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PYTANIA I WYJAŚNIENIA

dotyczy:  przetargu nieograniczonego na dostawę produktów leczniczych sprowadzanych 

                w ramach importu docelowego.
                 Informujemy, że w ramach prowadzonego postępowania wpłynęło pytanie do     Specyfikacji  Istotnych Warunków Zamówienia następującej treści :

1. Pytanie do zapisów SIWZ
Czy w Pakiecie nr 6 i 12 Zamawiający dopuści produkty zarejestrowane jako wyroby medyczne  zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych, sprzedawane przez autoryzowanego dystrybutora producenta ?

Odpowiedź: Tak. Jednocześnie, w takiej sytuacji, Wykonawca zobowiązany jest do załączenia do oferty stosownego oświadczenia i dołączenia  dokumentów dopuszczających oferowane wyroby do obrotu i używania  – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach  medycznych (Dz.U. z 2010 nr 107  poz.679) tj.:

· Certyfikat lub  deklarację zgodności z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobu medycznego    
  oznakowanego znakiem CE. 
2. Pakiet nr 6
Czy w Pakiecie nr 6 Zamawiający dopuści methocel o objętości 15ml?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuści methocelu o proponowanej objętości
3. Pytanie do zapisów SIWZ
Czy Zamawiający może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?

Odpowiedź: Z dotychczasowych doświadczeń wynika, że ilość i wartość świadczeń zdrowotnych zakontraktowanych z NFZ pozwalała nam na wykupienie zakontraktowanego towaru w pełnych lub  zbliżonych ilościach do tych jakie były określane w SIWZ. W przypadku nie wykupienia towaru w pełnej ilości  w okresie trwania umowy, Zamawiający ma możlliwość jej przedłużenia na czas niezbędny do  realizacji przedmiotu umowy, z uwzględnieniem faktu, iż okres przedłużenia umowy nie może być dłuższy niż 12 miesięcy. Kwestię tą reguluje zapis § 8 ust.2 pkt.3b) wzoru umowy. 
4. Pytanie do zapisów SIWZ
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie objętym zamówieniem ( Rozdział III, pkt. 1 ppkt. 2 SIWZ) w przypadku oferowania wyrobów medycznych, ponieważ zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych dystrybutorem lub importerem wyrobów medycznych może być osoba fizyczna, jednostka organizacyjna nieposiadająca osobowości prawnej albo osoba prawna i żaden przepis ustawy o wyrobach medycznych nie nakłada na te podmioty obowiązku posiadania w/w dokumentów? Jeśli tak, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie oświadczenia stanowiącego o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na naszą firmę obowiązku posiadania Zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej (tj. braku konieczności posiadania takiego dokumentu) w przypadku składania oferty na wyroby medyczne zawarte w Pakiecie nr 12?

Odpowiedź: W przypadku gdy oferowany produkt nie jest produktem leczniczym tylko wyrobem medycznym Wykonawca nie ma obowiązku dołączania do oferty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Jednocześnie, w takiej sytuacji, Wykonawca zobowiązany jest do dołączenia do oferty stosownego oświadczenia
5. Pytanie do zapisów SIWZ
    Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby oferowane w Pakiecie nr 12 paski fluoresceinowe były    

    wprowadzone do obrotu zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U.  

    2010 nr 107 poz. 679)? W przypadku zgody uprzejmie prosimy o wprowadzenie stosownych zapisów  

    w formularzu oferty oraz wzorze umowy.

Odpowiedź: Tak. W przypadku gdy oferowany produkt nie jest produktem leczniczym tylko wyrobem medycznym Wykonawca nie ma również obowiązku dołączania do oferty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Jednocześnie, w takiej sytuacji, Wykonawca zobowiązany jest do dołączenia do oferty stosownego oświadczenia oraz dokumentów dopuszczających oferowane wyroby do obrotu i używania  – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach  medycznych (Dz.U. z 2010 nr 107  poz.679) tj.:

· Certyfikat lub  deklarację zgodności z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE. 

6. Pytanie do wzoru umowy
    Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu w § 6 ust. 1, ppkt 1,2,3 Wzoru Umowy:

1)
5% wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu Umowy określonej w § 4 ust. 1, gdy Zamawiający  lub Wykonawca odstąpi od Umowy z powodu okoliczności, o których mowa w § 8 ust. 1 pkt. 2, za które odpowiedzialność spoczywa na Wykonawcy;

2)
0,1% wartości brutto niedostarczonej części Przedmiotu dostawy, za przekroczenie terminu dostawy, o którym mowa w § 3 ust. 2, z powodów niezawinionych przez Zamawiającego, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia;

3)
0,1% wartości brutto przedmiotu reklamacji, w przypadku przekroczenia terminu wykonania reklamacji, o którym mowa w § 5 ust. 5, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia.?

    Odpowiedź: Wysokość kar umownych określona we wzorze umowy pozostaje bez zmian
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