DZPZ/333/18PN/2020

Olsztyn, 18.06.2020 r.


Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

ul. Żołnierska 18

10 – 561 Olsztyn 

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawa gazów medycznych (Ogłoszenie w Biuletynie Zamówień Publicznych  nr 529046-N-2020 z dnia 10.06.2020 r. ).
Wyjaśnienia treści SIWZ 
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy prawo zamówień publicznych, informujemy, iż w przedmiotowym postępowaniu wpłynęły do Zamawiającego następujące zapytania:

UWAGA:
Wszystkie odpowiedzi udzielone przez Zamawiającego należy traktować jako modyfikację treści SIWZ.
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy w załączniku nr 6 poz. 2 opis przedmiotu zamówienia omyłkowo znalazł się opis mieszaniny gazów 50% tlen i 50% podtlenek azotu, gdyż w formularzu cenowym nie została uwzględniona pozycja dotycząca tej mieszaniny gazów.
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, iż usunął wskazaną mieszaninę z opisu przedmiotu zamówienia.

Prosimy Zamawiającego o zmianę zapisu w Załączniku nr 6 poz. 4) Opis przedmiotu zamówienia:

„4) W przypadku sytuacji kryzysowych


Wykonawca zobowiązany jest wykonywać postanowienia umowy także w przypadku działania siły wyższej pod pojęciem, której rozumie się wszystkie zewnętrzne  niemożliwe do przewidzenia i niemożliwe do zapobieżenia przez Zamawiającego i Wykonawcę, a zaistniałe po zawarciu umowy, w szczególności takie jak: 1) wojny, działania wojenne, inwazje, 2) terroryzm, rewolucje, powstania, wojny domowe, 3) zanieczyszczenie i inne podobne niebezpieczne skutki spowodowane przez substancje toksyczne, 5) działania sił przyrody, w tym huragany i powodzie, 6) ogólnokrajowe lub regionalne spory w przemyśle. Zamawiający dopuszcza zmianę sposobu wykonywania umowy jednakże tylko w takim zakresie, który umożliwi Wykonawcy, po ustaniu siły wyższej, wykonanie przedmiotu umowy w sposób prawidłowy.”

na zapis:

Siła wyższa:

1.W przypadku zaistnienia okoliczności siły wyższej, przez cały czas jej trwania, wykonanie obowiązków każdej ze Stron wynikających z niniejszej Umowy ulega zawieszeniu.

2.Dla potrzeb niniejszej Umowy siła wyższa obejmuje wszelkie zdarzenia i okoliczności będące poza kontrolą Stron i niemożliwe do przewidzenia takie jak m.in. strajk, powódź, eksplozja, awaria urządzeń lub instalacji, powstanie zbrojne, trzęsienie ziemi, rozruchy.

3.O fakcie zaistnienia siły wyższej Strona objęta jej oddziaływaniem winna niezwłocznie powiadomić drugą Stronę, przesyłając o ile to możliwe, potwierdzenie właściwego organu na którego terenie wystąpiła siła wyższa i informując o przewidywanym okresie jej trwania.

4.Po okresie trzech miesięcy nieprzerwanego występowania siły wyższej, Strony mają prawo do odstąpienia od realizacji niniejszej umowy, bez konsekwencji prawnych dla Stron. 

5.Po ustaniu siły wyższej, obejmującej zdarzenia i okoliczności wskazane w ust. 2, Strony uprawnione są do zmiany sposobu wykonywania umowy w zakresie, w jakim jej wykonywanie jest niemożliwe lub znacznie utrudnione z przyczyn od Strony niezależnych, a wynikających z uprzedniego stanu siły wyższej. Nie zwalnia to jednak z zobowiązań w zakresie dokonywania płatności.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasową treść Opisu przedmiotu zamówienia.
Zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem czy w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający będzie  wymagał:
1) W przypadku produktów leczniczych: tlen medyczny ciekły, tlen medyczny sprężony, podtlenek azotu medyczny

        a) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski produktu leczniczego – dla        każdego z wymienionych produktów, w tym także dla tlenu medycznego w butlach aluminiowych z zaworem zintegrowanym.

        b) w przypadku butli aluminiowych z zaworem zintegrowanym – oświadczenie wytwórcy, że butle aluminiowe wraz z zaworem zintegrowanym są zarejestrowanym opakowaniem bezpośrednim produktu leczniczego, w oświadczeniu wymagane jest podanie typu butli i   zintegrowanego zaworu.

        c) zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego – wydanego dla wytwórcy produktu leczniczego.

        d) w przypadku tlenu medycznego Wykonawca dołączy do oferty Kartę – Charakterystykę produktu leczniczego.

        e) W przypadku butli 2L z zaworem zintegrowanym Wykonawca dołączy do oferty kartę katalogową lub inne materiały potwierdzające spełnienie wymagań Zamawiającego w zakresie gabarytów oferowanej butli.

2) W przypadku wyrobów medycznych: dwutlenek węgla medyczny,

        a) Deklaracja zgodności z Wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC mówiąca          o sklasyfikowaniu co najmniej do klasy IIa wyrobów medycznych zgodnie z Rozporządzeniem       Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania           wyrobów         medycznych.

        b) Kopię zgłoszenia wytwarzanego wyrobu medycznego złożonego w Urzędzie Rejestracji   Produktów Leczniczych poświadczającą klasyfikację wyrobu co najmniej do klasy “II a” wyrobów medycznych zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada     2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych)

        c) Certyfikat z Jednostki Notyfikowanej.

3) W przypadku przeglądów instalacji gazów medycznych:
Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością dla Wyrobów Medycznych EN ISO 13485:2016 w następującym zakresie: Projektowanie i Rozwój, Wytwarzanie, Instalowanie, Dystrybucja i Serwisowanie Instalacji Rurociągowych Gazów Medycznych i Próżni.
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga oświadczenia o posiadaniu wskazanych dokumentów i jego przedstawienie – na wezwanie Zamawiającego.

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, które kolumny w formularzu cenowym należy wypełnić gdyż brakuje kolumny X, która zgodnie z informacją zawartą w formularzu cenowym ma zawierać precyzyjnie opisany asortyment oferowany przez Wykonawcę.

Odpowiedź:

Zamawiający dokonał modyfikacji formularza cenowego.
Dyrektor WSS w Olsztynie

Irena Kierzkowska

Podpis osoby uprawnionej)

Sporządził: Ł. Łucewicz


