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<
ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/32/2024                                             Brzozów, dnia  24.04.2024r.
            Dotyczy postępowania
            Dostawa implantów ortopedycznych
            Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/32/2024

W związku z pytaniami  złożonymi w niniejszym postępowaniu,  zamawiający, na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
Pytanie 1

Dotyczy załącznika nr 6 do SWZ, tj. umowy dostawy

Zgodnie z zapisami załącznika nr 6 do SWZ § 3 ust. 6: 

6. Sprzedający przyjmuje do wiadomości, iż w trakcie realizacji umowy może dojść  ze strony Kupującego do opóźnień w realizacji zobowiązań wynikających  z umowy do 120 dni po terminie płatności faktury.

Mając na względzie art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1790), w którym wskazano, że: 2. Termin zapłaty określony w umowie nie może przekraczać 30 dni, liczonych od dnia doręczenia dłużnikowi faktury lub rachunku, potwierdzających dostawę towaru lub wykonanie usługi, a w transakcjach handlowych, w których dłużnikiem jest podmiot publiczny będący podmiotem leczniczym, termin ten nie może przekraczać 60 dni. W przypadku gdy strony ustalą harmonogram spełnienia świadczenia pieniężnego w częściach, termin ten stosuje się do zapłaty każdej części świadczenia pieniężnego, zwracamy się z prośbą o wykreślenie powyższego zapisu § 3 ust. 6 załącznika nr 6 do SWZ. 

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.

Pytanie 2
Dotyczy zapisów SWZ – rozdz. XXI pkt. 9, załącznika nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty oraz załącznika nr 6 do SWZ, tj. umowy dostawy w odniesieniu do części nr 4. 

Zgodnie z rozdz. XXI pkt. 9 SWZ:

Kryterium: waga kryterium:

a) cena 60 %

b) termin dostawy (uzupełnienia depozytu) 40 %

a) (…)

b) Termin dostawy (uzupełnienie depozytu)

Maksymalna ilość możliwych do uzyskania punktów wg kryterium termin dostawy – 40 punktów.

Zamawiający określa maksymalny termin dostawy na 4 dni robocze od złożenia zamówienia. 

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje 4-dniowy termin dostawy otrzyma 39 pkt. w kryterium termin dostawy.

W przypadku gdy wykonawca zaoferuje termin dostawy krótszy niż 4 dni robocze (np. 1 dzień), otrzyma 40 pkt.

Wykonawca zobowiązany jest zaoferować termin dostawy z dokładnością do dni (np. 1 dzień, 2 dni, itp.).

W przypadku, gdy wykonawca nie określi w ofercie terminu dostawy, zamawiający przyjmie termin dostawy dla tej oferty wynoszący 4 dni.

Zgodnie z załącznikiem nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do pakietu nr 4:

DODATKOWE WYMAGANIA:






W ramach umowy Wykonawca zobowiązany jest do :









1. Dostarczenia pełnego asortymentu rozmiarów wyżej wymienionych implantów oraz kompletu instrumentariów i szablonów,









2. Zapewnienia kontenerów sterylizacyjnych, których budowa i funkcjonalność pozwala na bezpieczny transport materiałów medycznych poza Blok Operacyjny.





Termin dostawy od dnia przekazania raportu zużycia………….……….dni robocze (max. 4).


oraz zgodnie zapisami załącznika nr 6 do SWZ, § 1 ust. 6 i 7:

6. Na czas realizacji niniejszej umowy Sprzedający przekaże do depozytu Kupującego pełne instrumentarium do implementacji wyrobów medycznych kupowanych w ramach niniejszej umowy wraz z wyposażeniem określonym w ofercie stanowiącym załącznik nr 1 do niniejszej umowy w terminie nie późniejszym niż 7 dni roboczych od dnia podpisania niniejszej umowy.

7. Pobranie towaru z depozytu  przez Kupującego skutkuje przejściem jego własności na Kupującego. O pobraniu towaru z depozytu  Kupujący zobowiązuje się poinformować Sprzedającego, określając rodzaj i ilość pobranego materiału (raport zużycia). Zawiadomienie to stanowi podstawę do wystawienia przez Sprzedającego faktury oraz do  uzupełnienia depozytu w terminie do …. dni roboczych od przekazania informacji przez Kupującego o pobraniu towaru z depozytu.

W związku z tym, iż przedmiot umowy w części 4 stanowią endoprotezy custom made, czyli wyroby wyprodukowane na zamówienie dla indywidualnych pacjentów, zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający dopuści w części nr 4 termin dostawy  implantów wraz z instrumentarium w kontenerach sterylizacyjnych do 6 tygodni od zatwierdzenia projektu danego implantu (bez konieczności tworzenia depozytu w siedzibie Zamawiającego)? 

Jeśli tak, zwracamy się z uprzejmą prośbą o zmianę zapisów SWZ w tym kryteriów oceny ofert w zakresie części nr 4. 
Odpowiedź:

Zamawiający  dopuszcza termin realizacji zamówienia dla części 4 wynoszący do 6 tygodni.
Pytanie 3
Dotyczy zapisów SWZ – rozdz. VII pkt. 6 w odniesieniu do części nr 4. 

Zgodnie z rozdz. VII SWZ:

Dokumenty wstępnie potwierdzające niepodleganie wykluczeniu i inne dokumenty, które Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wraz z ofertą przetargową:

6.Certyfikat zgodności lub deklaracja zgodności (zgodnie z określeniami użytymi w Ustawie z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych), w zależności od klasy oferowanego wyrobu medycznego.
W związku z tym, iż przedmiot zamówienia w części nr 4 stanowią wyroby custom made, czyli wyroby wyprodukowane na zamówienie dla indywidualnego pacjenta, czyli zgodnie z art. 52 ust. 8 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 (dalej jako „MDR”), przed wprowadzeniem do obrotu wyrobów wykonanych na zamówienie producenci takich wyrobów stosują procedurę określoną w załączniku XIII MDR i sporządzają oświadczenie określone w sekcji 1 tego załącznika (oświadczenie analogiczne do oświadczenia producenta wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze). Oprócz powyższej procedury, producenci wykonanych na zamówienie wyrobów do implantacji klasy III podlegają ocenie zgodności określonej w załączniku IX rozdział I MDR (certyfikat zgodności dotyczący systemu zarządzania jakością). Alternatywnie, producent może zastosować ocenę zgodności określoną w załączniku XI (ocena zgodności w oparciu o weryfikację zgodności produktu) część A (zapewnienie jakości produkcji).

Mając na względnie powyższe, prosimy o potwierdzenie, że w przypadku wyrobów medycznych wykonanych na zamówienie wraz z produktem (dostawą przedmiotu zamówienia) Wykonawca może przekazać Zamawiającemu oświadczenie producenta określone w załączniku XIII sekcji 1 MDR, a ponadto, w przypadku wyrobów na zamówienie klasy III do implantacji, certyfikat zgodności określony w załączniku IX rozdział I MDR, który Wykonawca przedłoży wraz z ofertą przetargową?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza, że należy zachować terminy przedłożenia dokumentów zgodnie z obowiązującymi przepisami określonymi w załączniku nr XIII  i załączniku nr IX Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. 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.
Pytanie 4
Dotyczy zapisów załącznika nr 6 do SWZ, umowy dostawy oraz załącznika nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do części nr 2

Zgodnie z zapisami załącznika nr 6 do SWZ § 1 ust. 6 i 7:

6. Na czas realizacji niniejszej umowy Sprzedający przekaże do depozytu Kupującego pełne instrumentarium do implementacji wyrobów medycznych kupowanych w ramach niniejszej umowy wraz z wyposażeniem określonym w ofercie stanowiącym załącznik nr 1 do niniejszej umowy w terminie nie późniejszym niż 7 dni roboczych od dnia podpisania niniejszej umowy.

7. Pobranie towaru z depozytu  przez Kupującego skutkuje przejściem jego własności na Kupującego. O pobraniu towaru z depozytu  Kupujący zobowiązuje się poinformować Sprzedającego, określając rodzaj i ilość pobranego materiału (raport zużycia). Zawiadomienie to stanowi podstawę do wystawienia przez Sprzedającego faktury oraz do  uzupełnienia depozytu w terminie do …. dni roboczych od przekazania informacji przez Kupującego o pobraniu towaru z depozytu.

Zgodnie załącznikiem nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do części nr 2:

DODATKOWE WYMAGANIA:


1. Zamawiający określi wymaganą zawartość depozytu po zawarciu umowy. 

2. Wykonawca zobowiązuje się na czas trwania umowy nieodpłatnie użyczyć instrumentaria do wszystkich w/w zestawów.

3. Wykonawca dostarcza w/w zestaw wraz z instrumentarium w terminie do 7 dni od dnia podpisania umowy. Instrumentarium w kasetach przeznaczonych do sterylizacji i przechowywania   

4. Uzupełnianie w/w zestawu w niżej podanym terminie, liczonym od dnia przesłania protokołu zużycia.
5. Zapewnienia kontenerów sterylizacyjnych, których budowa i funkcjonalność pozwala na bezpieczny transport materiałów medycznych poza Blok Operacyjny. 

6. W ramach umowy Wykonawca zobowiązuje się udostępnić dwa komplety napędów. 

7. Oświadczam, że oferowane wyroby medyczne są dopuszczone do obrotu i stosowania na terenie Polski.
Termin dostawy od dnia przekazania raportu zużycia………….……….dni robocze (max. 4).

W związku z tym, iż przedmiot umowy w części nr 2, lp. 12-18, 40-46 oraz 52-88  stanowią endoprotezy resekcyjne oraz rewizyjne (onkologiczne), których zużycie można zaplanować z dużym wyprzedzeniem, zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by w odniesieniu do części nr 2, lp. 12-18, 40-46 oraz 52-88 implanty wraz z instrumentarium w kontenerach sterylizacyjnych dostarczane były na zabieg w ciągu 48 godzin od złożenia pisemnego zamówienia Zamawiającego za pośrednictwem poczty elektronicznej (bez konieczności tworzenia depozytu w siedzibie Zamawiającego)? 


Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 5

Dotyczy załącznika nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do części nr 4.
Zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, iż w odniesieniu do części nr 4 lp. 1, tj. Implant custommade kończyny górnej Zamawiający wymaga, by implant pokryty był w całości powłoką ceramiczną hipoalergiczną. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 6
Dotyczy załącznika nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do części nr 4

Zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, iż w odniesieniu do części nr 4 lp. 2, tj. Implant custommade kończyny dolnej Zamawiający wymaga, by implant pokryty był powłoką srebra. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 7

Dotyczy załącznika nr 1 do SWZ, tj. opis przedmiotu zamówienia/Formularz oferty w odniesieniu do części nr 4

Zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, iż w odniesieniu do części nr 4 lp. 3, tj. Implant custommade kości miednicy Zamawiający wymaga dostarczania wraz z implantem panewki dwumobilnej hipoalegicznej pokrytej powłoką ceramiczną. 

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
  Ponadto zamawiający dokonuje modyfikacji treści specyfikacji warunków zamówienia. Nowa treść specyfikacji warunków zamówienia stanowi odrębny dokument.

Odpowiedzi na pytania oraz zmiany wprowadzone w swz są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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