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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – 1
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa testów do badań metodą ELISA do posiadanego analizatora (Chorus Trio) w celu poszerzenia oferty diagnostycznej o dodatkowe badania dla Pracowni Wirusologii” – znak sprawy ZP/19/2025.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 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. Prosimy o dopuszczenie zaoferowania asortymentu z terminem ważności wynoszącym 6 miesięcy od daty dostawy częściowej. Co do zasady produkty będące przedmiotem dostaw częściowych posiadają termin ważności 12 miesięcy, ale może zdarzyć się sytuacja, w której dana partia znaczników 
w związku z kilkutygodniowym czy kilkumiesięcznym okresem przechowywania w magazynie, będzie posiadała krótszy termin ważności.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza zaoferowania asortymentu z terminem ważności wynoszącym 6 miesięcy od daty dostawy częściowej.

2. Prosimy o zmianę załącznika nr 1 do SWZ poprzez wykreślenie z niego pkt 5. Zgodnie z pkt 9.2.5 SWZ, Zamawiający zamiast złożenia kart charakterystyki, wymaga przedłożenia oświadczenia, że oferowany przedmiot zamówienia posiada kartę charakterystyki substancji niebezpiecznej i w przypadku wyboru oferty zostanie ona dostarczona wraz z pierwszą dostawą przedmiotu zamówienia (dotyczy produktów dla których wymagana jest karta charakterystyki).
Odpowiedź: Zmawiający wykreśla pkt 5 załącznika nr 1 SWZ tj. „Wykonawca dołączy do oferty karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla wszystkich odczynników”. Zmodyfikowany Załącznik nr 1 Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania https://e-propublico.pl oraz na stronie internetowej Zamawiającego http://narutowicz.krakow.pl.  


3. Prosimy o zmianę:
a. załącznika nr 1 do SWZ tabela nr 3 Parametry Graniczne pkt 3 poprzez zastąpienie zapisu: „Każdy test ma posiadać certyfikat CE-IVD. Należy przedstawić stosowną dokumentację”, zapisem: „Każdy test ma posiadać deklarację zgodności CE. Należy przedstawić stosowną dokumentację”;
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu pkt. 3 tabeli 3 załącznika nr 1 do SWZ. Zapis pkt 3 otrzymuje nowe brzmienie o treści następującej: „Każdy test ma posiadać deklarację zgodności CE. Należy przedstawić stosowną dokumentację”. Zmodyfikowany załącznik nr 1 Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania https://e-propublico.pl oraz na stronie internetowej Zamawiającego http://narutowicz.krakow.pl.

b. pkt 9.2.4. SWZ oraz 5.8.4 i 5.10.4.ogłoszenia o zamówieniu poprzez nadanie mu brzmienia: „Certyfikat CE-IVD dotyczy odczynników/testów (jeśli dotyczy). Należy wskazać, że zgodnie z Rozporządzeniem 2017/746 dla wyrobów z klasy A procedura oceny zgodności nie przewiduje udziału jednostki notyfikowanej, a zatem dla wyrobów z tej klasy nie przewidziano certyfikatu CE, natomiast dla wyrobów z klasy B są wprowadzone okresy przejściowe, które stosownie do Rozporządzenia (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. są następujące: w przypadku niepodpisania umowy z jednostką notyfikowaną - do 26 maja 2027 r.; w przypadku podpisania umowy z jednostką notyfikowaną - do 31 grudnia 2029 r. W związku z powyższym dla wyrobów z klasy B przepisy nie przewidują aktualnie obowiązku posiadania certyfikatu CE. Prosimy zatem o dostosowanie zapisów SWZ oraz załącznika nr 1 do aktualnie obowiązujących przepisów w zakresie certyfikacji CE.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu pkt 9.2.4. SWZ oraz pkt 5.8.4 i 5.10.4 ogłoszenia o zamówieniu. Zamawiający informuje, iż zmieniony zapis znajduje się w „Powiadomieniu o zmianach SWZ – 2” oraz w ogłoszeniu o zmianie ogłoszenia-2, które zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 

4. Prosimy o zrezygnowanie z wymogu przedkładania oryginalnych kart katalogowych wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela, o których mowa w 9.2.1. SWZ oraz w punkcie 5.8 i 5.10 ogłoszenia o zamówieniu, ponieważ dla odczynników producent ani dystrybutor nie opracowuje kart katalogowych, a instrukcję użycia/ulotkę, o której mowa w pkt 9.2.2. Nadto wskazujemy, że nie wszystkie parametry dotyczące testów, opisane w tabeli nr 3 załącznika nr 1 znajdą odzwierciedlenia w instrukcjach użycia, np. termin ważności, czy Ulotki odczynnikowe dla każdego z testów w języku polskim w formie papierowej i elektronicznej, Wykonawca zapewni szkolenie/wykład z zakresu chorób infekcyjnych układu oddechowego dla Lekarzy/Diagnostów Laboratoryjnych/Pielęgniarek Szpitala, gdyż takich informacji producent nie podaje w instrukcjach użycia testów. Wykonawca będący autoryzowanym dystrybutorem posiadając wiedzę o odczynnikach, może potwierdzić spełnienie tych parametrów w treści załącznika nr 1.
Odpowiedź: Zamawiający nie rezygnuje z wymogu przedkładania oryginalnych kart katalogowych wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela, o których mowa w 9.2.1. SWZ oraz w punkcie 5.8 i 5.10 ogłoszenia o zamówieniu, ale dopuszcza złożenie oświadczenia autoryzowanego dystrybutora.

5. W przypadku odpowiedzi negatywnej na powyższe pytanie prosimy o dopuszczenie złożenia oświadczenia autoryzowanego dystrybutora w przedmiocie spełniania przez oferowane odczynniki parametrów określonych w SWZ, bez konieczności załączania pełnomocnictwa do reprezentowania wytwórcy. Wykonawca będąc autoryzowanym dystrybutorem składa ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego we własnym imieniu i na własną rzecz, nie reprezentując wytwórcy. Ponadto Dystrybutor posiada specjalistyczną wiedzę w zakresie oferowanego produktu. W związku z powyższym. wymóg złożenia wraz z ofertą upoważnienia do reprezentowania wytwórcy nie znajduje uzasadnienia.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza złożenie oświadczenia autoryzowanego dystrybutora.

6. Prosimy o wykreślenie § 2 ust. 7 projektu umowy, zgodnie z którym opóźnienia w płatnościach ze strony Zamawiającego, w sumie do 120 dni (z uwzględnieniem terminu płatności 60 dni) nie uprawniają Wykonawcy do wstrzymania dostaw. Obecny zapis narusza zasadę równowagi kontraktowej i nie znajduje poparcia w obowiązujących przepisach. Co więcej, jest ono sprzeczne z bezwzględnie obowiązującymi przepisami art. 488, 490, 552 k.c. oraz istotą stosunku zobowiązaniowego mającego swoje źródło w umowie wzajemnej.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

7. Prosimy o zmianę §4 ust. 7 projektu umowy poprzez zrezygnowania z uprawnienia do naliczania Zamawiającemu kary umownej w przypadku pokrycia przez Wykonawcę różnicy w zakupie asortymentu od podmiotu trzeciego w ramach wykonania zastępczego. W takiej sytuacji po stronie Zamawiającego nie powstania szkoda, zatem naliczanie Wykonawcy dodatkowo kary umownej nie znajduje uzasadnienia.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, pozostawia zapisy projektu umowy w niezmienionej treści. Zapis jest zgodny z obecnie obowiązującymi przepisami.

8. Prosimy o zmianę §5 ust. 6 projektu umowy poprzez wykreślenie z niego obowiązku dostarczenia wraz z pierwszą dostawą znaku CE, gdyż znak ten nie ma postaci odrębnego dokumentu. Oznaczenie CE umieszcza się: w instrukcji używania wyrobu, na wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro – jeżeli to możliwe, na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu, który zapewnia sterylność – jeżeli to możliwe.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu §5 ust. 6 lit. b) projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści: „instrukcje dotyczące magazynowania i przechowywania przedmiotu umowy (jeżeli dotyczy)”. Zamawiający informuje, iż zmieniony zapis znajduje się w „Powiadomieniu o zmianach SWZ – 2” który zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 


9. Prosimy o zmianę §9 ust. 1 lit. c i d. projektu umowy poprzez nadanie im brzmienia: „trzykrotnej zwłoki w dostawie produktu, trzykrotnej uzasadnionej reklamacji jakości przedmiotu umowy”. Postanowienie w aktualnym brzmieniu jest niezgodne z art. 433 pkt 1 ustawy pzp, który zakazuje określania odpowiedzialności Wykonawcy za opóźnienie. Ponadto, podstawę do odstąpienia od umowy powinna stanowić uzasadniona reklamacja, nie zaś samo złożenie reklamacji.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu §9 ust. 1 lit. c i d projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści: 
„c) trzykrotnej zwłoki w dostawie produktu
d) trzykrotnej uzasadnionej reklamacji jakości przedmiotu umowy”
 Zamawiający informuje, iż zmieniony zapis znajduje się w „Powiadomieniu o zmianach SWZ – 2”, który zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 

10. Prosimy o zmianę §9 ust. 1 projektu umowy poprzez dodanie do niego zdania: „Uprawnienie do odstąpienia od umowy będzie skuteczne po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do należytej realizacji obowiązków stanowiących podstawę odstąpienia i bezskutecznym upływie terminu wyznaczonego Wykonawcy na wykonanie tych obowiązków”. Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest, aby przed skorzystaniem przez Zamawiającego z uprawnienia do odstąpienia od umowy, Wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczająco zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron. W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie dodatkowego zapisu w umowie uwzględniającego wcześniejsze wezwanie Wykonawcy do należytego wykonania umowy.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, pozostawia zapisy projektu umowy w niezmienionej treści. Zapis jest zgodny z obecnie obowiązującymi przepisami.
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