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WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – 5

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp ”Zakup i dostawa nici chirurgicznych I” – znak sprawy ZP/3/2026.
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 wskazanie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 12 ust. 1 pkt a projektu umowy poprzez nadanie mu następującego brzmienie: 
a) zwłoki w realizacji dostawy towaru, w terminach określonych w niniejszej umowie - kwoty w wysokości 2% wartości brutto niezrealizowanej partii produktu za każdy dzień zwłoki oraz 0,5% wartości brutto niezrealizowanej partii produktu za każdy dzień zwłoki, taka sama kara będzie się należeć za niewydanie przedmiotu umowy wolnego od wad w miejsce wadliwego w terminie, 
o którym mowa w § 7 ust. 3. 
Pragniemy nadmienić, że kara umowna w głównej mierze powinna realizować funkcję stymulacyjną 
i prewencyjną. Należy jednak pamiętać, żeby Zamawiający nie nadużył środka motywującego wykonawcę, bowiem jak stwierdziła KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., ygn.. akt: 1839/09: „Z karą rażąco wygórowaną mamy do czynienia, gdy jej wysokość przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zamówienia i stanowi przyczynek dla zamawiającego do wzbogacenia się.”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

2) Prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 12 ust. 1 pkt c projektu umowy poprzez nadanie mu następującego brzmienie:
niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązań Wykonawcy skutkującego odstąpieniem przez Zamawiającego od Umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy – karę umowną w wysokości 10% niezrealizowanej części umowy,
Pragniemy nadmienić, że kara umowna w głównej mierze powinna realizować funkcję stymulacyjną 
i prewencyjną. Należy jednak pamiętać, żeby Zamawiający nie nadużył środka motywującego wykonawcę, bowiem jak stwierdziła KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: „Z karą rażąco wygórowaną mamy do czynienia, gdy jej wysokość przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zamówienia 
i stanowi przyczynek dla zamawiającego do wzbogacenia się.”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych. 


3) Prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 12 ust. 1 pkt d projektu umowy poprzez nadanie mu następującego brzmienie: 
d) odstąpienia od umowy przez Wykonawcę z przyczyn leżących po jego stronie – karę umowną wysokości 10% niezrealizowanej części umowy. 
Pragniemy nadmienić, że kara umowna w głównej mierze powinna realizować funkcję stymulacyjną 
i prewencyjną. Należy jednak pamiętać, żeby Zamawiający nie nadużył środka motywującego wykonawcę, bowiem jak stwierdziła KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: „Z karą rażąco wygórowaną mamy do czynienia, gdy jej wysokość przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zamówienia 
i stanowi przyczynek dla zamawiającego do wzbogacenia się.”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

4) Prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia postanowienia projektu umowy dotyczącemu limitu kar umownych, poprzez obniżenie limitu kar umownych do 20%.
Pragniemy nadmienić, że kara umowna w głównej mierze powinna realizować funkcję stymulacyjną 
i prewencyjną. Należy jednak pamiętać, żeby Zamawiający nie nadużył środka motywującego wykonawcę, bowiem jak stwierdziła KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: „Z karą rażąco wygórowaną mamy do czynienia, gdy jej wysokość przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zamówienia 
i stanowi przyczynek dla zamawiającego do wzbogacenia się.”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

5) Prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 5 ust. 1 projektu umowy poprzez wskazanie, że termin na dostawę dokumentów nie będzie krótszy od 7 dni?
Zgodnie z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych („Ustawa”), obecnie przedmiotem obrotu mogą być:
• Wyroby medyczne zgodne z przepisami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 („MDR”).
• Wyroby medyczne, które nie są w pełni dostosowane do wymogów zawartych w MDR, ale posiadają certyfikat zgodności wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzającym MDR, tj. Dyrektywą Rady 93/342/EWG („MDD”).
Wyroby medyczne posiadające certyfikat wydany zgodnie z MDD mogą być wprowadzane do obrotu i używania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zależności od klasy wyrobu medycznego). Podstawą do takiego działania są tzw. „przepisy przejściowe” – tj. art. 120 ust. 3, 3a, 3b i 3c MDR oraz art. 142 Ustawy.
Należy zaznaczyć, iż oznaczanie wyrobów medycznych kodami UDI (w tym UDI-DI i UDI -PI) stanowi nowy obowiązek występujący wyłącznie na gruncie MDR oraz niewystępujący na gruncie wcześniej obowiązującej MDD. Tym samym przepisy nie obligują do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie medycznym posiadającym certyfikat zgodności z MDD i wprowadzanym do obrotu lub używania w ramach tzw. przepisów przejściowych (tj. art. 120 ust. 3-3c MDR oraz art. 142 Ustawy).
W świetle powyższego:
1. Co do zasady wymagane jest dostarczenie asortymentu spełniającego wymagania zawarte w Ustawie;
2. Art. 142 ust. 1 Ustawy dopuszcza możliwość zaoferowania wyrobów, które nie zostały dostosowane do MDR, ale posiadają certyfikat zgodności wydany zgodnie z MDD;
3. Dla wyrobów medycznych dopuszczonych do obrotu i używania na podstawie certyfikatu zgodności z MDD brak jest obowiązku prawnego obligującego do zamieszczenia kodów UDI na wyrobie.
Jednocześnie należy zaznaczyć, iż zgodnie z przepisami prawa wyroby medyczne dopuszczone do obrotu i używania na podstawie certyfikatu zgodności z MDD posiadają kod GTIN. Wobec powyższego, z uwagi na brak obowiązku stosowania kodów UDI w zakresie części wyrobów medycznych, które mogą być przedmiotem obrotu, czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację w/w obowiązku i nadanie mu następującego bądź zbliżonego brzmienia: „O ile jest to wymagane przepisami prawa powszechnie obowiązującego”
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Stosowne zmiany wprowadzone zostaną na etapie tworzenia umowy. 

6) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację obowiązku wskazanego w § 5 ust. 5 poprzez odstąpienie od obowiązku uwzględnienia w przekazywanym zestawieniu / informacjach danych dotyczących kodu UDI (lub poprzez dopuszczenie przekazywania danych dotyczących kodu UDI – DI zamiast danych dotyczących pełnego kodu UDI). 
Wykonawca nadmienia, iż kody UDI znajdują się na produkcie, a zatem ich przekazywanie w formie elektronicznej stanowi dodatkowe, niestandardowe rozszerzenie zakresu obowiązków Wykonawcy, wpływające na koszty realizacji umowy. W ocenie Wykonawcy możliwym byłoby jednak przekazywanie kodów UDI-DI (tj. stałej części kodu UDI).
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Stosowne zmiany wprowadzone zostaną na etapie tworzenia umowy.

7) Czy Zamawiający w pakiecie nr 9 pozycja 1 i 2 dopuści grubość nitki 3/0, pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.
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