Poznan, dn. 15.04.2013r
EZ/350/48/2013/503.

W(g rozdzielnika

Dot. przetargu nieograniczonego nr 350/48/2013.

Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu informuje, iz wptyngly pytania do ww przetargu
na ktére Zamawiajacy udzielit odpowiedzi:

Pytanie 1

Zawracamy si¢ z pro$ba o zmiang zapisu wzoru umowy par. 3 ust. 1 z:

Po dostarczeniu zaméwionych Przedmiotow umowy, nastgpuje ich przyjecie przez Zamawiajacego na
podstawie dokumentu dostawy. Przyjecie, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajacym, moze by¢
poprzedzone badaniem ilo§ciowo — asortymentowym i jako$ciowym dostarczonych Przedmiotéw
umowy. Przedstawiciel Wykonawcy upowazniony jest do obecnosci podczas tych czynnosci.

Na nastepujacy: Po dostarczeniu zamowionych Przedmiotow umowy, nastepuje ich przyjecie przez
Zamawiajacego na podstawie dokumentu dostawy. Przyjecie, o ktorym mowa w zdaniu poprzedzajacym,
moze byC¢ poprzedzone badaniem ilosciowo — asortymentowym i jakoSciowym dostarczonych
Przedmiotéw umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis par. 3 ust. 1. Obecno$¢ Wykonawcy podczas wykonywania
czynnosci odbioru jest wskazana, jednak od decyzji Wykonawcy zalezy jego obecnosc.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na modyfikacj¢ par. 3 ust. 3 wzoru umowy na nastgpujacy:

Wykonawca wraz z dostarczonymi Przedmiotami umowy zobowiazuje si¢ dostarczy¢ wraz z pierwsza
dostawa ulotki w jezyku polskim, zawierajace niezbgdne informacje dla bezposredniego uzytkownika.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dostarczania do kazdego wyrobu medycznego ulotek w jezyku
polskim zawierajace informacje potrzebne do jego bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania, konieczne
do identyfikacji wyrobu jak i wytworcy za kazdorazowa dostawa do Zamawiajacego, poczawszy od
pierwszej dostawy towaru. W zwiazku zapisem Umowy par.3 ust. 3 w ogdlnym brzmieniu Zamawiajacy
nie zmienia postanowien, ze ulotki w jezyku polskim maja by¢ dostarczone jedynie z pierwsza dostawa a
z kolejna dostawa juz nie.

Pytanie 3
Prosimy Zamawiajacego o modyfikacje §6 ust. 2 wzoru umowy w nastepujacy sposob: ,,Wykonawca nie

moze dokonac cesji wierzytelnosci powstatych w zwiazku z realizacja niniejszej umowy na rzecz osoby
trzeciej bez zgody Zamawiajacego, wyrazonej w trybie art.54 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej z
dnia 15.04.2011 r. (Dz.U. Nr 112, poz. 654). W przypadku nicuiszczenia przez Zamawiajacego zaptaty w
terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zaptaty, Wykonawca ma prawo dokonaé
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przelewu wierzytelnosci zgodnie z art. 509 k.c. a zastrzezenie umowne wyrazone w zdaniu
poprzedzajacym strony traktuja, jako nieistniejace.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Przepis art. 54 ust. 5 jest przepisem bezwzglednie
obowiazujacym i szczegolnym w stosunku do przepisu art. 509 k.c., zatem nie ma mozliwosci dokonania
wnioskowanej zmiany.

Pytanie 4
Prosimy o zmian¢ wysokosci kar umownych okreslonych w par. 7 ust. 1a na nastgpujace:

Wykonawca zobowiazuje si¢ do zaplaty na rzecz Zamawiajacego kar umownych. w przypadku:

a) opoznienia lub zwloki w dostawie zamowionych Przedmiotéw umowy Wykonawca zaptaci na
rzecz Zamawiajacego kar¢ umowna w wysokosci 0,1 % niezrealizowanej w terminie czg$ci
zamowienia, za kazdy dzien opdznienia lub zwtloki, liczac od dnia okreslonego na podstawie w § 2
ust. 3 lit. a niniejszej umowy. Catkowita warto$¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 5% wartosci
brutto umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang wskazanego postanowienia, gdyz w odpowiedni
sposdb zabezpiecza one interesy Zamawiajacego. Kary umowne maja dyscyplinowa¢ wykonawcow i
zapewni¢ Zamawiajacemu ciagtos¢ dostaw oraz pozwoli¢ na pokrycie ewentualnych kosztow powstatych
z nienalezytej realizacji umowy. Z uwagi na zakres dzialalno$ci Zamawiajacego brak nalezytej realizacji
zamoOwienia w postaci opdznienia jego realizacji moze przynie$¢ bardzo powazne i nieodwracalne skutki,
do czego Zamawiajacy nie moze dopuscic.

Pytanie 5

Zwracamy sig z prosba o modyfikacjg par. 7 ust 2 wzoru umowy na nastgpujacy:

Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od niniejszej umowy lub ja wypowiedzie¢ ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku, gdy trzykrotne opdznienie w dostawie bedzie przekracza¢ 15 dni
roboczych od dnia okreslonego na podstawie § 2 ust. 3 lit. a niniejszej umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang wskazanego postanowienia, gdyz w odpowiedni
sposdb zabezpiecza one interesy Zamawiajacego. Kary umowne maja dyscyplinowa¢ wykonawcow i
zapewni¢ Zamawiajacemu ciagtos¢ dostaw oraz pozwoli¢ na pokrycie ewentualnych kosztow powstatych
z nienalezytej realizacji umowy. Z uwagi na zakres dziatalno$ci Zamawiajacego brak nalezytej realizacji
zamoOwienia w postaci opdznienia jego realizacji moze przynie$¢ bardzo powazne i niecodwracalne skutki,
do czego Zamawiajacy nie moze dopuscic.

Jednoczesnie zamawiajacy modyfikuje zapis par. 7 ust. 2 poprzez dodanie nastgpujacego tekstu ,,po
Uprzednim pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonywania umowy.”’?

Pytanie 6

Ministerstwo Zdrowia w raporcie z 2011r zajelo stanowisko w sprawie stosowania PCV (zawiera
ftalany) w produkcji wyrobow medycznych, okre§la obszary w ktorych stosowanie PCV w wyrobach
medycznych mogloby mie¢ hipotetycznie negatywny wplyw na pacjentow:

- Wyroby medyczne pozostajqce w kontakcie z krwiq

- Wyroby medyczne pozostajqce w kontakcie z ptynami przeznaczonymi do iniekcji (dozylnej)

Nalezy zwrdci¢ uwage ze szpitale uzywaja w codziennej pracy setki akcesoriow medycznych z PCV
ktore zawieraja ftalany, Zamawiajacy wymaga zaoferowania masek anestetycznych ktore sg stosowane w
procedurach nieinwazyjnych — stad w przypadku ew. zawartosci ftalanéw nie niosa ryzyka dla pacjenta.
W podsumowaniu raportu Ministerstwo Zdrowia stwierdza: ,, ..... Wyroby medyczne zawierajqce PCV, nie
powinny byé obecnie wycofywane z rynku wyrobéw medycznych. Nie wydaje sie takze, by — wobec
umiarkowanego poziomu ryzyka stosowania tych wyrobow — istnialy przestanki do ograniczania
stosowania takich wyrobow....."

Biorac pod uwage powyzsze prosz¢ o anulowanie wymogu o posiadaniu i dostarczeniu o$wiadczenia
producenta o braku ftalanow.
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Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis w siwz dot. braku ftalanéw w maskach twarzowych
anestezjologicznych, aby unikna¢ incydentéw medycznych.

Pytanie 7
Paragraf 2

Niniejszym wykonawca zwraca si¢ z prosba o dodanie w § 2 zapisu o nastgpujacej tresci:

»Zamowienie jest wazne jezeli posiada numer klienta i kody produktow”

Prosimy o uwzglednienie w/w zapisu w tresci umowy poniewaz nieczytelne zamdowienia znacznie
op6zniaja dostawe produktow waznych dla zdrowia i zycia.

Odpowiedz: W odpowiedzi na propozycje wprowadzenia zmian w umowie Zamawiajacy nie wyraza
zgody, w zwiazku z czym projekt umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 8
Paragraf 7 ustep 5

Ninigjszym Wykonawca zwraca si¢ z prosba o modyfikacj¢ zapisu na ,,W przypadku przekroczenia
terminu dostawy zamowionych Przedmiotow umowy, o ktorym mowa w§ 2 ust. 3 lit. a) o 3 dni,
Wykonawca zobowiazany bedzie zaptaci¢ Zamawiajacemu kar¢ umowna w wysokosci odpowiadajacej
réznicy pomigdzy ceng zakupu zamoéwionych i1 niedostarczonych w terminie przez Wykonawce
Przedmiotéw umowy u innego dostawcy, a ceng oferowana przez Wykonawce — taki zakup zwany bedzie
w dalszej cze$ci niniejszej umowy ,,Zakupem Interwencyjnym”. Wykonawca zobowiazany bedzie do
zaptaty kary umownej w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia otrzymania kopii faktury
potwierdzajacej dokonanie przez Zamawiajacego Zakupu Interwencyjnego.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaproponowana zmiang. Kary umowne maja
dyscyplinowaé wykonawcow i zapewni¢ Zamawiajacemu ciaglo$¢ dostaw. W zwiazku z tym pierwotny
zapis bedzie dla Zamawiajacego korzystniejszy i skuteczniejszy.

Pytanie 9

dot. nazwy przetargu oraz rozdzialu II1.Opis przedmiotu zamowienia

Czy Zamawiajacy skoryguje nazweg postgpowania, w ktorym podaje, iz przedmiotem zamowienia jest
zakup i dostawa masek twarzowych anestezjologicznych sterylnych biorac pod uwage fakt, ze pkt. Il
opisu wskazuje, iz maski maja by¢ biologicznie czyste ?

Odpowiedz: Zamawiajacy koryguje dotychczasowa nazwg przetargu

Zakup 1 dostawa masek twarzowych anestezjologicznych sterylnych jednorazowego uzytku

i wprowadza ponizsza:

Zakup i dostawa masek twarzowych anestezjologicznych biologicznie czystych jednorazoweqo
uzytku.

Pytanie 10
dot. pkt. I11. Opis przedmiotu zamowienia

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zalaczenie katalogow/broszur/folderow/instrukcji obstugi w jezyku
polskim potwierdzajacych parametry techniczne zaoferowanych wyrobow spelni wymog wskazany przez
Zamawiajacego w pkt. I11.3.2 ,,Opis w jezyku polskim* ?

Uzasadnienie: Naszym zdaniem w/w dokumenty wskazane w SIWZ przez Zamawiajacego spetniaja
zacytowany wymog w 100% - opis w postaci katalogéw/broszur/folderéw/instrukcji obshugi stanowia
ofertg i bez znaczenia pozostaje w jakim miejscu zostaja umieszczone w/w elementy (w ofercie, na
probce wyrobu), przy czym wskazaé nalezy, ze opis na kazdej sztuce wyrobu medycznego — tzw.
,,probce* jest nad wyraz obowiazujacym przepisom prawa w zakresie znakowania wyrobéw medycznych,
a z naszego do$wiadczenia w uprzednio prowadzonym postgpowaniu przetargowym w tej samej sprawie
wynika, iz taka bledna interpretacje tego wymogu przyjal Zamawiajacy, odrzucajac m.in. nasza oferte.
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Generalna dyrektywa dotyczaca informacji, ktore nalezy dotacza¢ do kazdego wyrobu medycznego
wskazuje, ze sa to informacje potrzebne do bezpiecznego i wlasciwego uzywania wyrobu, zredagowane
W sposob zrozumiaty, odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw,
oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmuja dane podane w
oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Zamawiajacy nie moze myli¢ opisu z oznakowaniem wyrobu medycznego, a wymaganie opisu na
kazdym pojedynczym opakowaniu wyrobu medycznego jest wymaganiem nieuzasadnionym zadnymi
przepisami prawa Unii Europejskiej odnoszacymi si¢ do wyrobow medycznych. Poza tym watpliwosé
budzi fakt, jaki to miatby by¢ opis — co ma namys$li Zamawiajacy ? — SIWZ nie precyzuje w/w
(zawierajacy wszystkie wymagania opisane w SIWZ, tylko ich czg$¢ itp. ?).

Kazdy uzyty symbol Iub kolor identyfikacyjny musi by¢ zgodny z normami zharmonizowanymi, a
oferowane przez nas wyroby medyczne speliaja ten wymog w 100%. Ponadto, wszelkie wyroby
przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej musza posiada¢ oznakowania i
instrukcje uzywania w jgzyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodéw. Wyjatkowo, dopuszczalne jest, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty oznakowania
lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta
(dot. wyrobow, ktore sa bezposrednio uzywane przez pacjenta — do uzytku domowego), ktore podaje si¢
w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.
Podkresli¢c wigc nalezy, ze w zwiazku z faktem, iz przedmiotem zamdwienia sa wyroby medyczne
dostarczane profesjonalnym uzytkownikom wymaganie oznakowania lub instrukcji uzywania w jezyku
polskim stanowi nadinterpretacje obowiazujacych na terenic UE (w tym RP) przepisow prawa, a
podstawowe zrodto wymagan Zamawiajacego powinny stanowi¢ przepisy dotyczace wyrobow
medycznych a nie wszelkie inne przepisy odnoszace sie do kazdego typu wyrobow istniejacych na rynku.
Biorac pod uwage tak sprecyzowane wymaganie w tym konkretnym postepowaniu przetargowym
powstaje pytanie czy Zamawiajacy stawia i przestrzega spetnienia takiego wymagania w kazdym innym
postegpowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego — przy realizacji kazdej umowy na sprzet
jednorazowego uzytku ? Z naszego do$wiadczenia wynika, ze nie i majac na wzgledzie powyzsze
zasadnie.

Zasadnicze zrédla informacji prawnej na wyzej przedstawione uzasadnienie:

1/ 93/42/EEC Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych

2/ Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679 ze zm.), w
szczegblnosci art. 14. ust. 1 i 2 w/w ustawy.

3/ EN 980 "Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobéw medycznych".

4/ EN 1041 "Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym".

5/ Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999r. o jezyku polskim (Dz. U. 1999 Nr 90 poz. 999 ze zm.) oraz
Ustawa z dnia 2 kwietnia 2004r. o zmianie ustawy o jezyku polskim (Dz. U. 2004 Nr 92 poz. 878), w
szczegblnosci art. 7a w/w ustawy.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisem SIWZ Zamawiajacy wymaga dostarczania opisu 0znaczenia wyrobu w
jezyku polskim, nr serii i daty waznosci. Informacje potrzebne do bezpiecznego uzytkowania wyrobu
medycznego oraz identyfikacja wytworcy powinny znajdowac si¢ na samym wyrobie medycznym lub
opakowaniu handlowym, takze dotyczy to dostarczonej probki, ktora ma by¢ wyktadnikiem
dostarczanego pozniej wyrobu, w celu uwiarygodnienia ztozonej oferty. Jest to zgodne z wytycznymi i
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 12 stycznia 2011r.- Dziennik Ustaw nr 16 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych.

Podany przez Zamawiajacego wymog w pkt. V.5.7 siwz ,,Ztozenie katalogéw/broszur/folderow w jezyku
polskim potwierdzajace parametry techniczne zaoferowanych wyrobow, zgodnie z opisem przedmiotu
zamoOwienia podanym w pkt. 111.3.2 do siwz.” nie spetni wymogu wskazanego przez Zamawiajacego w
pkt. 1I1.3.2 ,,Opis w jezyku polskim®, poniewaz jest wylacznie potwierdzeniem spelnienia parametréw
technicznych opisanych w ww punkcie.
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Pytanie 11

1/Dopuszczenia maski anestetycznej umozliwiajacej kontrolg czerwieni wargowej u wentylowanego
pacjenta z wyprofilowanym, szczelnie przylegajacym mankietem z zaworem, spetniajacej pozostale
wymogi SIWZ. Mankiet maski jest wstgpnie wypetniony co zapewnia tatwo$¢ utrzymania szczelnosci
bez potrzeby uzycia zaworu. Obecnos¢ zaworu stanowi wartos¢ dodana umozliwiajaca w razie potrzeby
regulacje objetosci mankietu w celu jak najdoktadniejszego dopasowania szczelno$ci maski w przypadku
wystapienia nietypowych cech anatomii twarzy pacjenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza maske z mankietem dmuchanym i zaworem i wymaga, aby mankiet
posiadat kod kolorystyczny na catej swojej powierzchni. Taki produkt utatwia identyfikacje¢ rozmiaru
maski i utatwia identyfikacje¢ rozmiaru maski i utatwia prace personelu.

Pytanie 12
Dopuszczenia maski anestetycznej wykonanej z nie zawierajacego ftalanow PCV - materialu bardziej

delikatnego od polipropylenu, z o§wiadczeniem producenta o braku ftalanow w sktadzie chemicznym,
maska kompatybilna z zastawka worka samorozprezalnego i tacznikiem Y rur aparatu do znieczulenia,
numeracja masek kodowana kolorami, na kazdym opakowaniu nadruk nr serii oraz daty produkcji, co
umozliwia pelna identyfikacje produktu, pakowane pojedynczo, opis w jezyku polskim, okres waznosci
min. 12 miesi¢cy od daty dostawy, spetniajacej pozostate wymogi SIWZ.

Reasumujac, zarowno w zgodnej opinii doktryny jaki orzecznictwie Krajowej Izby odwolawczej (KIO)
podkresla si¢ poglad o bezwzglednej koniecznosci zachowania przez Zamawiajacego, w procesie opisu
przedmiotu zamoéwienia, zasady zachowania uczciwej konkurencji i jak najszerszego dopuszczenia firm
do ubiegania si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego, co stanowi ratio legis przepisdw prawa
regulujacych wydatkowanie $rodkéw publicznych zgodnie z zasada uzyskania najlepszych efektéw z
ponoszonych naktadéw. W zwiazku z powyzszym ustawodawca zobowigzat Zamawiajacego do takiego
ksztaltowania opisu przedmiotu zamdwienia aby nie stal on w sprzecznosci z interesem nie tylko
wykonawcow ubiegajacych sie o dane zamoéwienie ale i samego Zamawiajacego - vide art. 29 ust.
2ustawy PZP, gdzie Zamawiajacy ma obowiazek, takiego opisu przedmiotu zamoéwienia by nie utrudniat
on uczciwej konkurencji wérod wykonawcow mogacych ubiega¢ si¢ o udzielenie danego zamoéwienia.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mask¢ wykonana z materialu bardziej delikatnego od
poliprtopylenu i wymaga, aby mankiet posiadat kod kolorystyczny na catej swojej powierzchni. Taki
produkt utatwia identyfikacj¢ rozmiaru maski i ulatwia identyfikacje rozmiaru maski i ulatwia prace
personelu.

Zamawiajacy przesuwa termin sktadania i otwarcia ofert z dnia 19.04.2013r na dzien 23.04.2013 -
skladanie ofert do godz. 10.00 i otwarcie ofert na godz. 11.00.

Z powazaniem
Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa

dr n. med. J. Jerzy Mazurek
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