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Odpowiedzi na pytania 

Dotyczy: Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 10 000 000 euro na dostawy sprzętu medycznego dla Oddziału Chirurgii Urazowo – Ortopedycznej 
i Nowotworów Narządu Ruchu Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii 
im. M. Kopernika w Łodzi.

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. Dotyczy pkt VI. Przedmiotowe środki dowodowe ppkt 2.2 SWZ oraz załącznika nr 6 do SWZ (Oświadczenie o wyrobach medycznych) 
Zgodnie z zapisami pkt. VI. Przedmiotowe środki dowodowe ppkt 2.2 SWZ: 
2. Zamawiający żąda złożenia, wraz z ofertą, następujących przedmiotowych środków dowodowych: 
2.1. (…) 
2.2. Oświadczenie o wyrobach medycznych – Załącznik nr 6 do SWZ – jeśli dotyczy 
W związku z tym, iż treść załącznika nr 6 do SWZ zarówno w wersji edytowalnej (Word) jak i w skanie widnieje jako skreślona, zwracamy się z prośbą o informację i potwierdzenie, że Wykonawca ma edytować treść załącznika nr 6 poprzez uśnięcie skreślenia i wypełnić go zgodnie z zapisami, a następnie załączyć do oferty?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga załączenia załącznika nr 6 zgodnie z wymogami SWZ. Treść załącznika została skreślona omyłkowo. W załączeniu edytowalna wersja przedmiotowego załącznika.

2. Dotyczy pkt IV. Opis przedmiotu zamówienia ppkt 9, 17, 18 SWZ w nawiązaniu do załącznika nr 7B do SWZ – Wzór umowy (pakiet 2) §3 ust. 1 – 3 oraz §9 ust. 2 w odniesieniu do pakietu nr 2 pozycja I, lp. 1-4; pozycja II, lp. 1-7; pozycja III, lp. 1-7; pozycja IV, lp. 1-10; pozycja V, lp. 1-8; pozycja VII, lp. 1-4 
Zgodnie z zapisami pkt IV. Opis przedmiotu zamówienia ppkt 9, 17, 18 SWZ:
9. Zamawiający wymaga, aby oferowany sprzęt medyczny spełniał wymogi określone obowiązującym prawem, został dopuszczony do obrotu handlowego i posiadał wymagane prawem ważne dokumenty, stwierdzające dopuszczenie do stosowania na terenie Polski. 
17. Zamawiający wymaga, aby oferowany przedmiot zamówienia spełniał wymogi określone obowiązującym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, został dopuszczony do obrotu i posiadał wymagane prawem ważne dokumenty, stwierdzające dopuszczenie do stosowania na terenie UE, a także spełniać inne wymagania (normy, parametry), określone przez Zamawiającego w załączniku nr 2 do SWZ. 
18. Przedmiot dostawy musi odpowiadać wymaganiom polskich norm przenoszących europejskie normy zharmonizowane lub też – w przypadku ich braku – europejskich aprobat technicznych, wspólnych specyfikacji technicznych, polskich norm przenoszących normy europejskie, polskich norm wprowadzających normy międzynarodowe, polskich norm, polskich aprobat technicznych.
W nawiązaniu do załącznika nr 7B do SWZ – Wzór umowy (pakiet 2) §3 ust. 1 – 3: 
1. Wykonawca zapewnia, że przedmiot umowy będzie o jakości zgodnej z opisem przedmiotu zamówienia określonych w SWZ, ze złożoną przez niego ofertą przetargową oraz posiadać będzie wymagane prawem pozwolenia, dopuszczenia do obrotu i atesty. 
2. Wykonawca, pod rygorem prawa Zamawiającego do jednostronnego wypowiedzenia niniejszej umowy z winy Wykonawcy, zobowiązany jest wraz z pierwszą dostawą towaru dostarczyć Zamawiającemu komplet aktualnych dokumentów (oryginał lub poświadczona za zgodność z oryginałem kopia) dopuszczających do obrotu i użytkowania na terytorium RP wyroby medyczne, których dostawa stanowi przedmiot niniejszej umowy. 
3. Wykonawca, bez wezwania, przy każdorazowej zmianie stanu prawnego związanego z dopuszczeniem do obrotu jak i użytkowania na terytorium RP, dostarczanych przez niego, w ramach niniejszej umowy Zamawiającemu, wyrobów medycznych zobowiązany jest niezwłocznie poinformować Zamawiającego o jakiejkolwiek zmianie w ww. zakresie, pod rygorem całkowitej i wyłącznej odpowiedzialności Wykonawcy za wszystkie mogące wystąpić dla Zamawiającego negatywne skutki powstałe w wyniku braku przekazania mu takich informacji. 
oraz zgodnie z §9 ust. 2:
2. Warunkiem dokonania zmian, wskazanych w ust. 1 pkt 1.2.-1.6. niniejszego paragrafu, będzie dostarczenie Zamawiającemu przez Wykonawcę dokumentu wystawionego przez producenta wyrobu medycznego wraz z deklaracją zgodności (CE) przed podpisaniem przez Strony stosownego aneksu do Umowy.
W nawiązaniu do powyższych zapisów zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający uzna za spełnione wyżej opisane wymogi w odniesieniu do pakietu nr 2 pozycja I, lp. 1-4; pozycja II, lp. 1-7; pozycja III, lp. 1-7; pozycja IV, lp. 1-10; pozycja V, lp. 1-8; pozycja VII, lp. 1-4 i dopuści zaoferowanie wyrobów medycznych, dla których nie przeprowadzono procedur oceny zgodności, które nie posiadają aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodności, jak również oznaczenia CE, ale które uzyskały pozwolenie Prezesa URPLWMiPB, o którym mowa w art. 59 ust. 1 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Takie pozwolenie w okresie jego obowiązywania stwarza podstawę prawną do wprowadzenia wyrobu do obrotu i używania równoprawną w skutkach ze zwykłym trybem dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie mogą być używane na równi z wyrobami oznakowanymi CE. Zobowiązujemy się dołączyć pozwolenie, o którym mowa powyżej, wraz z pierwszą dostawą towaru. 
Jednocześnie wskazujemy, że dokumenty niezbędne do uzyskania certyfikatu oraz deklaracji zgodności zostały złożone przez producenta wyrobów medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego poinformowania Zamawiającego o fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny dokument.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający uzna dokumenty za prawidłowe.

3. Dotyczy załącznika nr 2 do SWZ – Formularz asortymentowo-cenowy, pakiet nr 2, pozycja IV. Endoproteza totalnej resekcji stawu kolanowego 
Zwracamy się z pytaniem, czy w pakiecie nr 2, pozycja nr IV, lp. 1 Zamawiający dopuści zaoferowanie części udowej stawowej w dwóch rozmiarach 90 i 110 mm długości?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
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