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Białystok 24.11.2008r.

L.dz. 461/08

Wg rozdzielnika

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników oraz  dzierżawa analizatorów z dostawą odczynników i  materiałów eksploatacyjnych niezbędnych do wykonywania oznaczeń do Samodzielnego Szpitala Miejskiego im. PCK w Białymstoku (nr sprawy 14/2008)
Działając na podstawie  art. 38 ust. 2  ustawy  z dnia 29 stycznia 2004 r.   Prawo zamówień publicznych ( tj Dz. U.  z 2007 r. Nr  223, poz. 1655 )  informuję , że  wpłynął  wniosek   o wyjaśnienie  SIWZ   w/w   postępowania dotyczący następujących   wątpliwości :

1).  Dotyczy zapisu siwz rozdz. I pkt. 5 oraz rozdz. VIII pkt. 3 oraz 4 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu posiadania wpisu do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych dla aparatu oraz odczynników spoza listy A i B? 
Uzasadnienie: Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia i Ustawą o wyrobach medycznych wyroby medyczne dzielą się m.in. na klasy (I, IIa, IIb, III, itp) i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (wykaz A i B, wyroby do samodzielnego stosowania oraz pozostałe). Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro spoza wykazu A i B i samodzielnego stosowania objęte są wymogiem posiadania tylko i wyłącznie deklaracji zgodności CE (dotyczy wyrobów wytwarzanych poza obszarem RP). Wg ustawy o wyrobach medycznych obowiązkowi wpisu do rejestru podlegają w chwili obecnej tylko wyroby z wykazu A i B i dla tych Wykonawca . Produkty nowe spoza wykazu A i B, które są wprowadzane w obecnej chwili do obrotu, nie muszą posiadać wpisów. Wyroby niesklasyfikowane jako wyroby medyczne nie podlegają Ustawie o Wyrobach Medycznych (w związku z powyższym nie są oznaczone znakiem CE i  nie podlegają rejestracji). Polskie prawo nie narzuca obowiązku posiadania specjalnych dopuszczeń dla takich wyrobów.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji.
2) Dotyczy zapisu siwz rozdz. I pkt. 5 oraz rozdz. VIII pkt. 3 oraz 4 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dołączenia kserokopii certyfikatu oznaczenia znakiem CE dla wyrobów, które zostały wpisane do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych? 
Uzasadnienie: Rejestracja produktów Wykonawcy w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych odbywała się m.in. na podstawie nadanego przez producenta znaku CE (deklaracja zgodności) i dokument ten został dołączony do wniosku rejestracyjnego. Wpis do rejestru świadczy o posiadaniu znaku CE..

 Odpowiedź: Zamawiający odstępuje od wymogu dołączenia kserokopii certyfikatu CE ale wymaga aby był dołączony wpis do Rejestru Wytwórców i wyrobów medycznych.
3)  Czy Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty w pakiecie 2 w pozycji 7, 8 oraz 10 na odczynniki z terminem ważności minimum 4 miesiące oraz dopuści zmianę zapisów punkt 5 formularz ofertowego oraz załącznika nr 2 parametry techniczne analizatora immunochemicznego i projektu umowy  §4 ust. 5? 
-    Uzasadnienie: ze względu na skład, komponenty  i system produkcji odczynników oferujemy terminy ważności  zgodnie z zaleceniami producenta oraz  wymogiem zawartym w załączniku nr 2 paragraf pt. ”ODCZYNNIKI”

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę
4)  Czy Zamawiający dopuszcza zmianę zapisów projektu umowy zał. nr 5 
    5 1. W razie nie wykonania lub nienależytego wykonania umowy przez Wykonawcę  Zamawiający  ma prawo naliczenia kar umownych : 
a)  w wysokości 10% niezrealizoawnej wartości umownej towaru (brutto) wynikającej z § 3 ust.1 i 2 , gdy  odstąpi od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca lub gdy Wykonawca odstąpi od umowy z własnej winy lub woli; 
c) zwłoki w usunięciu wad lub braków stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu reklamacji w wysokości 0,2% wartości brutto reklamowanej części dostawy za każdy dzień  zwłoki liczony od dnia  wyznaczonego na usunięcie wad.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji.
5)  Czy w związku z regulacją art. 144 ust. 1 ustawy PZP Zamawiający zechce wprowadzić do wzoru umowy zapis o dopuszczalności wprowadzania zmian, w brzmieniu przedstawionym poniżej? 

Strony dopuszczają zmiany umowy w zakresie: 

-numeru katalogowego produktu 
- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrów 
- przedmiotowym / produkt zamienny 
- sposobu konfekcjonowania 
- liczby opakowań 
- wymiany / uzupełnienia elementów składowych aparatury 
w sytuacji gdy: 
- wprowadzony zostanie do sprzedaży przez wykonawcę produkt zmodyfikowany / 
udoskonalony 
- wystąpi przejściowy brak produktu z przyczyn leżących po stronie producenta przy 
jednoczesnym dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu 
objętego umową 
- zmieni się liczba badań objętych zapotrzebowaniem Zamawiającego 
- nastąpi zmiana organizacji pracy laboratorium Zamawiającego 
- zaistnieje konieczność wymiany/uzupełnienia elementów składowych aparatury w 
związku z postępem technologicznym.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do umowy zapisu o dopuszczalności wprowadzenia zmian.

