwłokę, czyli kwalifikowane opóźnienie – zawinione bezpośrednio przez dłużnika lub osoby, którymi posługuje się on przy wykonaniu zobowiązania bądź powstałe z innych okoliczności, za które dłużnik ponosi odpowiedzialność (art. 476 Kodeksu Cywilnego).

Odpowiedź :

     § 6 ust. 1 a i c – z 10% na 5%,

     § 6 ust. 1 d – z „20% wartości kwoty brutto określonej w § 1 ust. 2 niniejszej umowy

      w lit. a/ i c/ naliczane będą zgodnie z zapisami SWZ.

14. Wnosimy o modyfikację § 9 ust. 1 projektu umowy poprzez:

a. Poprawienie omyłki pisarskiej w pkt 1) i wpisanie w miejsce „specyfikacji istotnych warunków zamówienia” odpowiednio „specyfikacji warunków zamówienia”
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b. Poprawienie omyłki pisarskiej i wpisanie w miejsce „na zasadach określonych w art. 144 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp;” odpowiednio „na zasadach określonych w art. 455 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp;”

c. Wykreślenie pkt 3) jako nieznajdującego podstawy prawnej w ustawie z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.);

d. Modyfikację treści pkt 4) i dostosowanie go do treści art. 455 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.);

UZASADNIENIE: Wykonawca podkreśla że zasada przejrzystości określona w art. 16 pkt 2) ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) wymaga w szczególności podejmowania przez zamawiających transparentnych działań w stosunku do wszystkich podmiotów ubiegających się o udzielenie zamówienia publicznego. Zgodnie z definicją Słownika języka polskiego słowo "przejrzysty" oznacza "łatwy do odgadnięcia, zrozumienia". 
Z punktu widzenia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, przejrzystość będzie oznaczać obowiązek zamawiającego do ustalania jasnych, zrozumiałych zasad postępowania rozumianych jako jednoznaczny opis przedmiotu zamówienia, warunki udziału w postępowaniu, kryteria selekcji ofert oraz inne elementy SWZ. Z kolei na etapie badania i oceny ofert, przejrzystość może być realizowana poprzez wyjaśnienie przez zamawiającego treści ofert lub dokumentów, jak również wyjaśnienie kalkulacji ceny ofert w drodze wezwań do wyjaśnienia rażąco niskiej ceny. Ponad to zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej zawartymi w dokumencie „Zamówienia publiczne – porady dla osób odpowiedzialnych za udzielanie zamówień publicznych dotyczących unikania najczęstszych błędów popełnianych w projektach finansowanych z europejskiego funduszu strukturalnego i inwestycyjnych: (s. 38 i 39) „Odpowiednio przygotowana specyfikacja powinna być łatwa do zrozumienia dla oferenta i dla zainteresowanych stron.” Powyższe zalecenia należy stosować w każdym postępowaniu, nie tylko tych, które są realizowane z udziałem środków z POIŚ. (E. Grabowska-Szweicer, I. Granecka, P. Granecki Postępowanie wykonawcy w zamówieniach publicznych. Komentarz praktyczny, tryby zamówieniowe, dokumenty przetargowe, postępowanie odwoławcze wyd. 1, rok 2018, wydawnictwo C.H. Beck).

Odpowiedź : Zamawiajacy wprowadza modyfikacje do projektu umowy
15. Wnosimy o modyfikację § 9 projektu umowy poprzez dodanie ust. 9 o treści: „Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. 
W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawcę jest odpowiedzią na czynniki niezależne od Wykonawcy, 
a mające realny wpływ na cenę wyrobów dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Należy podkreślić, że Wykonawca nie powinien być w całości i samodzielnie obciążany ryzykiem zmiany stosunków gospodarczych, a tym samym zobowiązany do realizowania umowy po rażąco niskich cenach.

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy
16. Wnosimy o modyfikację § 11 ust. 4 projektu umowy poprzez poprawienie omyłki pisarskiej i wpisanie w miejsce „ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych.” Odpowiednio „ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.).”

Odpowiedź : Tak, Zamawiający wprowadza modyfikacje do projektu umowy
17. Wnosimy o modyfikację § 12 ust. 3 projektu umowy poprzez dostosowanie jego treści do postanowień ustawy z dnia 11 września 2019 roku Praw zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.).

Odpowiedź : Tak, Zamawiający wprowadza modyfikacje do projektu umowy
18. Dotyczy umowy- prosimy do paragrafu 6 dopisać na końcu ustęp 4 o treści: 
"Ustępy od 1 do 3 paragrafu 6 obowiązują pod warunkiem, że Zamawiający opłacił wszystkie wystawione przez Wykonawcę na rzecz Zamawiającego faktury w terminie do ich opłacenia."  
(Aby wykluczyć hipotetycznie sytuację, w której Zamawiający nie opłaca faktur, a może równocześnie naliczać kary Wykonawcy, gdy Wykonawca już nie może nie mając zapłaty za towar dostarczać dalej
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 towaru, co może skutkować tym, że na końcu Zamawiający może nawet za niedostarczanie towaru przez Wykonawcę z przyczyn braku zapłaty za niego przez Zamawiającego zostać obciążony karą, w której to Wykonawca będzie winny, bo np. Zamawiający zerwie umowę z Wykonawcą, bo ten nie dostarcza towaru).

lub

o dopisanie na końcu paragrafu 6 ustępu 4 o treści:

"W przypadku niedotrzymania przez Zamawiającego terminu zapłaty faktury za dostarczony towar, Wykonawcy przysługuje prawo naliczania odsetek ustawowych i równocześnie przysługuje mu prawo naliczania kar umownych w wysokości 10% kwoty z faktury brutto za każdy dzień opóźnienia w płatności.

Odpowiedź :

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy

