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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 16
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych I” – znak sprawy ZP/2/2025.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1.	Dotyczy projektu umowy § 5 ust. 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie sformułowania "(…) których koszt jest wliczony w cenę towaru przy czym jednorazowe zamówienie nie może być niższe niż 200,00 zł netto" ?
Prośbę motywujemy tym, że dla zamówień poniżej 200,00 zł, koszty transportu, na które składają się m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu. Stosowna zmiana zostanie wprowadzona na etapie rozpisywania umowy.

2.	Dot. projektu umowy § 5 ust. 4
Zamawiający wymaga, aby na każdym opakowaniu jednostkowym znajdowała się etykieta w języku polski. Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych "Wyrób, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez użytkowników niebędących laikami oraz wyrób, system lub zestaw zabiegowy udostępniony w celu używania przez użytkowników niebędących laikami ma deklarację zgodności UE albo oświadczenia, o których mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporządzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje używania w języku polskim lub języku angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które podaje się w języku polskim lub wyraża za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów". Opakowania zastosowane przez producenta SARSTEDT AG&Co posiadają informacje w języku angielskim oraz wyrażone są za pomocą zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych znaków. Poza tym dostarczane są do profesjonalnego użytkownika, jakim jest personel medyczny szpitala. Dlatego prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania przez wyroby etykiet w języku polskim jako dostosowanie do istniejących przepisów wynikających z aktualnej ustawy o wyrobach medycznych.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

3.	Dotyczy projektu umowy § 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisów umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto a nie brutto?
VAT jest należnością publicznoprawną, którą wykonawca jest zobowiązany odprowadzić do urzędu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wpływu na korzyści ekonomiczne osiągane przez wykonawcę z tytułu wykonania zamówienia.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

4.	Dot. zapisów SWZ rozdział 16 pkt 13.3, ppkt. 7
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dołączania do oferty powiadomień / zgłoszeń do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
i wyrazi zgodę na dołączenie jedynie deklaracji zgodności i certyfikatu jednostki notyfikowanej - o ile dotyczy danej grupy produktów zgodnie z ustawą z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) ?
Zgodnie z komunikatem Prezesa  URPL  z dnia 27.09.2023r. wyrób medyczny wprowadzany jest do obrotu na podstawie przeprowadzonej oceny zgodności zakończonej wydaniem deklaracji zgodności oraz certyfikatu jednostki notyfikowanej - jeżeli jest wymagany. Złożenie formularza zgłoszenia bądź powiadomienia nie stanowi potwierdzenia, że objęty nim produkt poprawnie zakwalifikowany został przez producenta jako wyrób medyczny oraz nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do używania na terytorium RP. Zgłoszenia i powiadomienia mają wyłącznie charakter informacyjny i stanowią czynność materialno-techniczną.
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla wymóg z pkt. 16.3 pkt. 7 SWZ oraz dokonuje modyfikacji treści ogłoszenia o zamówieniu. Jednocześnie Zamawiający zamieszcza Powiadomienie o zmianach SWZ-2 w zakresie pakietu nr 23 oraz Zmodyfikowany załącznik nr 1 w zakresie pakietu 23 – System do pobierania krwi na stronie internetowej prowadzonego postępowania https://e-propublico.pl oraz na stronie https://www.narutowicz.krakow.pl/.

5.	Dot. zapisów SWZ rozdz. 9 pkt. 9.1, ppkt. b) - przedmiotowe środki dowodowe.
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenie próbek w pakiecie nr 14, 15 i 23. Zamawiający pracuje z naszymi produktami i doskonale zna je. Ponad to, próbki w niniejszym postępowaniu mają tylko potwierdzić spełnienie przez oferowane wyroby wymagań Zamawiającego, a nie będą sprawdzane pod kątem użytkowym (brak kryterium oceny - jakość). W celu potwierdzenia opisu przedmiotu zamówienia zawartego w SWZ z zaoferowanymi produktami, Zamawiający wymaga złożenia przedmiotowych środków dowodowych w postaci folderów, katalogów, ulotek na potwierdzenie, że oferowane dostawy spełniają określone przez Zamawiającego wymagania. Dlatego wnioskujemy jak na wstępie.
Odpowiedź: Zamawiający nie odstępuje od wymogu dostarczenia próbek. Jednocześnie Zamawiający zamieszcza Powiadomienie o zmianach SWZ-2 w zakresie pakietu nr 23 na stronie internetowej prowadzonego postępowania https://e-propublico.pl oraz na stronie https://www.narutowicz.krakow.pl/. 

6.	Dot. Pakietu nr 23 poz. 12
Czy Zamawiający dopuści probówko-strzykawki z heparyną-litowa o poj. 4,9 ml i wymiarach 90/106 mm oraz średnicy 13 mm. Probówko-strzykawki o poj. 4,5 ml nie są już produkowane.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza przy zachowaniu pozostałych parametrów zawartych w SWZ.
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