SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika
w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.049.2024 JK

Koszalin, 15.05.2024 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamdwienia publicznego

dotyczy: przetarg nieograniczony nr TP.382.049.2024 JK — leki onkologiczne, programowe, ogélne oraz wyroby medyczne

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwiefi publicznych (Dz.U.2023.1605
t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy §2 ust. 6 projektu umowy

,Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane §2 ust. 6 wzoru umowy poprzez dodanie zdania: ,chyba ze inne
okolicznosci uzasadniajg wystawienie wigkszej ilosci faktur (np. odrebne faktury dla $rodkéw kontrolowanych, dla
produktéw przewozonych w niskiej temperaturze oraz dla produktow zamawianych w ramach réznych uméw
taczacych Wykonawce z Zamawiajgcym)."? Z uwagi na koniecznosé zapewnienia bezpieczeristwa dostarczanych
produktow, w niektérych przypadkach konieczne Jest wystawienie odrebnej faktury dia niektérych grup lekéw.
Dotyczy to tzw. Srodkéw kontrolowanych oraz lekéw przechowywanych i transportowanych w temperaturze
kontrolowanej (tzw. zimny fanicuch). Taka konieczno$é podyktowana Jest szczegdinymi wymogami zwigzan ymi z
przechowywaniem i transportem tych produktéw.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na Zmiane,

PYTANIE NR 2: dotyczy §3 projektu umowy

»Prosimy o zmiane tresci §3 projektu umowy poprzez modyfikacje postanowienia ustanawiajgcego, ze podstawa
do wnioskowania zmiany wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na Zmiane ceny materiaféw lub kosztéw
zwigzanych z realizacjg zamoéwienia bedzie zmiana o co najmniej 15% wskaznika cen fowaréw i ustug
konsumpcyjnych opublikowanego przez Gféwny Urzad Statystyczny za kwartaf poprzedzajgcy kwartat w ktérym
wystgpi podstawa wnioskowania, wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu ustalenia wynagrodzenia
Wykonawcy zawartego w ofercie oraz zaslgpienie go postanowieniem przewidujacym, ze waloryzacja cen bedzie
mozliwa po 6 miesigcach realizacji umowy jesli kwartalny wskaZnik zmian cen i kosztéw, obliczony zgodnie ze
wskaZnikiem GUS (dla towaréw i ustug konsumpcyjnych) przekroczy 3,6%, albowiem aktualne postanowienie
narusza zasade ekwiwalentnosci $wiadczen stron oraz postulat rownomiernego roztozenia ryzyka kontraktowego.
Wskazujemy, ze ustawowy obowigzek wprowadzania klauzul waloryzacyjnych do uméw dostawy zostal
wprowadzony przez ustawodawce polskiego w konkretnych warunkach ekonomicznych, tj. w okresie kiedy roczny
wskaznik cen towaréw i usfug konsumpcyjnych wynosit ponizej 18%. Juz przy takim poziomie inflacji
ustawodawca uznaf za stosowne ochrone Wykonawcy zaméwienia publicznego poprzez zniwelowanie ryzyka
wzrostu kosztéw zwigzanych z nabyciem towaréw i realizacji dostaw zaméwienia. Tymczasem w
postanowieniach wzoru umowy Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uwzglednienia waloryzacji cen wylgcznie
W przypadku kiedy warto$¢ zmiany cen materialéw lub kosztéw wykonania zaméwienia, w ciggu kwartatu
przekroczy 15%. Tak wygérowane wymaganie wskazuje, ze Zamawiajacy zaktada, iz inflacja w Polsce moze
przekroczyc¢ 60% w skali roku albo wprowadza klauzulg waloryzacyjng pozorna, ktéra nigdy nie bedzie mogta by¢
zastosowana. Majgc na uwadze powyzsze wnioskujemy o wprowadzenie realnej, mozliwej do zastosowania
klauzuli waloryzacyjnej majgcej odniesienie do faktycznej sytuacji ekonomiczno-gospodarczej w Polsce.
Przyjmujgc dane z ubieglego roku, za ktéry wskaznik zmian cen towardw | ustug konsumpcyjnych ogloszony
przez GUS wynosi 14,4%, prosimy o wskazanie, ze waloryzacja cen bedzie mozliwa po 6 miesigcach realizacji
umowy jesli kwartalny wskaznik zmian cen i kosztéw, obliczony zgodnie ze wskaznikiem GUS (dla towaréw i
ustug konsumpcyjnych) przekroczy 3,6%.
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W tym miejscu - celem uzupetnienia tresci uprzednio zlozonego pytania — wskazujemy, ze powyzszy zarzut
odnie$¢ mozna réwniez do §3 pkt 5) wzoru umowy, ktéry takze Jawi sig jako naruszajgcy zasade ekwiwalentno$ci
Swiadczer stron oraz postulat réwnomiernego roztozenia ryzyka kontraktowego. Dopiero zwigkszenie
maksymalnej wartosci Zmiany wynagrodzenia Wykonawcy do 10% uznaé bedzie mozna za wystarczajace dla
Zapewnienia réwnowagi kontraktowej stron.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na Zmiane.

PYTANIE NR 3: dotyczy §5 ust. 6 projektu umowy

.Prosimy o modyfikacje tresci §5 ust. 6, poprzez skonkretyzowanie granicznych warto$ci dla poszczegdinych
pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy zamierza Zrealizowac, np. poprzez podanie, ze Zmiany ilo$ci
produktéw okreslonych w formularzu asortymentowo — cenowym mogg ulec zmniejszeniu lub zwigkszeniu w
granicach +/- 20%, przy czym przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiaf mozliwo$¢ zaméwienia o
20% mniejszych lub o 20% wigkszych ilosci, kazdego z zaméwion ych asortymentéw. Aktualne postanowienia §5
ust. 6 projektu umowy sq na tyle 0godine i nieprecyzyjne, ze na ich podstawie wykonawcy nie sg w stanie okreslic
faktycznej wielkosci przedmiotu zaméwienia w zakresie jego poszczegéinych pozycji asortymentowych, a tym
Samym nie sg w stanie dokonaé pra widlowej kalkulacji cen na potrzeby skfadanej oferty.

Po pierwsze, wyjasni¢ nalezy, ze na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019
r. Prawo zamoéwieri publicznych (PZP) powyzszy zapis nalezy uznac jako postanowienie abuzywne, w sposéb
razacy naruszajgce réwnowage stron i dajgc Zamawiajacemu uprawnienie do Jjednostronnego ksztattowania
zasad realizacji zamoéwienia, w szczegolno$ci poprzez kazdorazowe dowolne ograniczenia wielko$ci zaméwienia
w zakresie poszczegdinych pozycji asortymentowych. Skoro bowiem, tresé przywolanego art. 433 pkt 4 méwi
wprost, Ze ,projektowane postanowienia umowy nie mogg przewidywaé mozliwoéci ograniczenia zakresu
Zamowienia przez Zamawiajgcego bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci $wiadczenia stron”, to
Zamawiajacy jest zobowigzany do okreslenia tych minimalnych warto$¢ w sporzgdzonym przez siebie opisie
przedmiotu zaméwienia.

Po drugie, zamawiajacy przyznajac sobie uprawnienie do zamawiania ilo$ci wigkszych niz okreslone w opisie
przedmiotu zaméwienia, a nastepnie w umowie przetargowej, bez wzgledu na zastosowane nazewnictwo,
zastrzega sobie de facto prawo opcji. Zgodnie z regulacjq art. 441 ust. 1 oraz ust. 2 PZP, aby skutecznie zastrzec
prawo opcji, Zamawiajgcy bezwzglednie zobowigzany jest opisa¢ je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych i
Jjednoznacznych postanowieri, a tym samym spefnic igcznie trzy wskazane przez ustawodawce przesfanki:
okresli¢ rodzaj i maksymalng wielko$¢ opcji oraz okreslic okolicznosci skorzystania z niej, a przy tym nie moze za
pomoca opcji doprowadzi¢ do modyfikacji ogdlnego charakteru umowy. Sposréd wyZej wymienionych warunkéw,
Zamawiajgcy szczegblnie zaniedbaf obowigzek ustalenia gérnej granicy wprowadzonego prawa opcji,
pozostawiajac w tym zakresie sobie (i tylko sobie) zupetng dowolnos¢. Biorgc wigc pod uwage dosadne brzmienie
ust. 2 (art. 441 PZP), nawet jesli Zamawiajgcy, w trakcie realizacji umowy przetargowej, podejmie prébe
skorzystania z tak dalece niedookreslonego i nieprawidlowo skonstruowanego prawa opcji, to taka czynnosé, Jjako
dokonana z naruszeniem art, 441 ust. 1 podlegata bedzie uniewaznieniu, a Wykonawca nie bedzie miat zadnego
obowigzku zrealizowania jej.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane.

PYTANIE NR 4: dotyczy §7 ust. 5 projektu umowy

»Prosimy o dodanie stéw: ,pod warunkiem, ze potrgcana kara umowna ma charakter bezsporny oraz wymagalny.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na Zmiane.

PYTANIE NR 5: dotyczy SWZ

~Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze koncesja na wytwarzanie i/lub obrét hurtowy srodkami farmaceutycznymi
nie sq wymagane w przypadku skladania ofert na przedmiot zamdwienia zarejestrowany jako wyréb medyczny
zgodnie z ustawg (ustawy nie nakladajg nas wymogu posiadania ww koncesji).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy potwierdza.

PYTANIE NR 6: dotyczy §7 ust. 1 pkt. 12 projektu umowy

»Prosimy o zmniejszenie wysokosci kar z 1% na 0,5% wartosci niezrealizowanej czeéci umowy.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcey nie wyraza zgody na zmiane.
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PYTANIE NR 7: dotyczy czesci nr 6

»Czy zaoferowane wyroby w pakiecie 6, majg byé zarejestrowane Jako wyréb medyczny klasy I, zgodnie z
(z)asgcéa 14, I:)zgchzmk VIll, Rozporzadzenia UE MDR 2017/745 dotyczacej wyrobéw medycznych?”
DPOWIE

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 8: dotyczy czesci nr 6

,Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 6, dolgczenia do oferty min 3 opublikowanych badari klinicznych,
potwierdzajgcych redukcje odcewnikowych zakazefi krwi (CRBSI), w tym dla linii centralnej oraz linii z
wszczepionym dostgpem naczyniowym?”

ODPOWIEDZ

Nie.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 6 poz. 1

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie réwnowazn ych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie wypetnionych
3 ml izotonicznego roztworu 0,9 % NaCl, sterylna zawarto$é, strzykawki posiadajgcej Srednice cylindra i
pojemnos¢ odpowiadajaca strzykawce o pojemnoéci 10 mi, niezawierajacej lateksu, DEHP, PVC, konserwantéw,
utatwiajgcej szybka kontrole zapasow i minimalizacje bledéw za pomocq kodu kreskowego z matrycg danych
(kazda strzykawka posiadajaca kod UDI). System gotowy do uzycia, z naktadanym korkiem zmniejszajacym
ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego df. min. 1 cm. Tiok z polipropylenu, prosty bez przewezen, Specjaina
budowa tloka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyréb medyczny klasy
lla. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Data waznosci bezposrednio na cylindrze, Nie zawiera
BPA, lateksu, DEHP, PVC. Opakowanie 100 sztuk, W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie
uzasadnienia medycznego.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 6 poz. 1

.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zaoferowania Strzykawki do przeptukiwania - Sterylny roztwér 0,9%
NaCl o objetosci min.3 ml, w strzykawce Sterylnej z zewnatrz - z koricéwkg Luer-Lock umozliwiajagca dokfadne
dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, z ttokiem zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika, , jalowa,
sterylna wewnatrz i na zewnatrz , pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposéb ograniczajacy
generowanie zanieczyszczeri mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym optycznie i
wyczuwalnie miejscem otwierania — szeroko$¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po linii
zgrzewu, bez koniecznos$ci rozdzierania, Okres waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna. Na cylindrze
dodatkowe oznaczenie zawartej objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnoéci z USP, Strzykawka
spetnia wymagania normy dla strzykawek ISO EN: 7886- 1, w opakowaniu po 100szt z odpowiednim przeliczeniem
ilosci w formularzu cenowym.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 6 poz. 2

».Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie réwnowazn ych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie wypetnionych
10 ml izotonicznego roztworu 0,9 % NaCl, sterylna zawarto$¢, strzykawki posiadajgcej $rednice cylindra i
pojemnosc odpowiadajacy strzykawce o pojemnosci 10 ml, niezawierajgcej lateksu, DEHP, PVC, konserwantéw,
utatwiajgcej szybka kontrole zapaséw i minimalizacje biedéw za pomocg kodu kreskowego z matrycg danych
(kazda strzykawka posiadajgca kod UDI). System gotowy do uzycia, z naktadanym korkiem Zmniejszajgcym
ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego dl. min. 1 cm. Tiok z polipropylenu, prosty bez przewezen, Specjaina
budowa tioka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyrob medyczny klasy
lla. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Data waznos$ci bezposrednio na cylindrze, Nie zawiera
BPA, lateksu, DEHP, PVC. Opakowanie 100 sztuk. W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie
uzasadnienia medycznego.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 6 poz. 2

»Prosimy o dopuszczenie zaoferowania strzykawki do przepfukiwania - Sterylny roztwér 0,9% NaCl o objetosci
10 ml, w strzykawce sterylnej z zewnatrz - z koricéwka Luer-Lock umozliwiajgcq doktadne dopasowanie do
gniazda cewnika naczyniowego, z tlokiem zapobiegajgcym cofaniu krwi do cewnika, jatowa, sterylna wewnalrz
i na zewnatrz , pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposéb ograniczajacy generowanie
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za'n{eczyszczeri mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie Zaznaczonym optycznie i wyczuwalnie
miejscem otwierania — szerokosé listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu, bez
koniecznosci rozdzierania, Okres waznogci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna. Na cylindrze dodatkowe
oznaczenie zawartej objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z USP. Strzykawka musi spefniaé
wymagania normy dla strzykawek ISO EN: 7886-1 » W opakowaniu po 100szt z odpowiednim przeliczeniem iloci
w formularzu cenowym.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 13: dotyczy czescinr6 poz. 1i2

»1.Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy strzykawki trzycze$ciowe Luer Lock z zawartoscig roztworu NaCl
obsrf.-Zenfu 0,9 % majg byé gotowe do uzycia bez koniecznosci odblokowywania tloka (potwierdzone w instrukcji
obstugi)?

2. Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy strzykawki napetnione NaCl majg by¢ steryine na zewnalrz tak jak
inne strzykawki dwuczesciowe, trzyczesciowe, w tym strzykawki do pomp powszechnie stosowane w placéwkach
opieki zdrowotnej?

3. Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania strzykawek napetnionych NaCl, nie
powodujacych opisywanych w literaturze medycznej dziafari niepozadanych w postaci zaburzen wechu i w
odczuwaniu smaku?”

ODPOWIEDZ

Ad. 1: Zgodnie z SWZ.

Ad. 2: Zgodnie z SWZ.

Ad. 3: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 14: dotyczy czesci nr 6 poz. 1

.Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawki o ponizszym parametrach:

Strzykawki napetnione roztworem soli fizjologicznej 0,9%. Strzykawki przeznaczone do procedury przeptukiwania
wkiu¢ dozylnych. Podwéjna sterylizacja pozwala na uzywanie w Standardowych procedurach jak i do uzytku na
blokach operacyjnych. Koricéwka Luer Lock, tlok zapobiegajgcy cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia,
podwojnie  sterylizowane wewnatrz i na zewngatrz radiacyjnie, opakowanie ograniczajgce generowanie
zanieczyszczen mechanicznych, wyréb zakwalifikowan y do klasy lla, na cylindrze oznaczenie objetosci roztworu
(piktogram) i oznaczone o zgodnosci z USP., zgodne z ISO EN: 7886-1.

Pojemnos¢ nominalna 3 mi, skala do 3 ml i z wypetnieniem 3 ml. Strzykawka ma posiadaé Srednice cylindra
odpowiadajgcej strzykawce 10 ml. Opakowanie 30 szt.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 15: dotyczy czesci nr 6 poz. 2

.Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawki o ponizszym parametrach:

Strzykawki napetnione roztworem soli fizjologicznej 0,9%. Strzykawki przeznaczone do procedury przeptukiwania
wkiu¢ dozylnych. Podwojna sterylizacja pozwala na uzywanie w standardowych procedurach jak i do uzytku na
blokach operacyjnych. Koricéwka Luer Lock, tlok zapobiegajagcy cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia,
podwdjnie sterylizowane wewnatrz i na zewngtrz radiacyjnie, opakowanie ograniczajgce generowanie
zanieczyszczer mechanicznych, wyréb zakwalifikowan y do klasy lla, na cylindrze oznaczenie objetosci roztworu
(piktogram) i oznaczone o zgodnoéci z USP, zgodne z ISO EN: 7886-1.

Pojemno$¢ nominalna 10 mi, skala do 10 ml i z wypetnieniem 10 ml. Strzykawka ma posiadac Sred-nice cylindra
odpowiadajgcej strzykawce 10 mil. Opakowanie 30 szt.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.
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