SZPITAL POWIATOWY

w Limanowej

Imienia Mitosierdzia Bozego

ul. J. Pitsudskiego 61, 34-600 Limanowa
www.szpitallimanowa.pl
e-mail: szpitallimanowa@szpitallimanowa.pl

Limanowa dnia: 2025-12-19

WYKONAWCY

ubiegajacy sie o zamdéwienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego:

Nazwa zaméwienia: Dostawy odczynnikéw, kontroli, kalibratoréw, materiatéw zuzywalnych
wraz z dzierzawg 2 analizatoréw immunologicznych oraz klipsow do
laparoskopii w okresie 3 lat.

Numer referencyjny: NZ-26-2025-113-D-P-LW

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajgcy, Szpital Powiatowy w Limanowej Imienia Mitosierdzia Bozego, Sekcja Zamdwien
Publicznych,, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. 22024 r. poz. 1320 z pdzn. zm.), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji

Warunkéw Zamédwienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Zestaw 1

Pytanie 1

Zadanie 1, parametry analizatora Il, pkt. 2 - Czy Zamawiajgcy dopusci analizator z 12 miejscami dla
probki, posiadajgcy mozliwos¢ dwukierunkowej komunikacji z systemem informatycznym w czasie

rzeczywistym? Uzasadnienie: Przepustowos$¢ analizatora z 12 miejscami pomiarowymi oraz krétki czas
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oznaczen dla wiekszosci parametréw pozwoli na ptynne wykonanie testéw w ilosci podane] przez

Zamawiajacego.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie 2

Zadanie 1, parametry analizatora |, pkt. 2 - Czy Zamawiajacy odstgpi od koniecznosci zaoferowania
analizatora z 10 miejscami pomiarowymi z uwagi na koniecznos¢ zaoferowania analizatora z min. 25
miejscami z pkt. 3, ktdrego przepustowos¢ bedzie wystarczajgca do ptynnego wykonania badan w ilosci

przedstawionej przez Zamawiajgcego?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraia zgode
Pytanie 3

Zadanie 1, Parametry analizatora |, pkt. 15 — W zwigzku z tym, iz zgodnie z obowigzujgcym prawem,
dokumentami dopuszczajagcymi wyroby medyczne do obrotu i uzywania na terenie RP jest deklaracja
zgodnosci i/lub certyfikat CE, wnosimy o usuniecie wymogu przedstawienia powiadomienia do Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, gdyz:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujgcy na podstawie przepisdw nieobowigzujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowg bazg danych —
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobow, systemdéw lub zestawdw zabiegowych
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domysinym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje

mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobow medycznych dotyczy wytacznie
dystrybutoréw, ktdrzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic
forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw — dystrybutordéw, ktdrzy dziatajg wytgcznie na polskim

rynku oraz posrednio takze wyrobow medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie
podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i
powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze
dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogéw okreslonych w
przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 s3 wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub

certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
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sposdb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma

ono charakter wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymag przedstawienia jego kopii moze
stanowic naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktéry
wyraza zasade zgdania wytgcznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymadg nie ma znaczenia
dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamdwienia,

co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode
Pytanie 4

Zadanie 1, Parametry analizatora |, pkt. 15 — Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dotfaczenia do oferty
dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20.05.2021 roku o
wyrobach medycznych i zgodzi sie na dofgczenie oswiadczenia, gdzie wykonawca zadeklaruje, ze
wszystkie wyroby medyczne zostaty dopuszczone do obrotu zgodnie z obowigzujgcym prawem?
Dodatkowo wykonawca poda adres strony internetowej, gdzie Zamawiajgcy catodobowo i bezptatnie
bedzie miat dostep do wymaganej dokumentacji. Bedzie to zgodne z zapisami SWZ, rozdziat 10 pkt. 10.1

— przedmiotowe $rodki dowodowe
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode
Pytanie 5

Zadanie 1 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie serwisu zdalnego dla niezbednej aparatury,
co umozliwi szybkie rozwigzywanie probleméw z oprogramowaniem, przeprowadzanie obowigzkowych

aktualizacji oraz udzielanie wsparcia technicznego i merytorycznego pracownikom laboratorium?
Jezeli tak, uprzejmie prosimy o uwzglednienie w projekcie umowy nastepujacego zapisu:

»,Serwis aparatu w czasie obowigzywania umowy bedzie realizowany réwniez zdalnie poprzez
bezpieczne potgczenie VPN w zakresie rozwigzywania probleméw z oprogramowaniem,
przeprowadzania obowigzkowych aktualizacji oraz udzielania szybkiej pomocy technicznej i
merytorycznej pracownikom laboratorium. W tym celu Zamawiajgcy umozliwi Wykonawcy dostep do
facza internetowego w miejscu instalacji aparatu. Wszelkie dziatania serwisowe bedg realizowane z
uwzglednieniem obowigzujgcych przepiséw prawa dotyczacych powierzenia i przetwarzania danych

osobowych.”
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Alternatywnie, prosimy o przedstawienie wiasnych wymagan Zamawiajgcego w zakresie dostepu do
danych i ich przetwarzania, np. w formie odrebnej umowy

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 6

Rozdziat 24 SWZ - Czy istnieje mozliwosé podpisania umowy w wersji elektronicznej za pomoca

certyfikowanego podpisu kwalifikowanego?

Ze wzgledu na wewnetrzne procedury oraz usprawnienie procesu, prosimy o wyrazenie zgody na

podpisanie dokumentéw w formie elektronicznej.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraia zgode

Pytanie 7

Pytania dotyczgce projektu umowy dostawy w odniesieniu do zadania 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na sktadanie zamdéwien oraz na zgtaszanie reklamacji odczynnikow i

awarii aparatu przez aplikacje Wykonawcy (strona internetowa)?

Uzasadnienie: Sktadanie zamdwien, zgtaszanie reklamacji odczynnikdw i awarii aparatu przez aplikacje
Wykonawcy umozliwi Zamawiajgcemu przegladanie historii wpiséw, Sledzenie statusu zgtoszen i wysytki
zamowien.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 8

§ 1 ust. 7 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,»Wykonawca zobowigzuje sie do udostepnienia w bibliotece technicznej dostepnej pod adresem www.
.............. lub dostarczenia przy pierwszej dostawie instrukcji do odczynnikéw i kart charakterystyk

odczynnikéw w formie pisemnej"?

Uzasadnienie: Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Klientéw Wykonawca umozliwia obecnie
Zamawiajgcym mozliwos$¢ nieograniczonego, catodobowego i bezptatnego dostepu do biblioteki
technicznej znajdujacej sie na stronie internetowej Wykonawcy, dzieki ktérej Zamawiajgcy bedzie miat
zarowno podglad, mozliwos¢ wydruku w dowolnym momencie jak i mozliwos¢ pobrania szeregu zawsze
aktualnych dokumentéw dotyczgcych przedmiotu umowy w tym m.in. deklaracji zgodnosci,
certyfikatow kontroli jakosci, dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu, SKJ, ulotek,
instrukcji oraz kart charakterystyk. Majac powyzsze na uwadze zwracamy sie z prosbg o przychylne

rozpatrzenie pytania i rozszerzenie zapisu.
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Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem dostarczenia przy pierwszej dostawie kart

charakterystyki odczynnikéw
Pytanie 9
§ 2 ust. 4 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,Zamoéwienia bedg sktadane e-mailem na adres: .................... lub pisemnie przez osobe wyznaczong

przez Zamawiajgcego"?

Uzasadnienie: Wykonawca zwraca sie z uprzejmg prosbg o odstgpienie od mozliwosci sktadania
zamowien przy uzyciu faksu albowiem Wykonawca nie korzysta aktualnie z tej formy komunikacji w

swojej organizacji.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode
Pytanie 10

§3 ust. 3 — Czy Zamawiajgcy potwierdza, iz w przypadku zawarcia umowy w zakresie zadania 1, termin
waznosci zostanie zmieniony na 4 miesigce, zgodnie z wymogami pkt. 8 parametrow technicznych

analizatora z zadania 1?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza

Pytanie 11

§ 3 ust. 7 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,,Reklamacja bedzie sktadana emailem na adres: .........cccu....e. przez osobe upowazniong przez niego"?

Uzasadnienie: Wykonawca zwraca sie z uprzejma prosbg o odstgpienie od mozliwosci sktadania
reklamacji przy uzyciu faksu albowiem Wykonawca nie korzysta aktualnie z tej formy komunikacji w

swojej organizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 12

§ 3 ust. 8 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,,Wykonawca zobowigzany jest do udzielenia pisemnej lub w formie elektronicznej e-mail) odpowiedzi
na reklamacje Zamawiajgcego w terminie 5 dni roboczych od daty zgtoszenia reklamacji. W przypadku
braku odpowiedzi w powyiszym terminie przyjmuje sie, ze reklamacja zostata uwzgledniona. W
przypadku uwzglednienia reklamacji Wykonawca w terminie 3 dni od udzielenia odpowiedzi na

reklamacje zobowigzany jest uzupetni¢ dostawe lub dostarczy¢ fakture korygujacg do Zamawiajgcego"?
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode
Pytanie 13
§ 4 ust. 1 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

»,Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do natychmiastowego rozwigzania niniejszej umowy, jezeli
Wykonawca dwukrotnie nie wymieni zakwestionowanego towaru wadliwego lub nie dostarczy
brakujgcego towaru w terminie 10 dni od daty otrzymania informacji o reklamacji ze skutkami

okreslonymiw § 7 ust. 4"?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 14

§ 4 ust. 2 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,,Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do natychmiastowego rozwigzania niniejszej umowy, jezeli
Wykonawca nie zrealizuje w terminie 3 kolejnych zamdwien ztozonych przez Zamawiajgcego ze
skutkiem, o ktérym mowa w § 7 ust. 4 umowy przy czym kazdorazowe opdznienie w dostawie musi

wynosi¢ co najmniej 4 dni robocze"?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 15

§ 5 ust. 9 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

,Do0 dnia wejScia w Zycie przepisbw wprowadzajgcych obowigzek wystawienia faktur
ustrukturyzowanych za posrednictwem Krajowego Systemu e-Faktur (zwanego dalej KSeF) Wykonawca
bedzie przesyfac faktury formie elektronicznej na adres email: .........ccccvveees lub w formie papierowej
na adres Zamawiajgcego, o ile do paczki z realizowanym zamdwieniem zatgczy dokument WZ. W razie
wystgpienia zmian przepisdw prawa w zakresie zasad wystawiania, przesyfania lub otrzymywania faktur,
Strony zobowigzujg sie dostosowac sposdb fakturowania do obowigzujgcych regulacji, bez koniecznosci

wprowadzania zmian w niniejszej umowie w formie aneksu"?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

System ProPublico © Datacomp IT Strona:
6/8



Pytania dotyczace projektu umowy dzierzawy w odniesieniu do zadania 1:
Pytanie 16

§ 1 ust. 7 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego w taki sposéb, aby
obowigzek ubezpieczenia przedmiotu dzierzawy cigzyt na Dzierzawcy, a nie jak dotychczas na

Wydzierzawiajgcym, a tym samym na modyfikacje postanowienia w nizej zaproponowany sposéb:

,,Obowigzek ubezpieczenia wydzierzawianego urzadzenia od wszystkich ryzyk lezy po stronie

Dzierzawcy"?

Uzasadnienie: To na Dzierzawcy lezy kwestia ewentualnego ubezpieczenia aparatu w lokalu przez niego
uzytkowanym. Wydzierzawiajgcy nie jest w stanie ubezpieczyé aparatu np. od kradziezy, poniewaz sg
mu znane warunki przechowywania, jakie Panstwo posiadajg zabezpieczenia przeciwkradziezowe.
Wysoce prawdopodobne jest, ze Ubezpieczyciel moze odmdwié ubezpieczenia, jezeli zabezpieczenia
przed kradziezg beda niewystarczajace. To Dzierzawca bedzie korzystat z przedmiotu dzierzawy i to w
jego domenie winno by¢ zabezpieczenie (w tym ew. ubezpieczenie) przed zniszczeniem czy kradziezg
przedmiotu dzierzawy. Zgodnie bowiem z art. 705 KC ,,Po zakonczeniu dzierzawy dzierzawca
obowigzany jest, w braku odmiennej umowy, zwréci¢ przedmiot dzierzawy w takim stanie, w jakim

powinien sie znajdowac stosownie do przepisdw o wykonywaniu dzierzawy."

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 17

§3 ust. 5 — Czy Zamawiajacy zgodzi sie na modyfikacje postanowienia umownego na:

»W wypadku, gdy przewidywany termin naprawy aparatu przekroczy 48 godzin w dni robocze
Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ aparat zastepczy”?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Zestaw 2

Pytanie 1

Dot. Wymagania, pkt. 3 Czy Zamawiajgcy dopusci analizator modutowy z 24 miejscami pomiarowymi z
mozliwoscig dalszej rozbudowy, ktdrego przepustowosc bedzie wystarczajgca do ptynnego wykonania
badan w ilosci przedstawione] przez Zamawiajgcego?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 2

Dot. Wymagania, pkt. 13 ,,Wykonawca podfaczy analizator na swdj koszt do informatycznego systemu

laboratoryjnego w ramach Zintegrowanego Systemu Informatycznego Szpitala "InfoMedica" firmy
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ASSECO POLAND SA modut Laboratorium z Mikrobiologii” — Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia
zestawu komputerowego do obstugi wynikéw przesytanych z oferowanego analizatora

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dostarczenia zestawu komputerowego

Pytanie 3

Formularz cenowy, czy Zamawiajgcy odstgpi od koniecznosci wyceny pozycji B 1 (QCV), jesli oferowane
analizatory majg wbudowang wewnetrzng kontrole jakosci pozwalajgcg na ocene ich sprawnosci ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Zamawiajacy

Signed by /
Podpisano przez:

Lidia Urszula
Wegrzyn

Date / Data: 2025-
12-19 12:13
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