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RCKIiK/18/14/2022
INFORMACJA

W zwigzku z pytaniami dot. postgpowania na dostawe odczynnikow do oznaczania antygenéw krwinek
czerwonych dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu, udzielamy
nastepujacych wyjasnien:
1. Zapytanie do zalacznika nr 3 wymaganie:

Do kazdej dostawy zobowiqzuje sie dotgczyc:

1) certyfikat zwolnienia serii, ktory jest jednoczesnie certyfikatem kontroli jakosci na dostarczong serie
produktow,

2) wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP,

3) procedury stosowania odczynnikow do badan w jezyku polskim do kazdej dostarczonej partii
odczynnika,

4) karta charakterystyki substancji (preparatu) niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujgcymi
przepisami — jesli dotyczy.

a. Czy Zabawiajacy pozwoli na dostarczenie zgtoszenia/powiadomienia do Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych dla odczynnikéw zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych wraz z pierwsza dostawg lub
po podpisaniu umowy?

Uzasadnienie
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzuja tylko wyroby farmaceutyczne. Odczynniki
podlegaja jednokrotnemu zgloszeniu do stosownego ww urzedu.

b. Czy mozna zataczy¢ stosowne oswiadczenie do podpisanej umowy jesli karta charakterystyki substancji
niebezpiecznych nie jest wymagana.

c. Czy zamiast dokumentu wydanego przez jednostke notyfikowana nalezy dostarczy¢ $wiadectwo
kontroli jakosci?

Zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/746 oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r kazde;j
serii musi towarzyszy¢ §wiadectwo kontroli jako$ci. Zwolnienie serii jest dokumentem wewnetrznym
kazdego producenta.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang zapisow W §2 ust.6 projektu umowy. §2 ust.6 projektu
umowy przyjmuje nastepujace brzmienie:

,»,0. Wraz z kazda dostawg przedmiotu zamoéwienia, realizowana na podstawie pojedynczego zlecenia, o
ktérym mowa w ust. 1, Wykonawca dostarczy Zamawiajacemu certyfikat jakos$ci/kontroli jakosci dla
dostarczanej serii przedmiotu umowy. Przy pierwszej dostawie przedmiotu zamowienia Wykonawca
dostarczy Zamawiajacemu wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP, procedury
stosowania odczynnikow do badan w jezyku polskim do kazdej dostarczonej partii odczynnika, karte
charakterystyki substancji (preparatu) niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujacymi przepisami —
jesli dotyczy.”

a) Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie zgloszenia/powiadomienia do Urzedu Rejestracji
Wyrobow Medycznych dla odczynnikéw zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych wraz z
pierwsza dostawa,

b) Zamawiajacy wymaga karty charakterystyki substancji (preparatu) niebezpiecznej zgodnej z
aktualnie obowigzujacymi przepisami tylko w przypadku gdy jest ona wymagana,

c) Zamawiajacy w przypadku odczynnikéw, ktéore wymagaja certyfikacji przez jednostke
notyfikowana wymaga dostarczenia certyfikatu jednostki notyfikowanej.

2. Zapytanie do zalacznika nr 1 pkt 1 ,,Oferowane odczynniki muszq by¢ dopuszczone do obrotu na terenie
Polski, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, muszq posiada¢ ocene zgodnosci przeprowadzong
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zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki notyfikowanej
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 20 maja 2010r. (Dz. U. z 2020 poz. 186 z pozn. zm.). Wraz z
dostawg Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ ww. dokumenty”

Czy Zamawiajacy zmieni wymaganie na wymog dostarczenie deklaracji producenta lub certyfikat
jednostki notyfikowanej, skoro wickszos¢ odczynnikoéw zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia
04-04-2022 oraz Rozporzadzeniem nr 2017/746 nie podlega certyfikacji przez jednostke notyfikowana?
Wymaganie certyfikatu jednostki do kazdej pozycji jest niemozliwe do spelnienia przez jakiegokolwiek
wykonawce/producenta.

Odp.: Zamawiajacy informuje, w przypadku odczynnikéw, Kktore wymagaja certyfikacji przez
jednostke notyfikowana muszg one posiada¢ certyfikat jednostki notyfikowanej.

3. Dotyczy zatacznika 1 pkt 10: Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu aby w instrukcji byla zawarta data
wazno$ci odczynnika skoro wymagana jest ona na etykiecie produktu?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy informuje, ze w pkt. 10 wymagal podania w
procedurze stosowania odczynnikéw okresu waznosci danego odczynnika po otwarciu opakowania
jednostkowego a nie daty waznosci odczynnika.

4. Czy Zamawiajacy zaakceptuje termin waznosci 6 -9 miesiecy oda daty dostawy dla pozycji od 13 do 29 ?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ wymaganego terminu waznosci odczynnikow tj.
minimum 9 miesiecy.

5. Dotyczy umowy § 4 pkt 4. Wnosimy o zmian¢ poprzez wskazanie, ze zwrot nastapi po rozpatrzeniu
reklamacji przez wykonawce.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane¢ zapiséw § 4 ust 4. w projektu umowy.

6. Proponujemy dodanie w umowie ,,Dopuszczalna jest takze zmiana zawartej Umowy bez przeprowadzania
nowego postepowania o udzielenie zamowienia: Jezeli konieczno§¢ zmiany umowy spowodowana jest
okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannos$cia, nie mogt przewidzie¢, o ile
zmiana nie modyfikuje ogoélnego charakteru umowy a wzrost ceny spowodowany kazda kolejng zmiang
nie przekracza 50% warto$¢ pierwotnej umowy.”

Uzasadnienie:

Zmiana ustawy Pzp oraz liczne interpretacje Urzedu Zamowien Publicznych pozwalaja na modyfikacje
umowy w szczegolnosci w zakresie zmiany wynagrodzenia wykonawcy, czego nie przewidziano we
wzorze umowy w dniu ogloszenia postgpowania. Wykonawcy nie sktadali sprzeciwu do wzoru umowy,
poniewaz nie przewidzieli, podobnie jak Zamawiajacy, zaistnienia inwazji zbrojnej Rosji na Ukraing i jej
skutkow na realizacje umowy/dostaw. UZP stosownie odniosto si¢ do powyzszego w opiniach: ,,Konflikt
zbrojny w Ukrainie oraz jego transgraniczne gospodarcze skutki, przejawiajgce si¢ np. przerwaniem
fancucha dostaw, niedostepnosciag materiatow, wzrostem cen materiatow i kosztoéw robocizny, a takze
wyjazdem z Polski pracownikow bedacych obywatelami Ukrainy, zakwalifikowa¢é mozna jako
zewnetrzne zjawisko, ktdrego nie mozna byto przewidzie¢, pomimo zachowania nalezytej starannosci i
mieszczace si¢ w dyspozycji art. 455 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane¢ zapisu w umowie. Umowa jest zawarta na okres 12
m-cy w trypie z wylaczeniem stosowania Pzp, okoliczno$ci, ktore wymienia Wykonawca, ktore
moga mie¢ wplyw na wynagrodzenie powinny by¢ wkalkulowane w cene.

7. Czy Zamawiajacy moze zagwarantowa¢ realizacj¢ przedmiotu zamowienia na poziomie nie mniejszym
niz 80% ilosci/wartos$ci wyszczegolnionych w ofercie, co pozwoli na wyréwnanie pozycji stron umowy.
Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowe;j
ceny. Zgodnie bowiem z art. 354 § 1 KC dtuznik powinien wykona¢ zobowiazanie zgodnie z jego trescia
1 w sposob odpowiadajacy jego celowi spoteczno-gospodarczemu oraz zasadom wspotzycia spotecznego,
a jezeli istniejg w tym zakresie ustalone zwyczaje — takze w sposob odpowiadajacy tym zwyczajom.
Natomiast art. 354 § 2 KC wskazuje, ze w taki sam sposdb powinien wspotdziata¢ przy wykonaniu
zobowigzania wierzyciel. Wprowadzenie tej zasady ma na celu podkreslenie roli wspotdziatania obu



stron kontraktu publicznego oraz zaakcentowanie partnerskiego podejécia stron przy realizacji umowy w
sprawie zamowienia publicznego. Zasada wspotdziatania w szerokim znaczeniu polega przede wszystkim
na wspolpracy wykonawcy z zamawiajacym, przejawiajacej si¢ w szczegolno$ci koniecznoscig
wzajemnego informowania si¢ o przebiegu umowy, zglaszaniu watpliwosci i problemoéw, a takze
szybkim reagowaniu i podejmowaniu decyzji, niezbednych dla prawidtowe;j realizacji zobowigzania.

Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010
roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych wynika obowigzek doktadnego
okreslenia przez Zamawiajacego ilosci zamawianych produktow; zamawiajacy nie jest zwolniony z tego
obowiagzku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow. W
wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita , ze ,,nie mozna
zaakceptowac postanowien umowy dajacych zamawiajagcemu catkowita , nieograniczona pod wzgledem
ilosciowym 1 pozostajacg poza wszelka kontrola dowolno$¢ w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu
zakresu dostaw bedacych przedmiotem zamowienia”.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane¢ zapisow w umowie § 2 ust 4 projektu umowy. § 2 ust 4
projektu umowy otrzymuje brzmienie:

,»4. Faktyczna ilo§¢ zakupionych wyrobow, wielko$¢ poszczegolnych zamowien i ich rodzaj uzaleznione beda
od rzeczywistych potrzeb Zamawiajacego. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do niewykorzystania
petnego limitu ilosciowego przedmiotu zamowienia, jednakze nie bedzie to stanowié¢ wiecej niz 20 %
calkowitej wartosci zamoéwienia okreslonej w § 3 ust. 1 niniejszej umowy. W przypadku, gdy
Zamawiajacy nie zrealizuje dostawy 0 wartosci okreslonej w § 3 ust. 1 niniejszej umowy, Wykonawcy nie
przystuguja zadne roszczenia z tego tytutu wobec Zamawiajacego.”

8. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawy odczynnikow pozycja 24-29 na podstawie harmonogramu
dostaw. Realizacja dostaw do Polski od producenta realizowana jest zgodnie z harmonogramem w
cyklach 3-4 miesigcy. Odczynniki sa trudno dostepne na cito.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na opisane warunki dostawy.

9. Zamawiajacy zmienia termin skladania ofert na do dnia 29.11.2022 r. do godz. 10.00 oraz termin
otwarcia ofert na dzien 29.11.2022 r. godz. 10.15

Zamawiajacy informuje, iz
1)  udzielone odpowiedzi sa jednoznaczne ze zmiang zapytania ofertowego wraz z zatgcznikami
2) wszystkie zmiany dokumentacji wynikajace z udzielonych wyzej wyjasnien nalezy uwzgledni¢ przy
sktadaniu ofert powotujac si¢ na odpowiedzi Zamawiajacego
3) wszystkie zmiany dokumentacji wynikajace z udzielonych wyzej wyjasnien dotyczace uméw zostang
wprowadzone do uméw przed ich podpisaniem z Wykonawcami

Z powazaniem
Matgorzata Tarnawska
Dyrektor
RCKIiK w Kaliszu



