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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 15
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych II” – znak sprawy ZP/49/2021.
Zamawiający działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1129), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 15
pytanie nr 1: Czy Zamawiający oczekuje: żyletki mikrotomowe przeznaczone do cięcia bardzo twardych tkanek zatopionych w parafinie (ostrza o podwyższonej twardości) - długość 80 mm, szerokość 8 mm; grubość 0,25 mm; kąt ostrza 35°; materiał wykonania – stal nierdzewna o niskim stopniu kompresji, ostrze żyletki platerowane platyną z dodatkową powłoką żywiczną; kompatybilne
z posiadanymi uchwytami, tj. wyposażone w dwa otwory mocujące o wymiarach 8 x 2 mm zlokalizowane w odległości 24 mm od końców żyletki dla długości oraz 5 mm od ostrza żyletki dla szerokości (licząc do środka otworu) – co zapewnia bezpieczne zamknięcie żyletki bez możliwości jej ruchu w uchwycie, z nazwą producenta naniesiona na każdym ostrzu, w opakowaniu zawierającym 50 ostrzy? 
[bookmark: _GoBack]Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

pytanie nr 2: W trakcie obowiązywania umowy będącej następstwem prowadzonego postępowania wejdą w życie przepisy Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Szczególny nacisk w w/w rozporządzeniu kładziony jest na identyfikowalność produktu w łańcuchu dostaw oraz odpowiedzialność poszczególnych podmiotów za produkt wprowadzony do obrotu na terenie konkretnego kraju członkowskiego. Aby wypełnić te wymagania niezbędna jest ciągła współpraca dystrybutorów oraz importerów z producentami oraz upoważnionymi przedstawicielami. Nagminnym jest aktualnie oferowanie w postępowaniach
o zamówienie publiczne wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro pochodzących z bliżej nieokreślonych źródeł, bez wiedzy producenta lub importera i bez możliwości współpracy dystrybutora z tymi podmiotami. Działania tego typu mają zostać ukrócone dzięki nowemu rozporządzeniu,
a oferenci działający w ten sposób nie będą mogli realizować tego typu dostaw. Autoryzacja wydana oferentowi przez producenta, upoważnionego (autoryzowanego) przedstawiciela lub importera potwierdzająca możliwość oferowania tych wyrobów na terenie RP jest zatem dla Zamawiającego gwarantem otrzymania produktu o odpowiednich parametrach i przeznaczeniu, dedykowanego na rynek polski, pochodzącego z oficjalnej dystrybucji, z aktualnych stanów magazynowych producenta (długi termin ważności) oraz z gwarancją jakości jak również zabezpiecza Zamawiającego na wypadek działań reklamacyjnych lub związanych z incydentami medycznymi (oficjalny kanał dystrybucji odpowiada za zgłoszenie/powiadomienie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych). W związku z powyższym czy Zamawiający wymaga aby dla produktów z pakietu nr 18 Wykonawca posiadał autoryzację wydaną przez producenta, upoważnionego (autoryzowanego) przedstawiciela lub importera potwierdzającą możliwość oferowania tych wyrobów na terenie RP? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymagał powyższego w zapisach SWZ.

pytanie nr 3: Zamawiający zgodnie z Rozdziałem 9 pkt 9.1 ust b) wymaga przedłożenia próbek. Dla pakietu nr 18 zgodnie z formularzem cenowym jest to 10 sztuk. Pragniemy poinformować Zamawiajacego, że nożyki z pakietu nr 18 konfekcjonowane są w opakowania liczące 50 sztuk. Nożyki z uwagi na bezpieczeństwo użytkowników oraz również postronnych osób (np. pracowników Działu Zamówień Publicznych) pakowane są w bezpieczny plastikowy dyspenser umożliwiający pobór po jednej sztuce nożyka jeden po drugim. Oryginalne opakowanie liczące jak wyżej 50 szt. spełnia
i ukazuje wszystkie informacje m.in dotyczące etykiety wymagane rozdziałem 9 SWZ. Zasadne zatem jest określenie ilości próbek dla pakietu 18 jako 1 (jednego) pełnego opakowania w oryginalnym pakowaniu: tj dyspenser + kartonik zewnętrzny. Wykonawcy siłą rzeczy i tak musieliby wydzielać 10 sztuk z oryginalnego opakowania. Z góry dziękujemy za zmianę zapisu. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

pytanie nr 4: Zamawiający w Rozdziale 9 pkt 9.1 ust a) wymaga : a) Foldery (materiały producenta, ulotki firmowe, instrukcje obsługi) dotyczące opisu przedmiotu zamówienia - potwierdzające spełnienie przez oferowane produkty parametrów wymaganych i określonych przez Zamawiającego. Prosimy
o wyjaśnienie czy FOLDERY mają być sporządzone przez wytwórcę oferowanych nożyków? Wówczas w przypadku braku potwierdzenia wszystkich parametrów w tymże folderze oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego dystrybutora jest uzasadnione i spójne z celem potwierdzenia zapisów OPZ. Nożyki mikrotomowe jako wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki in-vitro powinny posiadać oznakowanie CE/IVD zgodne z dyrektywą unijną nr 98/79/CE w oparciu o ustawę z dn. 20.05.2010r.
o wyrobach medycznych. Mając na względzie powyższe i oraz brak wymogu dokumentacyjnego na potwierdzenie powyższego prosimy o określenie wymogu załączenia do oferty dokumentów dopuszczających do obrotu tj. deklaracja zgodności IVD oraz powiadomienie/wpis/zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych. Załączenie do oferty kompletu tych dokumentów profesjonalnym wykonawcom na rynku zamówień publicznych nie stwarza problemu. Brak możliwości okazania Zamawiającemu tych dokumentów to wyraźny sygnał że wykonawca dystrybuuje produkty z naruszeniem ustawy z dn. 20.05.2010r. o wyrobach medycznych. W przypadku braku zgody na powyższe prosimy o wprowadzenie przez Zamawiającego jedynie możliwości żądania od Wykonawcy powyższych dokumentów przy każdym powzięciu wątpliwości co do możliwości realizacji zamówienia zgodnie z ustawą z dn. 20.05.2010r. o wyrobach medycznych.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymagał powyższego w zapisach SWZ.
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