SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W RADZIEJOWIE

ul. Szpitalna 3, 88-200 Radziejow
REGON 910333036 NIP 889-12-69-126
tel. 54/285-62-00; fax 54/285-37-01
e-mail: sekretariat@szpitalradziejow.pl
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‘Radzie)oW,

Radziejow, dnia 16.10. 2024 r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy udzielenia zamowienia publicznego realizowanego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 roku Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r., poz. 1320 ze zm.) w trybie
podstawowym bez negocjacji na: ,,Dzieriawa dwoch analizatorow do oznaczen
immunologicznych wraz 7 dostawq odczynnikow i obstugq serwisowq na okres 36
miesigcy”(oznaczenie sprawy TP-16/2024)-ogtoszonego w Biuletynie Zamowiefi Publicznych
w dniu 9 pazdziernika 2024 r. pod numerem: 2024/BZP 00538176/01

Niniejszym, na mocy przystugujacych nam jako Zamawiajagcemu uprawnien i obowigzkow
wynikajacych z dyspozycji art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) ponizej przekazujemy tres¢ zapytan i udzielonych

wyjasnien.

Pytanie nr 1. Dotyczy SWZ. Rozdziat XI, pkt 8.1, ppkt 1.) i 2.) dotyczacy przedmiotowych
srodkow dowodowych skladanych wraz z oferta. Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu
ztozenia wraz z oferta, deklaracji zgodnosci oraz kart katalogowych i1 zgodzi si¢ na ich
samodzielne pobranie dokumentoéw bezposrednio ze strony wykonawcy, do ktorej
Zamawiajacy bedzie miat staly, catodobowy 1 bezptatny dostep?
Uzasadnienie: Strona internetowa oferenta zostala stworzona po to, aby ulatwi¢ klientom
dostep do potrzebnych informacji oraz usprawni¢ procesy zwigzane z dostawami produktow.
Wykonawca udostepni adres strony internetowej, na ktorej beda si¢ znajdowaly wymagane
dokumenty, do samodzielnego pobrania przez Zamawiajacego.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zlozenie przedmiotowego $srodka dowodowego
w postaci adresu strony internetowej w przypadku gdy jest on ogélnie dostepny, w innym
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wypadku przedmiotowe $rodki dowodowe nalezy dolaczy¢ do oferty.

Pytanie nr 2. Dotyczy SWZ. Rozdzial XI, pkt 8.1, ppkt 3.) dotyczacy przedmiotowych
srodkow dowodowych skiladanych wraz z oferta. Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu
ztozenia wraz z ofertg wpisu 1 potwierdzonego zgloszenia do rejestru wyrobu medycznego?
Uzasadnienie: W dniu 27.09.2023r na stronie URPL opublikowano komunikat w sprawie
statusu zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych (,,Komunikat”). W Komunikacie
wskazano, ze zgloszenia i powiadomienia maja wylacznie charakter informacyjny. Ztozenie
do Prezesa URPL zgloszenia lub powiadomienia stanowi czynno$¢ materialno-techniczna, a
dokonywana przez organ ocena zlozonej dokumentacji ma na celu jedynie sprawdzenie
poprawnosci przekazanych danych oraz kompletno$ci zataczonych dokumentéw 1 nie
prowadzi do rejestracji wyrobu ani do wydania decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu. W
Komunikacie podkreslono ponadto, ze ztozenie formularza zgtoszenia badZz powiadomienia
nie stanowi potwierdzenia, ze objety nim produkt poprawnie zakwalifikowany zostal przez
producenta jako wyréb medyczny oraz nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania na terytorium RP. (...) Formularz zgloszenia lub
powiadomienia opatrzony prezentata wptywu do Urzgdu stanowi wylacznie potwierdzenie
wywigzania si¢ z obowigzku informacyjnego przez podmiot nim si¢ legitymujacy. Pragniemy
jednoznacznie podkresli¢, ze ustawa nie okresla wymagan w zakresie przedstawienia dowodu
dokonania powiadomien badz zgloszen ostatecznemu uzytkownikowi, oraz nie okresla, ze
ww. dokumenty sag dowodem dopuszczenia do stosowania — dokumentem dopuszczajagcym do
obrotu jest deklaracja zgodnosci CE wyrobu.
Link do Komunikatu: https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-27-
wrze%C5%9Bnia-2023-r-wsprawie-statusu-zg%C5%820sze%C5%84-i-
powiadomie%C5%84-0

Ponadto od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisoOw
nieobowigzujacej juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat

zastgpiony internetowg baza danych — prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw
wyrobow, systeméw lub zestawdéw zabiegowych majacych siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domys$lnym sposobem informowania
URPL o udostgpnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwo$ci
wygenerowania dokumentu potwierdzajagcego ztozenie w urzedzie takiej informac;i.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zlozenie przedmiotowego srodka dowodowego
w postaci adresu strony internetowej w przypadku gdy jest on ogélnie dostepny, w innym
wypadku przedmiotowe Srodki dowodowe nalezy dolaczy¢ do oferty.

Pytanie nr 3. Zatacznik nr 1 do SWZ. Formularz asortymentowo-cenowy. Pkt 3.1. Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na wydluzenie czasu dostawy aparatu gldownego ( wymagany
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aparat nowy nie starszy niz 2023 r) do 21 dni ze wzglgdu na koniecznos$¢ sprowadzenia go
z zagranicy ?

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 4. Zatacznik nr 3 do SWZ. Parametry graniczne analizator6w immunologicznych,
pkt 19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na czas podjecia dzialan serwisowych 48 h od
zgloszenia w dni robocze?

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 5. Zatacznik nr 3 do SWZ. Parametry graniczne analizatorow immunologicznych,
pkt 20. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dostarczenie aparatu zastepczego w przypadku
awarii, ktorej usunigcie bedzie wymagato czasu dluzszego niz 72 h?

Odpowiedz: TAK

Pytania do umowy:

Pytanie nr 6. § 3 ust. 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na doprecyzowanie postanowienia
umownego poprzez zamieszczenie informacji o terminie dostawy analizatoroéw?

,» Wykonawca zobowigzuje si¢ dostarcza¢ Przedmiot dostawy (odczynniki) w terminie nie
dtuzszymniz ......... dni roboczych od daty zamdwienia towaru. Analizatory
immunologiczne Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarczy¢ i uruchomi¢ w terminie 28 dni od
daty zawarcia umowy"?

Uzasadnienie: Umowa w zadnym miejscu nie okresla terminu dostawy analizatorow. Biorac
natomiast pod uwagg definicj¢ ,,Przedmiotu dostawy" wyrazong w § 1 pkt 3, zgodnie z ktora
,,Przedmiot dostawy" obejmuje rowniez dzierzaw¢ analizatora mozna dojs¢ do wniosku, ze
termin dostawy urzadzen bedzie tozsamy z terminem dostawy odczynnikow, a przy tym
liczony bedzie od dnia ztozenia zamowienia. Ponadto majgc na uwadze skomplikowane
procedury celne oraz koniecznos$¢ sprowadzenia urzadzen od producenta z zagranicy
przewidziany w formularzu maksymalny termin dostawy analizatorow okreslony jako 7 dni
od podpisania umowy jest zbyt krotki na nalezyte wykonanie umowy. Wobec powyzszego
zwracamy si¢ z pro$ba o przychylne rozpatrzenie pytania.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze § 3 ust.2 otrzymuje brzmienie:

»Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarcza¢ Przedmiot dostawy (odczynniki) w terminie
nie dluzszym niz ......... dni roboczych od daty zamodwienia towaru. Analizatory
immunologiczne Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarczy¢ w terminie do 21 dni od daty
zawarcia umowy oraz uruchomi¢ analizatory w terminie 28 dni od daty zawarcia
umowy"".
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Pytanie nr 7. § 3 ust. 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia
umownego na:
,,Wielkos¢ kazdej czesci Przedmiotu dostawy wynikaé¢ bedzie z jednostronnych dyspozycji
Zamawiajacego zlozonych za posrednictwem poczty elektronicznej na  adres:
"

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsza zmiane z zastrzezeniem, Ze
w przypadku awarii dopuszczalna jest réwniez forma telefoniczna.

Pytanie nr 8. § 6 ust. 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ postanowienia
umownego na.:

,» W przypadku, gdy dostarczony Przedmiot dostawy nie odpowiada pod wzglgedem
ilosciowym, jako$ciowym lub trwatosci produktowi wskazanemu przez Zamawiajacego,
Zamawiajacemu przystuguje prawo do zgloszenia reklamacji, w jednej z nastepujacych form:
pisemnie lub za posrednictwem poczty elektronicznej. Potwierdzenie wystania wiadomosci za
posrednictwem poczty elektronicznej jest dowodem na dokonanie zgloszenia reklamacji."?
Uzasadnienie: Wykonawca wnosi o modyfikacje celem uniknigcia nieporozumien i
niejasnos$ci na etapie realizacji umowy w zw. odejsciem od korzystania z faksu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na powyZsza zmiane.

Pytanie nr 9. § 9 ust. 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ postanowienia
umownego na.:

»,Zamawiajacy 1 Wykonawca uprawnieni sa do rozwigzania umowy za 1-miesiecznym
okresem wypowiedzenia, bez podania przyczyn, z wylaczeniem roszczen
odszkodowawczych"?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze § 9ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»Zamawiajacy i Wykonawca uprawnieni sa do rozwiazania umowy za 4 —miesi¢cznym
okresem wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca bez podania przyczyny,
z wylaczeniem roszczen odszkodowawczych”.

Wykonat: J. Pietrzak tel. 54 285 63 31
16.10.2024 r.
Kopia: Dziat Administracji i Zamowien Publicznych



Zamawiajacy informuje, ze zmienia termin sktadania i otwarcia ofert:
Termin sktadania ofert : 21.10.2024 r. godz. 10.00

Termin otwarcia ofert : 21.10.2024 r. godz. 10.15

Termin zwigzania ofertg do dnia 19.11.2024r.

DYREKTOR

Elektronicznie
podpisany przez
Andrzej Pawet
Walczak
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