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LUBLIN










                                                                                                                Lublin, dnia 13.07.2023 r.

SZP.26.2.93.2023
Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy postępowania prowadzonego w trybie podstawowym: Dostawa zestawów do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w koncentratach krwinek płytkowych zawieszonych                               w roztworze wzbogacającym PAS dla urządzenia Mirasol, znak postępowania: SZP.26.2.93.2023.
      Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, działając w oparciu                     o zapisy art. 284 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:
1. § 3 ust. 3 projektowanych postanowień umowy

Czy przez „wartość zamówienia, o której mowa w § 2 ust. 1” Zamawiający rozumie wartość wynagrodzenia za wykonanie przedmiotu umowy ogółem brutto?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza, że przez wartość zamówienia, o której mowa w § 2 ust. 1 rozumie wartość wynagrodzenia za wykonanie przedmiotu umowy ogółem brutto.
2. § 3 ust. 3 projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podwyższenie minimalnego poziomu wykorzystania zamówienia przez Zamawiającego z 50% do 80%?

Umowa ustanawia rygorystyczne warunki jej realizacji przez wykonawcę, w szczególności konieczność pozostawania wykonawcy w gotowości do realizacji dostaw w bliżej nieokreślonych terminach (brak orientacyjnego harmonogramu dostaw), w krótkim terminie od złożenia zamówienia cząstkowego, pod rygorem naliczenia wysokich kar umownych, których limit wynosi aż 50% wartości ogółem umowy brutto.

Zważywszy na obowiązki nałożone na wykonawcę, zasady słuszności kontraktowej i proporcjonalności wymagają, by Zamawiający przyjął na siebie zobowiązanie do zrealizowania co najmniej 80% wartości zamówienia, zwłaszcza że umowa będzie zawierana na 3 miesiące, Zamawiający ma zatem możliwość precyzyjnego określenia swoich potrzeb w tym okresie.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
3. § 3 ust. 6 lit. d) projektowanych postanowień umowy

Co Zamawiający rozumie przez „dokumentację dotyczącą dystrybucji przedmiotu umowy”? Wnosimy o potwierdzenie, że wskazane postanowienie nie dotyczy dokumentów stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa wykonawcy i jego dostawców, w szczególności zawierających ceny zakupu, upusty itp.

Odpowiedź:

Zamawiający zmienia zapisy w zakresie załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy w § 3 ust. 6 lit. d). Zmieniony Załącznik nr 1 do SWZ w załączeniu.
Było:

umożliwienia wizytowania pomieszczeń, w których odbywa się magazynowanie przedmiotu zamówienia oraz wglądu w dokumentację dotyczącą dystrybucji przedmiotu umowy.

Jest:

umożliwienia wizytowania pomieszczeń, w których odbywa się magazynowanie przedmiotu zamówienia. 

4. § 3 ust. 6 lit. d) projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający zobowiąże się do zachowania w poufności udostępnianej do wglądu dokumentacji przed jej udostępnieniem? 

Odpowiedź:

Patrz odpowiedź powyżej.

5. § 3 ust. 7 projektowanych postanowień umowy

Wnosimy o wyjaśnienie, co Zamawiający rozumie przez „Dobre Praktyki Wytwarzania” i „Dobrą Praktykę Dystrybucyjną” w odniesieniu do wyrobów medycznych, stanowiących przedmiot zamówienia. 

Przedmiotem zamówienia są wyroby medyczne, a nie produkty lecznicze – do przedmiotu zamówienia nie mają zatem zastosowania Dobra Praktyka Wytwarzania i Dobra Praktyka Dystrybucyjna wydane na podstawie przepisów ustawy Prawo farmaceutyczne.

Odpowiedź:

Zamawiający wykreśla  z załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy z § 3 ust. 7 projektowanych postanowień umowy. Zmieniony Załącznik nr 1 do SWZ w załączeniu.
6. § 4 ust. 4 projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, by 2-dniowy termin na zawiadomienie o zmianie rachunku był liczony w dniach roboczych?

Odpowiedź:

 Zamawiający wyrazi zgodę by 2-dniowy termin na zawiadomienie o zmianie rachunku był liczony                           w dniach roboczych. Zamawiający zmienia zapisy SWZ w tym zakresie. 
Było:

Wykonawca oświadcza, że numer rachunku rozliczeniowego, jest zgłoszony do właściwego organu podatkowego i widnieje w wykazie, o którym mowa w art. 96b ust. 1 Ustawy z dn. 11.03.2004 r.                    o podatku od towarów i usług. Wykonawca zobowiązuje się również do niezwłocznego informowania Zamawiającego o wszelkich zmianach jego numeru rachunku bankowego w trakcie trwania Umowy, tj. zmiany numeru rachunku bankowego lub wykreślenia go z ww. wykazu przez organ podatkowy, najpóźniej w ciągu 2 dni kalendarzowych od zaistnienia tego zdarzenia.

Jest:

Wykonawca oświadcza, że numer rachunku rozliczeniowego, jest zgłoszony do właściwego organu podatkowego i widnieje w wykazie, o którym mowa w art. 96b ust. 1 Ustawy z dn. 11.03.2004 r                   o podatku od towarów i usług. Wykonawca zobowiązuje się również do niezwłocznego informowania Zamawiającego o wszelkich zmianach jego numeru rachunku bankowego w trakcie trwania Umowy, tj. zmiany numeru rachunku bankowego lub wykreślenia go z ww. wykazu przez organ podatkowy, najpóźniej w ciągu 2 dni roboczych od zaistnienia tego zdarzenia.

7. § 5 ust. 4 projektowanych postanowień umowy

Wnosimy o potwierdzenie, że Zamawiający będzie składał reklamacje jakościowe niezwłocznie po ich stwierdzeniu. 

Odpowiedź:

             Zamawiający potwierdza.
8. § 5 ust. 5 projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, by terminy na rozpatrzenie reklamacji i na wymianę wadliwych zestawów były liczone w dniach roboczych?

Odpowiedź:

Zamawiający wyrazi zgodę, by terminy na rozpatrzenie reklamacji i na wymianę wadliwych zestawów były liczone w dniach roboczych. Zamawiający zmienia zapisy SWZ w tym zakresie.
Było:

Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego ustosunkowania się do wniesionej przez Zamawiającego reklamacji ilościowej i jakościowej w terminie 3 dni od daty jej otrzymania. Uznanie reklamacji  jak i brak odpowiedzi ze strony Wykonawcy na wniesioną reklamację   w terminie jak                  w zdaniu poprzedzającym (co stanowi uznanie przez Wykonawcę reklamacji) skutkuje tym, że Wykonawca na swój koszt i ryzyko dokona w terminie 3 dni wymiany wadliwego przedmiotu zamówienia na zgodny z zamówieniem i wolny od wad lub uzupełnienia dostawy  o brakującą ilość.

Jest:

Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego ustosunkowania się do wniesionej przez Zamawiającego reklamacji ilościowej i jakościowej w terminie 3 dni roboczych od daty jej otrzymania. Uznanie reklamacji  jak i brak odpowiedzi ze strony Wykonawcy na wniesioną reklamację   w terminie jak w zdaniu poprzedzającym (co stanowi uznanie przez Wykonawcę reklamacji) skutkuje tym, że Wykonawca na swój koszt i ryzyko dokona w terminie 3 dni roboczych wymiany wadliwego przedmiotu zamówienia na zgodny z zamówieniem i wolny od wad lub uzupełnienia dostawy  o brakującą ilość.

9. § 5 ust. 5 zdanie drugie projektowanych postanowień umowy

Czy termin na wymianę wadliwego towaru lub uzupełnienie brakującego towaru biegnie od uznania reklamacji lub upływu terminu na rozpatrzenie reklamacji (w przypadku braku odpowiedzi wykonawcy na reklamację)?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza, że termin na wymianę wadliwego towaru lub uzupełnienie brakującego towaru biegnie od uznania reklamacji lub upływu terminu na rozpatrzenie reklamacji (w przypadku braku odpowiedzi wykonawcy na reklamację).
10. § 5 ust. 5 projektowanych postanowień umowy

Wnosimy o wyrażenie zgody, by w przypadku reklamacji jakościowych, których rozpatrzenie wymaga udziału producenta wyrobu, termin na rozpatrzenie reklamacji jakościowej wynosił co najmniej 30 dni roboczych od zgłoszenia reklamacji. 

Aktualne brzmienie tego postanowienia, zobowiązujące do rozpatrzenia reklamacji w ciągu 3 dni, uniemożliwia wykonawcy zbadanie zasadności zgłoszonej reklamacji z udziałem producenta wyrobu.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na 7 dniowy termin na rozpatrzenie reklamacji jakościowej. Zamawiający zmienia SWZ w tym zakresie. Zamawiający zmienia zapisy SWZ w tym zakresie. 

Było:
Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego ustosunkowania się do wniesionej przez Zamawiającego reklamacji ilościowej i jakościowej w terminie 3 dni od daty jej otrzymania. Uznanie reklamacji  jak i brak odpowiedzi ze strony Wykonawcy na wniesioną reklamację   w terminie jak                  w zdaniu poprzedzającym (co stanowi uznanie przez Wykonawcę reklamacji) skutkuje tym, że Wykonawca na swój koszt i ryzyko dokona w terminie 3 dni wymiany wadliwego przedmiotu zamówienia na zgodny z zamówieniem i wolny od wad lub uzupełnienia dostawy  o brakującą ilość.

Jest:

Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego ustosunkowania się do wniesionej przez Zamawiającego reklamacji ilościowej i jakościowej w terminie 7 dni od daty jej otrzymania. Uznanie reklamacji  jak i brak odpowiedzi ze strony Wykonawcy na wniesioną reklamację   w terminie jak                   w zdaniu poprzedzającym (co stanowi uznanie przez Wykonawcę reklamacji) skutkuje tym, że Wykonawca na swój koszt i ryzyko dokona w terminie 3 dni roboczych wymiany wadliwego przedmiotu zamówienia na zgodny z zamówieniem i wolny od wad lub uzupełnienia dostawy                         o brakującą ilość.

11. § 5 ust. 5 projektowanych postanowień umowy

W przypadku negatywnej odpowiedzi na poprzednie pytanie, wnosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający zapłaci cenę zarówno za reklamowane, jak i wymienione wyroby, jeżeli z uwagi na krótki termin rozpatrzenia reklamacji wykonawca nie zdoła zbadać reklamacji pod względem merytorycznym i wymieni reklamowany towar celem dotrzymania terminów umownych, a następnie producent wyrobu uzna reklamację za nieuzasadnioną?

Odpowiedź:

Odpowiedź powyżej.

12. § 5 ust. 5 projektowanych postanowień umowy

Wnosimy o wyrażenie zgody, by obowiązek wymiany wadliwych wyrobów na nowe dotyczył jedynie sytuacji, gdy reklamacja jakościowa dotyczy całej dostarczonej partii wyrobów, natomiast w przypadku reklamacji pojedynczych wyrobów, po potwierdzeniu zasadności reklamacji, by wykonawca był zobowiązany do korekty faktury VAT i zwrotu ceny zapłaconej przez Zamawiającego za wadliwe wyroby.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

13. § 5 ust. 9 projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, by termin rękojmi, analogicznie jak okres gwarancji, był równy terminowi ważności dostarczonych wyrobów (min. 12 miesięcy), nie dłuższy jednak niż 24 miesiące od daty dostawy wyrobu do Zamawiającego? 

Po upływie terminu ważności wyroby nie mogą być wykorzystywane. W konsekwencji wykonawca nie może ponosić odpowiedzialności z tytułu rękojmi za ewentualne wady wyrobów, które nie ujawnią się w terminie ważności wyrobów.  
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę by termin rękojmi, analogicznie jak okres gwarancji, był równy terminowi ważności dostarczonych wyrobów (min. 12 miesięcy), nie dłuższy jednak niż 24 miesiące od daty dostawy wyrobu do Zamawiającego. Zamawiający zmienia zapisy SWz w tym zakresie.
Było;

         Wykonawca jest odpowiedzialny względem Zamawiającego z tytułu rękojmi za wady, jeżeli towar ma wadę zmniejszającą jego wartość lub użyteczność, lub jeżeli został wydany w stanie niezupełnym.
      Jest:

        Wykonawca jest odpowiedzialny względem Zamawiającego z tytułu rękojmi za wady, jeżeli towar ma wadę zmniejszającą jego wartość lub użyteczność, lub jeżeli został wydany w stanie niezupełnym. Termin rękojmi jest równy terminowi ważności dostarczonych wyrobów (min. 12 miesięcy), nie dłuższy jednak niż 24 miesiące od daty dostawy wyrobu do Zamawiającego.
14. § 7 ust. 1 pkt 1) projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę tego postanowienia w taki sposób, by podstawę naliczania kary umownej stanowiła część (zakres) umowy niezrealizowana do daty odstąpienia od umowy (a nie cała wartość umowy)?

Tak określona kara umowna będzie proporcjonalna do zakresu niewykonania umowy przez wykonawcę (funkcja kompensacyjna kary umownej), zachowana zostanie również funkcja dyscyplinująca kary umownej. Zwracamy uwagę na wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z 25 października 2022 r. KIO 2532/22.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
15. § 7 ust. 1 pkt 2) projektowanych postanowień umowy

Czy w przypadku wyrażenia przez Zamawiającego zgody na dostarczenie zamówionych wyrobów częściami kara umowna za zwłokę w dostawie będzie liczona od wartości poszczególnych dostarczonych części?

Odpowiedź:

Zamawiający potwierdza, że kara umowna za zwłokę w dostawie będzie liczona od wartości poszczególnych dostarczonych części.
16. § 7 ust. 1 pkt 2) projektowanych postanowień umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, by limit kary umownej za zwłokę w dostawie (10%) był liczony od wartości brutto danej dostawy, której dotyczy zwłoka?

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
17. punkt 4 w Formularzu ofertowym (załącznik nr 2 do SWZ) 

Jak należy rozumieć wymóg „IVD” zwłaszcza w przypadku wyrobów medycznych, które nie są wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro?

Odpowiedź:

Zamawiający wykreśla z punktu 4 wymóg ‘’IVD”
Było:

Oferowane zestawy muszą  być dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie z ustawą                            o wyrobach medycznych,  muszą posiadać ocenę zgodności przeprowadzoną zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki notyfikowanej zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych. 
             Jest:
Oferowane zestawy muszą  być dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie z ustawą                              o wyrobach medycznych,  muszą posiadać ocenę zgodności przeprowadzoną zgodnie z wymogami
 dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki notyfikowanej zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych. 
 Zmiany wchodzą z dniem podpisania. Pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.
W załączeniu:

Załącznik nr 1 do SWZ- zmiana

Załącznik nr 2 do SWZ- zmiana. 
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