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     e-mail: zamowienia@zozmswiakrakow.pl 

Kraków, dn. 01.09.2023r.
dot. przetargu ZP-28/23
na sukcesywne dostawy endoprotez 
i implantów ortopedycznych wraz z instrumentarium dla SP ZOZ MSWiA w Krakowie
W związku z zapytaniami o wyjaśnienie treści SWZ, działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), zwaną dalej ustawą PZP, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na następujące pytania:

PYTANIA DO TREŚCI SWZ (OGÓLNE)
Pytanie nr 1
Dotyczy załącznika nr 11 do SWZ - Oświadczenie kontrahenta o wdrożeniu środków technicznych, organizacyjnych i prawnych w związku z obowiązkami wynikającymi z Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2019 poz. 1781). 

Prosimy o informację czy załącznik nr 11 do SWZ Wykonawca powinien przedłożyć wraz z ofertą?
Odp. : Zamawiający dodaje do Rozdziału XX SWZ INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE POWINNY BYĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY - pkt. 7, który otrzymuje brzmienie: „7. Wykonawca, któremu zostanie udzielone zamówienie zobowiązany jest do wypełnienia załącznika nr 11 do SWZ - Oświadczenie kontrahenta o wdrożeniu środków technicznych, organizacyjnych i prawnych w związku z obowiązkami wynikającymi z Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. 
o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2019 poz. 1781).
Pytanie nr 2
Dotyczy Rozdziału IX SWZ w związku z załącznikiem nr 4 do SWZ tj. Projektem umowy

Zapis w rozdziale IX pkt 2 SWZ oraz §6 ust. 2 Projektu umowy brzmi:

2. Wykonawca zobowiązuje się przedłożyć wraz z dostarczonym przedmiotem zamówienia:

a) informację pozwalającą na identyfikację wyrobu, w tym nazwę wyrobu, numer seryjny, numer serii, kod UDI, model wyrobu, a także imię i nazwisko lub nazwę, adres i adres strony internetowej producenta;

b) wszelkie ostrzeżenia dla pacjenta lub pracownika służby zdrowia oraz wszelkie środki ostrożności lub inne środki, które powinni oni podjąć w związku z racjonalnie przewidywalnymi wzajemnymi zakłóceniami między wyrobem 
a oddziaływaniami zewnętrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami środowiska;

c) wszelkie informacje o spodziewanym okresie używania wyrobu oraz koniecznych działaniach następczych;

d) wszelkie inne informacje służące zapewnieniu bezpiecznego stosowania wyrobu przez pacjenta;

Wyroby medyczne, które są objęte okresem przejściowym na podstawie art. 120 ust. 1-4 Rozporządzenia MDR oraz niektóre wyroby medyczne w zależności od klasy ryzyka na podstawie art. 123 ust. 3 pkt f) i g) Rozporządzenia MDR nie są objęte obowiązkiem posiadania nośników kodów UDI. Tym samym, dla takich wyrobów za właściwe należy uznać posługiwanie się kodami GTIN.

W związku z powyższym zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, że Wykonawca może posługiwać się kodami UDI lub kodami GTIN?
Odp.: Zamawiający potwierdza, że Wykonawca może posługiwać się kodami UDI lub kodami GTIN.
Pytanie nr 3
Dotyczy Rozdziału IX SWZ w związku z załącznikiem nr 4 do SWZ tj. Projektem umowy

Zapis Rozdziału IX pkt 1 lit b) SWZ brzmi:

b) Zamawiający żąda następujących dokumentów:

1. w przypadku oferowania wyrobów medycznych klasy I, które posiadają deklarację zgodności EC (WE), poświadczającą zgodność z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 roku:

a) deklaracji zgodności EC (WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

dotyczącą wyrobów medycznych oraz

b) oświadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.

2. w przypadku oferowania wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych:

a) deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawiona przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającej zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych lub dyrektywą nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania oraz

b) oświadczenia dostawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym, o którym mowa w ww. przepisie oraz

c) certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania dotyczącej wyrobów medycznych (nie dotyczy wyrobów klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, w przypadku których rozporządzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych wymaga udziału jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodności)

(…)

co ma potwierdzenie w §6 ust. 3-4 Projektu umowy.

Wykonawca zwraca się z prośbą o potwierdzenie, że w zakresie złożenia wraz z ofertą oświadczenia, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym zgodnie z powyższym postanowieniem SWZ, Zamawiający pod pojęciem dostawcy rozumie Wykonawcę (będącego dystrybutorem oferowanych produktów).

Pragniemy nadmienić, że w przypadku wymogu określonego w rozdziale IX pkt 1 lit. b ppkt 1b) - Zamawiający wprost wskazuje na oświadczenie Wykonawcy: oświadczenie wykonawcy, oświadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.
Odp.: Zamawiający pod pojęciem dostawcy rozumie Wykonawcę (będącego dystrybutorem oferowanych produktów).
Pytanie nr 4
Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ tj. JEDZ

Zamawiający w rozdziale VI SWZ Warunku udziału w postępowaniu wskazał:

2. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy spełniają warunki dotyczące:

1) zdolności do występowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiający nie stawia warunku w powyższym zakresie. 2) uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów: Zamawiający nie stawia warunku w powyższym zakresie.

3) sytuacji ekonomicznej lub finansowej:

Zamawiający nie stawia warunku w powyższym zakresie.

4) zdolności technicznej lub zawodowej:

a) posiadanie przez Wykonawcę doświadczenia w należytym wykonaniu lub wykonywaniu w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, 3 dostaw przedmiotu zamówienia określonego w danym pakiecie, tj. endoprotez i implantów ortopedycznych:

- w zakresie Pakietu nr 1, każda min. o wartości 1 100 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 2, każda min. o wartości 32 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 3, każda min. o wartości 84 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 4, każda min. o wartości 190 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 5, każda min. o wartości 99 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 6, każda min. o wartości 8 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 7, każda min. o wartości 8 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 8, każda min. o wartości 57 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 9, każda min. o wartości 8 500,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 10, każda min. o wartości 207 000,00 zł brutto;

- w zakresie Pakietu nr 11, każda min. o wartości 145 800,00 zł brutto

(załącznik nr 5 do SWZ).

W załączniku nr 3 do SWZ tj. JEDZ część IV pozycja C jest:

C: Zdolność techniczna i zawodowa

W przypadku zamówień na dostawy: realizacja dostaw określonego rodzaju

Jedynie w odniesieniu do zamówień publicznych na dostawy: W okresie odniesienia wykonawca zrealizował następujące główne dostawy określonego rodzaju: Instytucje zamawiające mogą wymagać, aby okres ten wynosił do trzech lat, i dopuszczać legitymowanie się doświadczeniem sprzed ponad trzech lat. wykształcenie i kwalifikacje zawodowe Sam usługodawca lub wykonawca oraz/lub jego kadra kierownicza (w zależności od wymogów określonych w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia) posiada następujące wykształcenie i kwalifikacje zawodowe.
W związku z tym, że Zamawiający nie wskazał w SWZ ani ogłoszeniu wymogów dot. wykształcenia i kwalifikacji zawodowych osób, natomiast określił wymóg dot. należytego wykonania dostaw, prosimy o potwierdzenie, że doszło do omyłki i Wykonawca powinien wypełnić w JEDZ jedynie pozycję: W przypadku zamówień na dostawy: realizacja dostaw określonego rodzaju w zakresie wykazu dostaw.

Odp.: Zamawiający dokonuje modyfikacji załącznika nr 3 do SWZ, tj. JEDZ.
PYTANIA DO ZAŁĄCZNIKA NR 2 – OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

PAKIET NR 1

Pytanie nr 5
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wydzielenie poz. asortymentowej nr 21 z pakietu nr 1 (Lavage System do pulsacyjnego płukania kości)) i utworzenie odrębnego pakietu. Wydzielenie wymienionej pozycji zwiększy konkurencyjność asortymentowo-cenową w przedmiotowym postępowaniu, co przełoży się na uzyskanie przez Zamawiającego bardziej korzystnych ofert cenowych.

Odp.: Zamawiający utrzymuje Opis Przedmiotu Zamówienia.
Pytanie nr 6
Zwracamy się z pytaniem o doprecyzowanie, czy Zamawiający w pakiecie nr 1 lp. 9 powinien wycenić tylko endoprotezę hipoalergiczną cementową stawu kolanowego? Pragniemy podkreślić, że opis przedmiotu zamówienia na endoprotezę hipoalergiczna bezcementową stawu kolanowego znajduje się w lp. 9a. Ponadto, wersja cementowa i bezcementowa endoprotezy stawu kolanowego hipoalergicznej różnią się cenowo.
Odp.: Wykonawca w Pakiecie nr 1 lp. 9 powinien wycenić tylko endoprotezę hipoalergiczną cementową stawu kolanowego.
PAKIET NR 9

Pytanie nr 7
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w tym pakiecie endoprotez stawu śródręcznonadgarstkowego (czworobocznego) kciuka wg poniższej specyfikacji?

a. Trzpień tytanowy o anatomicznym przekroju trójpłatkowym, pokryty podwójną powłoką z porowatego tytanu oraz hydroksyapatytu, dostępny w 6 rozmiarach: od 7,5 mm do 10,5 mm z przeskokiem co 1 mm, w długościach od 22 mm do 28 mm.

b. Panewka ze stali nierdzewnej pokryta podwójną powłoką z porowatego tytanu oraz hydroksyapatytu, dostępna w 2 rodzajach: konikalna oraz sferyczna (sferyczna z pięcioma płetwami antyrotacyjnymi 
i koroną stabilizacyjną dla lepszego osadzenia w kości). W obu rodzajach dostępne 2 średnice: 9mm oraz 10 mm.

c. Szyjka ze stali nierdzewnej, dostępna w wersji prostej oraz z 15° offsetem, w 3 rozmiarach: 6 mm, 8 mm lub 10 mm dla każdej wersji. Szyjka zakończona wkładką z polietylenu wysokousieciowanego o średnicy 7mm, umożliwiającą ruch na główce szyjki do 34° i ruch całkowity w panewce do 112°.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
UWAGA! Zamawiający informuje o modyfikacji Specyfikacji Warunków Zamówienia w zakresie Rozdziału VII, VIII, XIII.
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