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ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dotyczy: dostawy wyrobéw medycznych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii

im. M. Kopernika w Lodzi.

W toku prowadzonego postepowania, do Zamawiajacego wplynely nastepujace pytania:

L.P. PYTANIE ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci § 6
ust. 1 pkt 1.2 projektu umowy w proponowanym
- i - 4 i .. | przez Wykonawce zakresie.
1. Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmia- Wskazana kera w wysokoscl 10% wartosei niezres-
ne brzmienia § 6 ust. | pkt. 1.2 projektu umowy poprzez nadanie izoWaniE] tzesel umowy btitth zosla. olieslona 2
mu nastepujacego brzmienie: 1.2. jezeli nastapi odstapienie od zachowaniem zasady proporcionaliosei, w zgodzie z
umowy, jej wypowiedzenie lub natychmiastowe rozwigzanie z prvepiam Ko‘deksu i a— oﬂrzec;ictwem
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, zaplaci on Zamawia- K B Tl Okt - Calam Bato —t e
jacemu, na jego pisemne i uzasadnione wezwanie, karg umowna TRloWS) [z f ) s a;vczej. i A s cizk
w wysokosci 10% wartosci niezrealizowanej czgsci umowy brut- E;:\Cﬁzegéian'?ae;g;%‘ai Zj;;nggje\%o k;?aw\zypz f‘e.
| |to; Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gléwnej mierze wyso)lfws'é il charakte?' at mElu' " ):ﬂe i rzs’ n] !

powinna realizowa¢ funkcje stymulacyjna i prewencyjna. Nalezy il SEE BEASE dio/ - Jc?ds);;wneﬁopwzgéoz:
jednak pamietaé, zeby Zamawiajacy nie naduzyt srodka motywu- S o P © °
jacego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia Zamawi‘f;jarcy pragric podkredlie, 2z Wara t odiosi s
19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,,Z kara razaco wygdrowana wiliciie do StEsil W kt(’)’l‘y’ch oflsrapienie og
mamy do czynienia, gdy jej wysoko$¢ przekracza granice moty- WY THRENTE 7 p;zyczyn e p]z) "
wacji wyk(')n.awcy do realizacji zalmo.wifnia i stanowi przyczynek Wykonawey, 4 Je] zastosowanis bé: e elraEowe
il ZaTEv e R D R aa T poprzedzone pisemnym i uzasadnionym wezwa-

niem.
2. Wykonawca wskazuje, iz podmiot dokonujacy sprzedazy wy-
robu medycznego (dystrybutor) zobowiazany jest, zgodnie zart. | 7amawiajacy potwierdza, ze zgodnie z art. 14 ust. 3
14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) | MDR, dystrybutor zobowigzany jest do zapewnienia
2017/745 — zapewni¢ transport wyrobu zgodnie z warunkami transportu  wyrobow  medycznych  zgodnie  z
okres$lonymi przez producenta. Oznacza to, iz wymodg zapewnie- | warunkami okre§lonymi przez producenta.
nia zastrzezonego przez Zamawiajgcego mechanizmu monitowa- | Jednoczesnie Zamawiajacy wyjasnia, ze wymog
nia temperatur podczas transportu jest Zasad]‘[y wy{qcznie W przy- monitorowania tem peratury podczas transportu
padku, gdy producent danego wyrobu zastrzegl analogiczny obo- | Mma zastosowanie wyljeznie w odniesieniu do tych
wigzek. W Komunikacie Gléwnego Inspektora Farmaceutyczne- | Produktoéw, — ktére zgodnie z dokumentacja
20 z dnia 24 lipca 2023 roku wskazano, iz przepisy obligujace producelllta U I:FU’ ‘ka.rta charakterysl?‘/kz

2 | apteki do kontroli produktéw przyjmowanych przez apteke szpi- \I:fyn:aglajq‘ plrzec oy “;lalnila ; wh w;;'unt l‘:c

talna ,,nie wymusza (...) kazdorazowego zadania od dostawcy p:zl;[:; dﬁ:m“}c/)i;wi(a;g.k £ dgst;l\l:;yc ; tEie tia:‘n
wydrukdw z rejestratordw temperatury/ wilgotnosei”. W przed- femperatury  jest delementem koniecznym dig

miotowym komunikacie wskazano réwniez, iz ,,obowiazek przed-
tozenia takich dokumentow [tj. wydrukow z rejestratorow tempe-
ratury/wilgotnodci] przez podmiot prowadzacy hurtowni¢ farma-
ceutyczna dotyczy wylacznie transportu produktow leczniczych
wymagajacych szczegolnych warunkow (pkt 9.4 ppkt 5 rozporza-
dzenia DPD)”. Tym samym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
potwierdza, iz brak jest obowiazku prawnego obligujacego do-
stawcdw wyroboéw medycznych do przektadania wydrukow z

zapewnienia integralnosci produktu i zgodnosci z
przepisami prawa oraz wewnetrzng polityka jakosci
szpitala.

Zamawiajacy nie narzuca wymogu monitorowania
temperatury dla produktéw, dla ktérych nie jest to
wymagane przez producenta.
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rejestratorow temperatury/wilgotnodci”. Narzucenie na Wyko-
nawce obowiazku zapewnienia wskazanych przez Zamawiajace-
go, specyficznych warunkéw monitorowania temperatur podczas
transportu wszystkich wyrobdw medycznych stanowi w ocenie
Wykonawcy rozwiazanie: a. nieadekwatne dla czesci wyrobow
medycznych, wobec ktérych producent nie wymaga stosowania
wskazanych przez Zamawiajacego mechanizméw kontroli tempe-
ratur podczas transportu; b. nieproporcjonalne i istotnie wykra-
czajace poza zakres dzialan, ktore w $wietle prawa sg wymagalne
dla prawidfowej dostawy wyrobéw medycznych; c. prowadzace
do koniecznodci uwzglednienia w kalkulacji ofert wykonawcow
niestandardowych i niewymaganych prawnie warunkdw dostawy
- istotnie zwigkszajacych wysokos¢ oferty (ceny) proponowangj
przez wykonawcow. Wobec powyzszego czy Zamawiajacy od-
stapi od wymogu zastrzezonego w § 2 ust. 7 lub dopusci inne
proponowane przez Wykonawce mechanizmy potwierdzania
temperatury podczas transportu wyrobu medycznego (np. poprzez
sktadanie stosowanych o$wiadczen przez Wykonawce.

Dotyczy: formularz asortymentowo-cenowy Czy Zamawiajacy Zamawiajacy informuje, ze pakiet 4 pozycja 1
wyrazi zgode na wydzielenie do osobnego pakietu pozycji 4.17? zostala juz ujeta jako odrebny pakiet zgodnie z
4. 1. Szwy mikrochirurgiczne nylonowe (poliamidowe), monofi- | formularzem asortymentowo-cenowym stanowiacym

3 lamentowe, niewchlanialne. Grubosé nitki: 11/0. Dlugosé nitki w | zatacznik do Zapytania Ofertowego. W zwiazku z
cm: 10, Dlugodé ighy w mm:. 2,6 - 3,8. Ksztalt igly: 3/8 kota. T owyzszym, nie zachodzi potrzeba jej dodatkowego
gty g YP | POWYZsZy P J€] 2
igly: okragta. 1 opakowanie 12 szaszetek wydzielenia.
i.
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