& SZPITAL WOJEWODZKI

im. Kardynala Stefana Wyszynskiego w Lomzy

Znak sprawy: ZT-SZP-226/01/40/2022 tomza dnia 10.06.2022 r.

WYJASNIENIE | ZMIANA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA (dalej: SW2)

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym zgodnie z art.
275 pkt 1 ustawy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z pozin.
zm.) zwanej dalej Ustawq, na dostawe paskow z gradientem stezen antybiotyku, odczynnikéw do oznaczen
immunoenzymatycznych wraz z najmem analizatora, odczynnikéw do oznaczenn chorob infekcyjnych wraz z
najmem analizatora, testow chromatograficznych i Ilateksowych na potrzeby Zaktadu Diagnostyki
Mikrobiologicznej Szpitala Wojewoddzkiego im. Kardynata Stefana Wyszyriskiego w tomzy,

znak sprawy: ZT-SZP-226/01/40/2022

Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 2 oraz art. 286 ust. 1 w zwigzku z art. 284 ust. 3 Ustawy, przekazuje
whioski o wyjasnienie tresci SWZ wraz z wyjasnieniami i zmiang tresci SWZ:

Pytanienr 1

Dot. zatacznika nr 4 pakiet 1 Wymagania pkt 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw z minimalnym terminem waznosci 7 miesiecy od daty
dostarczenia towaru?

Uzasadnienie: Ze wzgledu na sktad, komponenty i system produkcji odczynnikdw - nie mozna okresli¢ terminu
waznosci oferowanego asortymentu na podany w SWZ. Oferowane terminy waznosci zostaty podane zgodnie z
zaleceniami producenta.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza termin waznosci oferowanego asortymentu minimum 7 miesiecy od daty dostawy.

Pytanie nr 2

dot. pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci paski z gradientem stezenn konfekcjonowane w formie blistra ,kartridza z gabki lub
pojedynczo pakowanych paskéw ze wzgledu na toczaca sie wymiane form opakowan, pod warunkiem zachowania
wtasciwosci i jakoSci paskow testowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza proponowany sposéb konfekcjonowania, pod warunkiem zachowania wtasciwosci i
jakosci paskow testowych.

Pytanie nr 3

Dot. Umowy (dot. pakietu nr1i4):

§1 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,,Sprzedawca oswiadcza, ze asortyment, stanowigcy wyrdb medyczny jest dopuszczony do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), a takze, ze asortyment posiada
wszelkie wymagane deklaracje zgodnosci i oznakowanie znakiem CE. Sprzedawca, na kazde wezwanie Kupujgcego,
zobowigzuje sie przedstawia¢ dowody na okolicznosci, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym, w terminie wskazanym
przez Kupujgcego nie krétszym niz 3 dni robocze. Nieprzedstawienie w terminie dowodéw, o ktérych mowa w
zdaniu poprzednim, uwazane bedzie za zaprzestanie spetnienia przedmiotowych wymagan”?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 4

Dot. Umowy (dot. pakietu nr 1i 4):

§8 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,,Sprzedawca, w wypadku skorzystania przez Kupujgcego z przystugujacego mu uprawnienia w postaci zadania
wymiany okreslonej partii asortymentu na wolny od wad, zobowigzany jest do jego wymiany na wolny od wad w
terminie 3 dni roboczych liczonych od dnia uznania zgdania”?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5

Dot. Umowy (dot. pakietu nr 1i 4):

§8 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

W wypadku, gdy Kupujacy zazada wymiany okreslonej partii asortymentu lub usuniecia wady albo ztozy
oswiadczenie o obnizeniu ceny, okreslajgc kwote, o ktorg cena ma by¢ obnizona, a Sprzedawca nie ustosunkuje sie
do tego zgdania w terminie 4 dni roboczych, uwaza¢ sie bedzie, ze Sprzedawca uznat to zgdanie”?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6

Dot. Umowy (dot. pakietu nr1i4):

§4 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na:

,Ptatnos¢ dokonywana bedzie kazdorazowo na podstawie prawidtowo wystawionej przez Sprzedawce faktury VAT,
w terminie do 60 dni od dnia jej doreczenia Kupujgcemu. Podstawg do wystawienia faktury VAT bedzie wydanie
okreslonej partii asortymentu. W tresci faktury powinien by¢ wskazany numer niniejszej Umowy lub numer
zamowienia.”?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7

Prosimy o wytaczenie pozycji 1-21 i 26 z pakietu 2 utworzenie z niej odrebnego pakietu Obecny opis przedmiotu
zamowienia tworzy preferencje dla konkretnego wytworcy, dysponujgcego petnym asortymentem wymienionych w
Zadaniu 2 uniemozliwiajac sktadanie ofert pozostatym podmiotom posiadajgcym w swojej ofercie testy
immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadajacym pozostatej czesci asortymentu co budzi podejrzenia
o faworyzowanie konkretnego wytworcy przez Zamawiajgcego z naruszeniem dyscypliny finansow publicznych (na
podstawie przepiséw zawartych art. 16 pkt. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. o odpowiedzialnosci za naruszanie
dyscypliny finanséw publicznych (wraz z pézn. zm.)). Poprzez sformutowanie przedmiotu zamdwienia ograniczajace
faktyczny krgg podmiotdw ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, posiadajgcych w swojej ofercie testy
immunochromatograficzne, Zamawiajgcy narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 8

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 22 testu o parametrach dla:
* Rotawirusa: czutos¢ 97,3%, swoistos¢ 97,1%

e Adenowirusa: czuto$é 95,2%, swoistosc¢ 97,7%

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9

Pakiet 2

Adres Szpitala Wojewddzkiego : e-mail: sekretariat@szpital-lomza.pl NIP: 718-16-89-321
18 - 404 tomza Al. Pitsudskiego 11 www.szpital-lomza.pl REGON: 450665024
tel. centr. (86) 47 33 900 Nr rachunku bankowego: 61 1020 1332 0000 1402 1215 3583 KRS: 0000024716

fax (86) 47 33624 str. 2


mailto:sekretariat@szpital-lomza.pl

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w pozycji 27 testu o czutosci 95,65%, a swoistosci 91,67%?
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 28 testu o czutosci 95,2%, swoistosci 93,5% okreslonych wzgledem
metody ELISA?

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 30 testu o czutosci 98,2%, swoistosci 98,6% okreslonych wzgledem
innego testu kasetkowego?

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12

Pakiet nr 3

dotyczy zat. nr 4 do SWZ ,Zestawienie asortymentowo - ilosciowe i parametry wymagane”, tabela ,Wymagania
dotyczace odczynnikow”, pkt 2 ,,Mozliwos$¢ oznaczenia oddzielnie antygenu HIV i przeciwciata HIV - dotyczy poz. 16 -
HIV-Ab/Ag”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu duo, ktory réwnolegle oznacza antygen i przeciwciata
zapewniajgc osobng prezentacjg wyniku?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu duo, ktory rownolegle oznacza antygen i przeciwciata zapewniajac
osobng prezentacjg wyniku.

Pytanie nr 13

Pakiet nr 3

dotyczy zat. nr 4 do SWZ ,,Zestawienie asortymentowo - iloSciowe i parametry wymagane” i zat. 5a ,Wzdér umowy” §
1, pkt 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnikow i materiatéw kontrolnych z termin waznosci minimum
4 miesigce?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnikdw i materiatéw kontrolnych z terminem waznosci minimum 4
miesigce.

Pytanie nr 14

Pakiet nr 3

— dotyczy SWZ, rodz. XIll, pkt 5) przedmiotowe srodki dowodowe ppkt b)

W zwigzku z tym, ze wyroby wymienione w Zataczniku Il do Dyrektywy IVD oraz wyroby klasy D, C, B i A sterylne
mogg skorzystaé z dodatkowego okresu przejSciowego dostosowania do IVDR zgodnie z przepisami przejsciowymi
okreslonymi w art. 110 (z pézn. zm.), prosimy o modyfikacje zapisu w taki sposdb, ze:

b),,0Swiadczenie wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania na
terenie Polski, zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z poz. 974) lub zgodnie z
obowigzujgcym prawem — w przypadku sktadania oferty na wyréb medyczny, a na zgdanie Zamawiajgcego
dostarczy aktualne dokumenty w w/w zakresie — dotyczy wszystkich pakietéw”

Odpowiedi:

Zamawiajacy, dokonuje zmiany SWZ, w taki sposob, ze:
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Roz. XIII pkt 3 ppkt 5 lit. b) w zakresie Pakietu 2 i 3, otrzymuje nowe brzmienie:

»b) oswiadczenie wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania na
terenie Polski, zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z poz. 974) lub zgodnie z
obowigzujgcym prawem — w przypadku sktadania oferty na wyréb medyczny, a na zagdanie Zamawiajgcego dostarczy
aktualne dokumenty w w/w zakresie — dotyczy wszystkich pakietéow;”

oraz

Roz. Xlll pkt 3 ppkt 5 lit. b) w zakresie Pakietu 1 i 4, otrzymuje nowe brzmienie:

,»b) oswiadczenie wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania na
terenie Polski, zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z poz. 974) lub zgodnie z
obowigzujgcym prawem — w przypadku sktadania oferty na wyréb medyczny, a na zgdanie Zamawiajgcego dostarczy
aktualne dokumenty w w/w zakresie — dotyczy wszystkich pakietow;”

Pytanie nr 15

dotyczy zat. nr 5a do SWZ ,\Wzér umowy”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przesytanie faktur droga elektroniczng? Jezeli tak, to prosimy o podanie adresu
email, na ktéry takie dokumenty bedg mogty by¢ wysytane?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dokonuje zmiany Zatacznika nr 5a do SWZ, w taki sposob, ze w § 4 dodaje ust. 11 i 12 w brzmieniu:
»11. Sprzedawca moze przesta¢ Kupujacemu ustrukturyzowanga fakture elektroniczng za posrednictwem systemu
teleinformatycznego zgodnie z postanowieniami Ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu
w zamdwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1666 z pdz. zm.). Faktura taka, musi zawiera¢ wszystkie dane, o ktéorych mowa w art. 6
wspomnianej Ustawy.

12. Sprzedawca moze przesta¢ Kupujacemu fakture, duplikaty faktur oraz ich korekty, a takze noty obcigzeniowe i
noty korygujace w formacie pliku elektronicznego PDF na adres poczty e-mail: efaktura@szpital-lomza.pl ”

Ponadto, Zamawiajgcy dokonuje zmiany Zatgcznika nr 5 do SWZ, w taki sposdb, ze w § 4 dodaje ust. 10i 11 w
brzmieniu:

,»10. Sprzedawca moze przesta¢ Kupujacemu ustrukturyzowanga fakture elektroniczng za posrednictwem systemu
teleinformatycznego zgodnie z postanowieniami Ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu
w zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1666 z pdz. zm.). Faktura taka, musi zawiera¢ wszystkie dane, o ktérych mowa w art. 6
wspomnianej Ustawy.

11. Sprzedawca moze przesta¢ Kupujacemu fakture, duplikaty faktur oraz ich korekty, a takze noty obcigzeniowe i
noty korygujace w formacie pliku elektronicznego PDF na adres poczty e-mail: efaktura@szpital-lomza.pl ”

W zataczeniu zataczniki nr 5 i 5a do SWZ - PO ZMIANIE

Pytanie nr 16

zat. nr 5a do SWZ - ,Wz6r umowy”, Ochrona danych osobowych

Prosimy o wyrazenie zgody na dodanie dodatkowego paragrafu do Umowy z ponizszymi zapisami:

"W celu realizacji przedmiotu Umowy zachodzi powierzenie danych osobowych. Strony zobowigzujg sie najpdzniej
w dniu podpisania Umowy do zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami art. 28 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/W."

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 17
dotyczy zat. nr 5a do SWZ ,,\Wzér umowy”
Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych w art. 439 zawiera regulacje nowg, nie
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przewidziang przez poprzednig ustawe. Przepis ten zawiera obowigzek wprowadzenia przez Zamawiajacych dla
umoéw dot. ustug lub robét budowlanych zawartych na okres dtuzszy niz 12 miesiecy postanowien dotyczgcych
zasad wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia naleznego wykonawcy, w przypadku zmiany ceny materiatow
lub kosztéw zwigzanych z realizacjg zaméwienia. Mozna to okresli¢ jako obowigzek wprowadzenia do umoéw klauzul
waloryzacyjnych.

Realizacja umowy to proces czesto skomplikowany z uwagi na uwarunkowania techniczne i prawne. Zawsze istnieje
ryzyko, ze rynkowe czynniki zewnetrzne bedg istotnie oddziatywaty na tresé¢, wysokos¢ i ostatecznie ekwiwalentnos$é
Swiadczen uzgodnionych przez strony i spetnianych na podstawie umowy w sprawie zamowienia publicznego.
Klauzula waloryzacyjna w swoim zatozeniu ma takie negatywne dla stron umowy oddziatywania zminimalizowa¢, co
w istocie jest w interesie obu stron umowy.

Zamowieniowe klauzule waloryzacyjne zyskujg na znaczeniu zwtaszcza w aktualnej sytuacji, w szczegdlnosci wobec
wptywu epidemii COVID-19 oraz rosyjskiej inwazji na Ukraine na stabilno$¢ gospodarczg. Efektem tych wydarzen sg
czesto nieprzewidywalne wzrosty cen materiatéw, braki kadrowe i sprzetowe, wstrzymanie dostaw produktow,
komponentéow produktu lub materiatow, trudnosci w dostepie do sprzetu czy tez w realizacji ustug transportowych.
Wskazane przyktadowo czynniki zewnetrzne wywierajg wptyw na optacalnosé realizowanego zamdwienia i moga
znaczaco ogranicza¢ ptynnos¢ przedsiebiorstw, stad niezmiernie istotne dla uczestnikbw rynku zamodwien
publicznych jest, aby zamawiajacy przewidywali w umowach klauzule waloryzacyjne na takg okolicznosé. Klauzula
waloryzacyjna pozwoli ochronic interesy finansowe wykonawcy, za$ zamawiajgcemu zapewni nalezytg, terminowg i
bezpieczng realizacje zamdwienia publicznego.

W przypadku zamowien na dostawy, bez wzgledu na okres ich trwania, jak réwniez zamoéwien na ustugi zawarte na
okres rowny lub krétszy niz 12 miesiecy wprowadzenie klauzul waloryzacyjnych jest fakultatywne, czyli zamawiajacy
nie majg obowigzku ich wprowadzaé. Jednakze, zwracamy uwage, ze zgodnie z PZP jest to dopuszczalne (vide art.
440 PZP) a jak juz wyzej wskazywalismy, sytuacja geopolityczna na Swiecie jest obecnie po raz pierwszy od przeszto
30 lat bardzo niestabilna.

Zwracamy sie zatem z wnioskiem do Panistwa, o wprowadzenie takiej klauzuli w niniejszym postepowaniu.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Ponadto, Zamawiajacy dokonuje nastepujacej zmiany SWZ:

1. Termin sktadania ofert oraz termin otwarcia ofert.

Postanowienia, o ktérych mowa w czesci XVII pkt 1 i pkt 3 SWZ otrzymujg nowe brzmienie:
»1. Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 20.06.2022 r. do godziny 11:00.”
»3. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 20.06.2022 r. o godzinie 11:10.”
2. Termin zwigzania oferta.

Postanowienie, o ktéorym mowa w czesci XVI pkt 1 SWZ, otrzymuje nowe brzmienie:
»1. Wykonawca bedzie zwigzany ofertg przez okres 30 dni, tj. do dnia 19.07.2022 r. Bieg terminu
zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.”

W zwigzku ze zmiang SWZ, zmianie ulega ogtoszenie o zaméwieniu nr 2022/BZP 00194031/01
z dnia 3 czerwca 2022 r.

Zgodnie z art. 284 ust. 6 i 286 ust. 7 Ustawy, Zamawiajgcy udostepnia wyjasnienia i zmiane tresci SWZ na
stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Zataczniki:
Zatacznik nr 5 i 5a do SWZ — PO ZMIANIE
Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
Szpitala Wojewddzkiego
im. Kardynata Stefana Wyszyriskiego w tomzy
dr n. med. Anita Swietochowska
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