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Poznan 20 stycznia 2025

Wyjasnienia tresci swz:

Zwracam sie do Panstwa z nastepujgcym pytaniem:

1. Dotyczy Pakietu 8 poz. 3: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie szybkiego testu
immunochromatograficznego do wykrywania przeciwciat (IgG i IgM) przeciwko antygenom Treponema
palllidum we krwi petnej, surowicy lub osoczu? Czuto$¢ testu wynosi >99% a swoistos¢ 99,7%
wzgledem testu TPPA.

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji na ,,Dostawe produktdw jednorazowego uzytku, wyrobéw
medycznych dla laboratorium, $rodkéw dezynfekcyjnych”.
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Informujemy, Ze pobraliSmy SWZ do w/w postepowania i zwracamy sie z uprzejma prosba o
odpowiedZ na nastepujace pytania:

Pakiet nr 4- Dostawa odczynnikdw do koagulometru CC-4000:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie chlorku wapnia 0,025 M,

wielkos¢ opakowania jednostkowego 6ml, ilos¢ zaproponowanych opakowan 15?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym i
formularzu cenowym wycene tych pakietow, na ktdre Wykonawca bedzie sktadat
oferte? Pozostate czesci zostang usuniete.

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

3. Czy Zamawiajgcy zezwoli na rozszerzenie formularza cenowego o jedng kolumne
aby mozna byto wyceni¢ opakowanie jednostkowe?

Odp. Zamawiajgcy zezwala.

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn.: ,,Dostawa produktow jednorazowego
uzytku, wyrobéw medycznych dla laboratorium, Srodkéw dezynfekcyjnych, nr sprawy: WSPL Zam.
Publ. Nr 2/25
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W zwigzku z watpliwosciami dotyczacymi tresci SWZ, uprzejmie prosimy o udzielenie odpowiedzi na
ponizsze pytania:

1. Prosimy o zmiane SWZ w zakresie warunku udziatu w postepowaniu dot. uprawnien do
prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, poprzez zrezygnowanie z tego
warunku dla zadania nr 1 i 7. Podkreslamy, ze przedmiotem zamodéwienia w zadaniu nr 1 jest
dostawa odczynnikow biochemicznych, natomiast przedmiotem zamoéwienia w zadaniu nr
7 jest dostawa odczynnikoéw immunochemicznych. Odczynniki te stanowig wyrob
medyczny, a nie produkt farmaceutyczny/leczniczy, a co za tym idzie zadanie legitymowania
sie przez Wykonawce oferujgcego wyrdb medyczny, zezwoleniem na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej sktadu celnego lub skfadu konsygnacyjnego produktéw leczniczych, wydanym na
podstawie art. 72 i art. 74 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z
2024 r. poz.686 ze zmianami) lub innym dokumentem upowazniajgcym Wykonawce do obrotu i
sprzedazy produktow leczniczych, nie jest uzasadnione. Ponadto nalezy wskaza¢, ze ustawa z dnia 6
marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 236) nie wprowadza wymogu
posiadania przez przedsiebiorce zezwolenia/koncesji na sprzedaz wyrobéw medycznych. A zgodnie z
art. 112 ust. 2 pkt 2 ustawy pzp, warunek udziatu w postepowaniu uprawnien do prowadzenia
okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej mozna okresli¢ wytacznie, gdy koniecznos¢
posiadania takich uprawnien wynika z odrebnych przepiséw. Wobec braku takich przepisow w
stosunku do wyrobdw medycznych, warunek taki nalezy uznac za bezprzedmiotowy. Wyroby
medyczne posiadajg dokumenty dopuszczajgce je do obrotu i stosowania oraz deklaracje zgodnosci,
ale podmiot zajmujacy sie sprzedazg czy dystrybucjg takich produktéw nie jest obowigzany
legitymowac sie zezwoleniem na sprzedaz/dystrybucje.

Odp. Zamawiajgcy sformutowat warunek dopisujgc w swz jezeli dotyczy.

a) uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika
to z odrebnych przepisdw - zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, sktadu celnego lub
sktadu konsygnacyjnego wydane na podstawie art. 72 i art. 74 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, zezwolenie na obrét produktami leczniczymi na terenie RP lub inny dokument
upowazniajgcy Wykonawce do obrotu i sprzedazy produktow leczniczych w tym dokumenty rownowazne
obowigzujace na terenie Panstw cztonkdw UE (dotyczy produktdw leczniczych). W przypadku zaoferowania
produktéw leczniczych posiadajagcych w swoim sktadzie substancje psychotropowe i/lub prekursory —
pozwolenie na obrét substancjami psychotropowymi — jezeli dotyczy.

2. Prosimy o doprecyzowanie pkt X.3.1.2. SWZ poprzez wskazanie, ze wymog podania strony oferty i
zaznaczenie/wyroznienie danych potwierdzajgcych spetnienie parametréw nie dotyczy zadanianr 1i 7,
gdyz w dokumentach zamdwienia nie zostaty opisane minimalne parametry dla przedmiotu
zamodwienia. W formularzu cenowym OPZ znajduje sie jedynie wykaz odczynnikéw z ilocig badan i
okresleniem wielkosci opakowania kazdego odczynnika.

Odp. Zamawiajgcy wymaga ztozenia o$wiadczenia, ze oferowane asortyment odczynnikdw jest
dostosowany do wymienionych analizatorow.

3. Prosimy o doprecyzowanie pkt X.3.1.4. SWZ poprzez dodanie do tego postanowienia zastrzezenia —
Jjesli dotyczy”. Wskazujemy, Ze przedmiotem zamodwienia w pakiecie nr 1 i 7 sg odczynniki
diagnostyczne, do ktérych nie ma zastosowania rozporzadzenie opisane w niniejszym punkcie SWZ, a
Rozporzadzenie PE i Rady UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Odp. Zamawiajgcy dodaje zastrzezenie — ,jesli dotyczy”.
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4. Prosimy o zmiane projektu umowy poprzez wykreslenie z niego podstawy do naliczenia kary
umownej, okreslonej w §6 ust. 2. W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego niewtasciwych
warunkéw transportu, Zamawiajgcy odmoéwi odbioru, a Wykonawca bedzie zobowigzany do
ponownego dostarczenia towaru. Jesli na skutek odmowy odbioru dostawy, Wykonawca bedzie
pozostawat w zwtoce, wowczas Zamawiajacy bedzie uprawniony do naliczenia kary umownej,
okreslonej w §6 ust. 1 projektu umowy. Pozostawienie §6 ust. 2 projektu umowy doprowadzi do
naliczenia kary umownej de facto za to samo zawinione zachowanie Wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcy -nie wyraza zgody na zmiane warunkOw umowy.

5. Prosimy o zmiane projektu umowy poprzez zmniejszenie wysokosci maksymalnej kary umownej do
30% wartosci netto wynagrodzenia Wykonawcy. W orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej
podkresla sie, ze kara umowna nie moze by¢ wygdrowana oraz nie moze stanowi¢ dodatkowego
zarobku po stronie Zamawiajgcego, a wystarczajgce dla zabezpieczenie strony umowy przed
nienalezytym wykonaniem umowy jest okreslenie maksymalnej wysokosci kary umownej na poziomie
20-30%. Okreslenie maksymalnej tacznej wartosci kar umownych na poziomie 50% wartosci netto
wynagrodzenia Wykonawcy nalezy uznac za nadmierne.

Odp. Zamawiajacy -nie wyraza zgody na zmiane warunkOw umowy.

6. Prosimy o zmiane formularza OPZ dla zadania nr 1 poprzez dostosowanie jego tresci w zakresie
terminu dostawy przedmiotu zamdwienia oraz terminu waznosci kontroli do postanowien projektu
umowy. Zgodnie z §4 ust. 8 projektu umowy, oferowany przedmiot umowy ma posiadac¢ date
waznosci minimum 6 miesiecy liczac od daty dostawy, natomiast zgodnie z zapisem formularza OPZ,
kontrole majg posiada¢ date waznosci wynoszaca rok. Z kolei termin dostawy odczynnikéw, zgodnie z
§4 ust. 2 projektu umowy to 7 dni roboczych od dnia ztozenia zamdwienia, natomiast w formularzu
OPZ wskazano, ze termin ten wynosi 2 dni robocze.

Odp. Zamawiajacy informuje, ze termin waznosci odczynnikéw minimum 6 miesiecy liczac od daty
dostawy zapis umowy chyba, ze OPZ stanowi inaczej wéwczas przyjmujemy termin z OPZ-tu.

Termin dostawy wynosi 7 dni roboczych w opz jest mowa o wsparciu aplikacyjnym ,,Dostawca
odczynnikdw zapewni wsparcie aplikacyjne; czas odpowiedzi max. 2 dni robocze” bez zmian

7. Dotyczy pakietu nr 1,,0DCZYNNIKI I MATERIALY ZUZYWALNE DO ANALIZATORA MINDRAY BS-
600M”

Majac na uwadze ze kontrola z firmy Randox jest dedykowana do okreslonych parametréw prosimy o
doprecyzowanie ktore parametry Zamawiajgcy chce kontrolowac przy pomocy wymaganej do
dostarczenia przez Wykonawce: 29kontrola Randox poziom normalny (20x5 ml)130kontrola Randox
poziom patologiczny wysoki(20x5ml)1The lifeline to better health

Odp. Kontrola Randox przeznaczona do kontroli parametréw z poz. 1-20 wyj. poz. 8 oraz Na, K

1. Dotyczy pakiet nr 1inr 7

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wykonawca posiadat certyfikat ISO 13485 w zakresie produkdji i
dystrybucji odczynnikdw do diagnostyki in vitro? Wskazujemy, ze posiadanie takiego certyfikatu przez
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Wykonawce potwierdza, ze Wykonawca stosuje system zarzadzania jakoscig dla wyrobow
medycznych, a takze potwierdza, ze wymagania wskazane w powyzszej normie sg przez Wykonawce
spetnione, co podwyzsza jako$¢ dostaw i daje Zamawiajgcemu gwarancje, ze zamowienie bedzie
wykonywane przez podmiot profesjonalny, stosujgcy w swojej dziatalnosci wysokie standardy.
Podkreslamy takze, Ze certyfikat taki wydawany jest po przeprowadzeniu oceny Wykonawcy przez
zewnetrzng jednostke certyfikujgcg, co dowodzi najwyzszej rzetelnosci Wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcy informuje, ze w swz wymienit wszystkie warunki udziatu w postepowaniu.

1. Dotyczy pakietu nr 7: Prosimy Zamawiajgcego o zmiane SWZ oraz ogtoszenia o zamdwieniu
poprzez okreslenie warunku udziatu w postepowaniu w zakresie zdolnosci technicznej lub zawodowej
polegajacego na wykazaniu przez Wykonawce, ze w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie wykonat lub
wykonuje co najmniej 6 dostaw odpowiadajgcych przedmiotowi zamdwienia w pakiecie nr 7, tj.
dostaw odczynnikdw immunochemicznych do aparatu Maglumi X3. Majgc na uwadze to, ze testy
immunochemiczne sg bardzo drogimi testami, a odczynniki sg bardzo czute na jakiekolwiek
niedociggniecia mogace pojawi¢ w trakcie realizacji zamoéwienia, zasadne jest, aby Zamawiajacy
wspdtpracowat z podmiotem, ktéry ma wiedze i doswiadczenie, jak prawidtowo zadba¢ o logistyke
odczynnikdw, aby te zostaty dostarczone do siedziby Zamawiajgcego w jak najlepszym stanie.
Najlepszym sposobem oceny zdolnosci Wykonawcy do nalezytego wykonania zamoéwienia jest
wymaganie od niego przedtozenia referencji/poswiadczen potwierdzajgcych, ze posiada on
doswiadczenie w realizacji podobnych dostaw.

Odp. Zamawiajacy informuje, ze w swz wymienit wszystkie warunki udziatu w postepowaniu.



