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                                                        im. M. Kopernika w Łodzi 
Dział Zamówień Publicznych
tel. 042 689 5910, faks 042 689 5409, e-mail przetargi@kopernik.lodz.pl 

EZ.28.77. .................2022.KJ
                                                                                                                                                                                           Łódź, dnia 13.07.2022 r.
                                                      Nr sprawy: EZ.28.77.2022


Odpowiedzi na pytania oraz zmiana treści Specyfikacji Warunków Zamówienia

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego usługę sterylizacji parowej narzędzi chirurgicznych, sterylizacji bielizny operacyjnej, sterylizacji plazmowej niskotemperaturowej sprzętu termolabilnego dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii w Łodzi prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 215 000 Euro.

I. Zgodnie z dyspozycją art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129 ze zm.) przekazujemy Państwu odpowiedzi na pytania zadane do treści SWZ.

1. Czy Zamawiający potwierdza, że przekazywane do sterylizacji narzędzia chirurgiczne, bielizna operacyjna oraz sprzęt termolabilny są wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, spełniającymi wymagania oraz posiadającymi dokumentację zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 05.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany Dyrektywy 2001/83/WE, Rozporządzenia (WE) Nr 178/2002 i Rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  potwierdza, że przekazywany sprzęt i narzędzia są wyrobami medycznymi.

2. W przypadku, gdy część materiałów przekazywanych do sterylizacji nie jest wyrobem medycznym zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 05.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany Dyrektywy 2001/83/WE, Rozporządzenia (WE) Nr 178/2002 i Rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, czy Zamawiający zmodyfikuje Formularz ofertowy będącym załącznikiem nr 1 do SWZ w taki sposób, aby jedna z pozycji zawierała wycenę takiego asortymentu?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  potwierdza, że przekazywany sprzęt i narzędzia są wyrobami medycznymi.

3. Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby z związku z rozpoczęciem obowiązywania rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (zwanego dalej „MDR”), w umowie zostały zawarte następujące zapisy:
„Strony umowy potwierdzają, że:
- są im znane i zobowiązują się przestrzegać powszechnie obowiązujące na terenie UE przepisy prawa w zakresie wyrobów medycznych, w szczególności MDR;
- w ramach prowadzonej współpracy nie wprowadzają do obrotu, udostępniają na rynku lub wprowadzają do używania w Unii Europejskiej wyrobów medycznych stosowanych u ludzi oraz wyposażenia takich wyrobów, a tym samym Współpraca nie jest objęta zakresem regulacji MDR;
poinformują niezwłocznie drugą Stronę o rozpoczęciu w ramach współpracy działalności spełniającej kryteria, o których mowa  rozumieniu pkt. 2.”

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu § 6 ust. 3 lub jego usunięcie ze wzoru umowy do pakietu 1, dotyczącego kary umownych w razie wystąpienia zwłoki w dostarczeniu pakietów sterylnych, gdyż zwłoka może być spowodowana uszkodzeniem, rozszczelnień pakietu nie z winy Wykonawcy, a z powodu rodzaju, wielkości lub innych czynników niezależnych od procesu sterylizacji?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu § 6 ust. 5 wzoru umowy do pakietu 1 tak, aby ze względów epidemiologicznych  szczegółowe sprawdzenie pod względem ilościowym i jakościowym przekazanego sprzętu odbywało się w strefie czystej a nie brudnej sterylizatorni oraz, że  wykonawca nie będzie odpowiadał za uszkodzenia  przy poinformowaniu szpital u uszkodzeniu w strefie czystej?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  podtrzymuje zapisy SWZ.

6. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 3 ust. 2 wzoru umowy dla pakietu nr 1 wyrażenie „nie później niż 30 dni przed upływem terminu ważności aktualnej polisy” zostało zastąpione wyrażeniem „nie później niż przed upływem terminu ważności aktualnej polisy”?
Interesy Zamawiającego zabezpieczy przedstawienie nowej polisy przed wygaśnięciem poprzedniej polisy. Wymóg aby nastąpiło nie później niż 30 dni przed wygaśnięciem poprzedniej polisy nie ma znaczenia dla zabezpieczenia interesów Zamawiającego, a dla wykonawcy stanowiłby znaczne utrudnienie. Taki wymóg naruszałaby zasadę proporcjonalności wyrażoną w art. 16 pkt 3 ustawy Prawo zamówień publicznych. 

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

7. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 4 ust. 3 wzoru umowy dla pakietu nr 1 wyrażenie „Zamawiający wymaga, aby do każdej wystawionej faktury za wykonanie usługi  Wykonawca załączał oświadczenie” zostało zastąpione wyrażeniem „Zamawiający wymaga, aby - w razie wyrażenia przez Zamawiającego takiego życzenia - do wystawionej faktury za wykonanie usługi  Wykonawca załączał oświadczenie”?
Sporządzenie i załączanie ww. oświadczenia do każdej faktury wymaga nakładu pracy, a zatem  wpływa również na koszt wykonania usługi. Dlatego uzasadnione jest aby obowiązek sporządzenia i załączenia oświadczenia zachodził tylko w przypadku wyrażenia takiego życzenia przez Zamawiającego, a nie w przypadku każdej faktury.  

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dokonuje stosownej zmiany w tym zakresie.

8. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 4 ust. 5 wzoru umowy dla pakietu nr 1 po wyrażeniu „w wyznaczonym terminie” zostało dodane wyrażenie „nie krótszym niż 5 dni roboczych”? Czy Zamawiający zgadza się aby w § 4 ust. 5 wzoru umowy dla pakietu nr 1 zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści „Zamawiający może żądać od Wykonawcy przedłożenia powyższych dokumentów nie częściej niż jeden raz na kwartał.”?
Przygotowanie dokumentacji, o której mowa w § 4 ust. 5 wzoru umowy, wymaga nakładu pracy. Dlatego minimalny termin do złożenia dokumentacji, a także ilość ewentualnych wezwań do złożenia tej dokumentacji, nie powinny być dowolne i powinny być uregulowane w umowie. 

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

9. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 6 ust. 3 lit. b) wzoru umowy dla pakietu nr 1 zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Jeżeli Wykonawca dostarczy zamawiającemu brakujące oświadczenie i wykaz, o którym mowa w § 4 ust. 2 umowy, kara umowna zostanie anulowana.”?  
Celem § 6 ust. 3 lit. b) jest wyegzekwowanie oświadczenia i wykazu, o którym mowa w § 4 ust. 2. Uzasadnione jest zatem aby w razie późniejszego dostarczenia tych dokumentów kara umowna została anulowana.  

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

10. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 6 ust. 3 lit. e) wzoru umowy dla pakietu nr 1 wyrażenie „z tytułu naruszenia postanowień § 4 (klauzula społeczna)” zostało zastąpione wyrażeniem „z tytułu naruszenia postanowień § 4 ust. 1 (klauzula społeczna)”?
§ 6 ust. 3 lit. e) wzoru umowy jest niejasny i wymaga doprecyzowania; w szczególności aby uniknąć dublowania kar umownych z § 6 ust. 3 lit. e) i w § 6 ust. 3 lit. b).

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dokonuje stosownej zmiany w tym zakresie.

11. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 9 ust. 2 i ust.2 lit. a) wzoru umowy dla pakietu nr 1 zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?  
Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający  nie wyraża zgody.

12. Zważywszy, że § 13 ust. 2 wzoru umowy dla pakietu nr 1 zawiera oświadczenie wykonawcy, iż jest mu znany stan majątkowy Zamawiającego, jaki jest aktualnie stan majątkowy Zamawiającego? Proszę o zwięzły opis.

ODPOWIEDŹ: Sytuacja majątkowa WWCOiT im. M. Kopernika w Łodzi wg danych na dzień 31.05.2022 roku: 
1. Aktywa trwałe - 221 324 312,62 zł		
2. Aktywa obrotowe - 138 778 707,92 zł
3. Suma pasywów - 360 103 020,54 zł
4. Zobowiązania i rezerwy - 509 244 428,99 zł
a) zobowiązania krótkoterminowe	- 237 427 522,13 zł
- w tym zobowiązania z tytułu dostaw i usług - 153 636 456,12 zł
[bookmark: _GoBack]   w tym: 
· objęte spłatami ratalnymi	- 0,00 zł
· wymagalne  - 39 090 658,45 zł

II. Zamawiający na podstawie art. 137 ust. 1, 2, 4 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień  publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129 ze zm.) dokonuje zmiany treści SWZ i dokonaną zmianę udostępnia na stronie internetowej prowadzonego postępowania:

Zamawiający wprowadza zmiany SWZ w zakresie następującego załącznika /w załączeniu/:
· Załącznik nr 6 – wzór umowy 

POZOSTAŁE POSTANOWIENIA SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA POZOSTAJĄ BEZ ZMIAN
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