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[bookmark: _Hlk14413658][bookmark: _Hlk14418664]Bydgoszcz, dn.29.09.2020
Nr sprawy: 38 / 2020 / PN
[bookmark: _Hlk144186641]Do Wykonawców:
[bookmark: _Hlk532212698]Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienie publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na usługę na dostawy rękawic diagnostycznych.
W związku z pytaniami wystosowanymi przez Wykonawców udzielamy wyjaśnień na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2019r., poz. 1843).
[bookmark: _Hlk14418562]PYTANIA DOTYCZĄCE SIWZ
Pytanie 1:
Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne niejałowe, nitrylowe, bezpudrowe z warstwą chlorowaną wewnątrz, mikrochropowate z widoczną teksturą na końcach palców, grubość na palcach max 0,08mm, +/-0,01mm, kształt uniwersalny, pasujące na lewą i prawą dłoń, AQL: 1,0. Zgodne z normami EN 455-1-2-3, EN 420, ASTMF 1671. Dane umieszczone fabrycznie przez producenta na opakowaniu rękawic: oznaczenie spełnianych przez rękawice norm: EN 455, EN 374, EN 420, znak przydatności do kontaktu z żywnością, CE., podwójne oznakowanie fabryczne jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej, zgodne z normą EN 420. Rękawiczki przebadane na przenikanie 12 leków cytostatycznych, zgodnie z normą ASTM D6978-5 z uwzględnieniem Cisplatyna, Cyklofosamid, Etopozyd, Metotreksat, potwierdzone raportem z jednostki niezależnej. Przebadane na 5 substancji chemicznych, zgodnie z EN 16523, w tym 40% wodorotlenek sodu i 37% formaldehyd na 6 poziomie?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 2:
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 90 szt. dla rozmiaru XL.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza rękawice pakowane po 90 szt. dla rozmiaru XL.
Pytanie 3:
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic bez informacji na opakowaniu o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji na poziomie 1.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 4:
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu 0,08mm.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 5:
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekiwane rękawice mają spełniać wymagania jakościowe tj. zgodność z normą ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej załączonej do oferty?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.


Pytanie 6:
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych bez odporności na przenikanie następujących cytostatyków: Carboplatin, Cyclophosphamide, , Doxorubicin, Filgrastim, Irinotecan, Methotrexate, Methotrexate, Mycophenolic acid, Temozolomide, Vincristine
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 7:
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych bez odporności na przenikanie następujących cytostatyków: Carboplatin, Cyclophosphamide, Doxorubicin, Etoposide, Filgrastim, Ifosfamide, Irinotecan, Mycophenolic acid, Temozolomide, Vincristine
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 8
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych nitrylowych o nieznacznie większej grubości na palcu tj. 0.12 mm. Palce to część dłoni najbardziej narażona na uszkodzenia - oferowane przez nas rękawice minimalizują zatem prawdopodobieństwo uszkodzeń mechanicznych zapewniając przy tym doskonałe czucie, elastyczność i sprawność manualną.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
[bookmark: _Hlk21341507]Pytanie 9
[bookmark: _Hlk21341618]W związku ze zmianą stanu prawnego dotyczącego ŚOI, wejściem w życie rozporządzenia unijnego PPER 2016/425/UE oraz ustaleniem okresu przejściowego, prosimy o zgodę na zaoferowanie rękawic będące zarówno wyrobem medycznym klasy I jak i środkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B, zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, ASTM F1671.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
[bookmark: _Hlk21341943]Pytanie 10
Odnośnie postawionych przez Zamawiającego wymagań dotyczących danych umieszczonych na opakowaniu w związku z wejściem w życie rozporządzenia unijnego PPER 2016/425/UE zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic zwierających następujące oznakowanie fabryczne:
· zgodność z MDD i PPE - rękawice diagnostycznie i ochronne,
· zgodność z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (lista min 14 substancji chemicznych wraz z poziomem odporności (level) oraz % degradacji),
· ASTM D 6978 (lista min. 15 cytostatyków wraz z czasem ochrony),
· EN ISO 374-5, ASTM F 1671,
· oznakowany fabrycznie poziom oznakowany fabrycznie poziom AQL
· znak przydatności do kontaktu z żywnością
· CE
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 11
Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na odstąpienie od wymogu odporności na przenikanie min. 2 alkoholi o stężeniu 70% na poziomie 1 i zaoferowanie rękawic wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic odpornych na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobójczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6 (>480 min) oraz jeden preparat na bazie alkoholu etylowego (etanol) odporność przez minimum 6 minut potwierdzone raportem badania wykonanym w niezależnym laboratorium zgodnie z EN 16523-1:2015.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 12
Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na potwierdzenie przydatności do kontaktu z żywnością za pomocą certyfikatu analizy tj. raportu z badań wykonanych w laboratorium niezależnym z użyciem Testu Migracji Globalnej (zgodnie z Rozporządzeniem Komisji (WE) Nr 10/2011 Aneks II oraz Aneks V (wybór warunków badania) i normą EN 1186) oraz piktogramem na opakowaniu.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
PYTANIA DOTYCZĄCE PROJEKTU UMOWY
Pytanie 1
[bookmark: _Hlk49415966]Wnosimy o modyfikację § 3 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 6 o treści: „Zamawiający zobowiązuje się do zamawiania każdomiesięcznie nie więcej towaru aniżeli iloraz jego ilości wynikającej z umowy i sumy miesięcy na jaki została ona zawarta.”UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 – w zrozumiały sposób - doprowadziła do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne służące jej zwalczaniu, w krótkim czasie prowadząc do wyczerpania – nie tylko posiadanych przez producentów zapasów tychże, lecz również zmniejszenia podaży materiałów niezbędnych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyły równocześnie, wprowadzane przez kolejne państwa - ograniczenia w przemieszczaniu się i pracy oraz obostrzenia eksportowe dotykające szerokiego asortymentu wyrobów, komponentów lub materiałów do ich wytwarzania - mające bezpośrednie i niebagatelne przełożenie na zdolności produkcyjne dotychczasowych dostawców wyrobów medycznych, a także trudności w realizacji usług transportowych. W rezultacie, tj. z powodu niedających się przewidzieć, zapobiec, ani przezwyciężyć przyczyn - dostępność wyrobów medycznych na światowych rynkach uległa radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a także jej możliwych nawrotów, nie jest w tym momencie oszacowanie – na jak długo. W kontekście powyższego wprowadzenie do umowy wyżej wskazanego ograniczenia jest niezbędne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom odpowiedzialnym za ochronę zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostępu do niezbędnych wyrobów medycznych."
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy.
Pytanie 2
Wnosimy o modyfikację § 6 ust. 2 i 3 projektu umowy poprzez wydłużenie przewidzianych nimi 3 dniowych terminów realizacji reklamacji do 5 dni roboczych. UZASADNIENIE - Zamawiający, jako podmiot uprawniony do właściwie jednostronnego kształtowania treści umowy o zamówienie publiczne, nie może swego prawa podmiotowego nadużywać. Kształtując treść umowy, musi mieć na uwadze ograniczenia wynikające z art. 3531 KC, a także z zasady prawa cywilnego, wynikającej z art. 5 KC, zgodnie z którą nie można czynić ze swego prawa użytku, który byłby sprzeczny ze społeczno-gospodarczym przeznaczeniem tego prawa lub zasadami współżycia społecznego. Takie działanie lub zaniechanie uprawnionego nie jest uważane za wykonywania prawa i nie korzysta z ochrony. (Zobacz wyrok z dnia 27 marca 2014 r. KIO 487/14 podobnie KIO 897/15 oraz SO w Lublinie w Wyroku z dnia 20 sierpnia 2014 sygn. II Ca 450/14).
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy.
Pytanie 3
Wnosimy o wykreślenie § 7 ust. 7 projektu umowy. UZASADNIENIE: Podkreślamy, iż zgodnie z treścią art. 15r1 ust. 1 Ustawy o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych „W okresie obowiązywania stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii ogłoszonego w związku z COVID-19, i przez 90 dni od dnia odwołania stanu, który obowiązywał jako ostatni, zamawiający nie może potrącić kary umownej zastrzeżonej na wypadek niewykonania lub nienależytego wykonania umowy, o której mowa w art. 15r ust. 1, z wynagrodzenia wykonawcy lub z innych jego wierzytelności, a także nie może dochodzić zaspokojenia z zabezpieczenia należytego wykonania tej umowy, o ile zdarzenie, w związku z którym zastrzeżono tę karę, nastąpiło w okresie obowiązywania stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii.” Mając na uwadze powyższe niniejsze postanowienie umowy należy traktować jako nieważne.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy.
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