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Krakéw dnia 12.01.2021 r.

Wykonawcy
http:/fbip.usdk.pl/

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe rekawic diagnostycznych
nitrylowych; nr postepowania EZP-271-2-150/PN/2020

Odpowiedzi 1 na pytania dotyczace tresci SIWZ
Zamawiajacy udziela ponizej odpowiedzi na wniesicne zapytania do specyfikacji istotnych warunkow
zamaéwienia.

W nawigzaniu do wiw postepowania zwracamy sie do Panstwa z zapytaniem:

PYTANIE 1:

Prosimy ¢ dopuszczenie deklaracji zgodnosci producenta potwierdzajacej, ze rekawice spetniaja
wymogi przepiséw dotyczacych bezpiecznego stosowania w kontakcie z zywnoécig, zamiast
certyfikatu niezaleznej jednostki.

ODPOWIEDZ 1:
WYJASNIENIE: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE 2:

Rozporzgdzenie Parlamentu Eurcpejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej zastapito Dyrekiywe Rady 89/686/EWG. W wyniku zmiany rozporzadzenia
obowigzujg nowe wymagania, 1j. norme dotyczaca badania przenikania substancji chemicznych EN
374-3 zmieniono na norme rownowazng EN 168523-1. W zwigzku z powyzszym prosimy o
dopuszczenie rekawic przebadanych wg EN 16523-1 na przenikanie 40% Wodorotlenku Sodu
(poziom 6}, 30% Nadtlenku Wodoru {poziom 3), 37% Roztworu Formaldehydu (poziom 5) i
jednoczesnie ¢ odstapienie od wymogu przebadania rekawic na przenikalno$é przynajmnigj 4
zwigzkow chemicznych, w tym izopropancl 70% z czasem przenikania min. 80 minut wg EN374-3.

ODPOWIEDZ 2:
ZMIANA: Wyraza zgode i dopuszcza rodwniez. W takim wypadku Wykonawca zobowigzany jest
odpowiednio zmieni¢ formularz cenowy i ofertowy.

PYTANIE 3:

dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1:

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycii rekawic
diagnostycznych przebadanych na przenikanie substancji chemicznych wg nowych norm, tj. EN
374-4 oraz EN 16523-1 — t]. rekawice ocdporne na przenikanie min. 12 substancji chemicznych z
czasem przenikania min. 60 minut. Ponadto rekawice przebadanie SA na przenikanie izopropanolu
zgodnie z norma EN 16523-1 (czas przebicia do 480 minut - 6 poziem odpormosci). Jednoczesnie
zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikanie wirusow wg ASTM
F1671 oraz odstapienie od wymogu krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F1670. Zamawiajgcy
wprowadzit wymaog zgodnosci z norma ASTMF 1670 oraz ASTM F1671. Wymoég Zamawiajgcego
dot. zgodnosci

z normg ASTM F1670 nie znajduje uzasadnienia, poniewaz:

- norma ASTMF 1670 jest mniej precyzyjna i dokiadna w stosunku do normy ASTM F 1671, Wynik
badania cpiera sie w wigkszej mierze na wizualnej ocenie, niz rzetelnym pomiarze.

To norma ASTM F1671 jest gwarantem wiekszego bezpieczensiwa uzytkownika rekawic.

- pozytywny wynik badania wedtug normy ASTM F1670 stanowi jedynie wstepng ocene odpornosci
na przenikanie krwi i innych pltyndw ustrojowych i predestynuje do dalszych, bardzigj
szczegdtowych badan, przy wykorzystaniu technik analitycznych z zakresu normy ASTM F 1671,
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Powyzsze informacje stanowia, iz to badanie zgodne z normg ASTM F1671 potwierdza
bezpieczenstwo uzytkownika rekawic, a dodatkowy wymog posiadania badania na przenikanie krwi
syntetycznej wg normy ASTM F1670 jest bezcelowe. Z zwigzku z faktem, iz badanie ASTM F1670
jest zbedne, Wykonawcy w zdecydowane] wiekszosci nie postuguja sie tym badaniem oraz go nie
wykonuja.

W zwigzku z powyzszym prosimy o odstgpienie od wymogu przebadania rekawic na przenikanie
krwi syntetycznei wg normy ASTM F1670. '

ODPOWIEDZ 3:
ZMIANA: Wyraza zgode i dopuszeza réwniez. W takim wypadku Wykonawca zobowigzany jest
odpowiednio zmieni¢ formularz cenowy i ofertowy.

PYTANIE 4:

Whnosimy o modyfikacje § 2 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 9 o tresci: ,Zamawiajgcy
zobowigzuje sie do zamawiania kazdomiesiecznie nie wiecej towaru anizeli iloraz jego ilosci
wynikajgcej z umowy i sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.” UZASADNIENIE. Pandemia
COVID-18 - w zrozumiaty sposob - doprowadzita do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu
na wyroby medyczne stuzgce jej zwalczaniu, w krotkim czasie prowadzac do wyczerpania — nie
tylko posiadanych przez producentow zapasow tychze, lecz rédwniez zmniejszenia podazy
materiatow niezbednych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyly rdwnoczesnie,
wprowadzane przez kolejne panstwa - ograniczenia w przemieszczaniu sie i pracy oraz obostrzenia
eksportowe dotykajace szerokiego asortymentu wyrobow, komponentow fub materiaiéw do ich
wytwarzania - majgce bezposrednie i niebagatelne przetozenie na zdolnosci produkcyine
dotychczasowych dostawcow wyrobdw medycznych, a takze trudnosci w realizacji usiug
transportowych.

W rezultacie, ti. z powodu niedajacych sie przewidzieé, zapobiec, ani przezwyciezyé przyczyn -
dostepnosc wyrobéw medycznych na éwiatowych rynkach ulegta radykalnemu ograniczeniu. Co
istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemil, a takze jej mozliwych nawrotow, nie jest
w tym memencie oszacowanie — na jak diugo. W kontekscie powyzszego wprowadzenie do umowy
wyze] wskazanegc ograniczenia jest niezbedne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom
odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na {erytorium RP - odpowiedniego dostepu do niezbednych
wyrobow medycznych.”

ODPOWIEDZ 4:
WYJASNIENIE: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE 5:

Wnosimy o modyfikacje § 4 ust. 5 projektu umowy poprzez nadanie mu nastepujacej tresci:

W przypadku zmiany obowigzujacej stawki podatku od towardéw i ustug VAT wartosé
wynagrodzenia brutto zostanie wyliczona na pedstawie nowych przepisow sposob opisany w § 8
ust. 7 (dotyczgcym zmian umowy). W zwigzku ze zmiang stawki podaiku od towarow i ustug VAT
dopuszcza sie zmiane (odpowiednio podwyZszenie lub abnizenie) maksymalneg] wartosci umowy
brutto. Zmiany w tym zakresie nie wymagajg aneksu dc umowy;

ODPOWIEDZ 5:
WYJASNIENIE: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Aneks nie jest wymagany zgodnie z
trescig § 4 ust. 5.

PYTANIE 6:

Whnosimy o modyfikacje § 4 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust 16 o tresci
LLamawiajgcy dopuszcza mozliwost zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub

w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykarskiego w stosunku do ziotego
0 co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastapi w formie aneksu.” UZASADNIENIE:
Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzia na czynniki niezalezne od
Wykonawcy, a majgce realny wptyw na cene wyrobow dostarczanych w ramach umowy
przetargowej. Nalezy podkresiic, ze Wykonawca nie powinien byé w cafosci i samodzielnie
obcigzany ryzykiem zmiany stosunkow gospodarczych, a tym samym zebowigzany do realizoewania
umowy po razaco niskich cenach.
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ODPOWIEDZ 6:
WYJASNIENIE: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Ckres realizacji umowy wynosi 3
miesiace.

PYTANIE 7:

Wnosimy o wykreslenie § 5 projektu umowy. UZASADNIENIE Zamawiajacy, jako podmiot
uprawnicny do witasciwie jednostronnego ksztattowania tre$ci umowy o zamowienie publiczne, nie
moze swego prawa podmiotowego naduzywac. Ksztaltujac tresé umowy, musi mieé na uwadze
ograniczenia wynikajgce z art. 3531 KC, a takze zasady prawa cywilnego, wynikajgcej z art. 5 KC,
zgodnie z ktorg nie mozna czyni¢ ze swego prawa uzytku, ktdry bylby sprzeczny ze spoteczno -
gospodarczym przeznaczeniem tego prawa lub zasadami wspoizycia spotecznego. Takie dzialanie
lub zaniechanie uprawnionego nie jest uwazane za wykonywania prawa i nie korzysta z ochrony.
{Zobacz wyrok z dnia 27 marca 2014 r, KIO 487/14 podobnie KIO 837/15 oraz SO w Lublinie

w Wyroku z dnia 20 sierpnia 2014 sygn. Il Ca 450/14). Ponad to kwestia cesji wierzytelnosci
wzgledem samodzielnego powszechnego zakladu opieki zdrowoctnej zostata juz uregulowana
trescig powszechnie obowigzujgcego prawa, ). w tresci art. 54 ust 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. 0 dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2018 poz. 2190, ze zm.), w brzmieniu: ,Czynnos$é prawna majaca
na celu zmiang wierzyciela samodzielnego publicznego zakladu opieki zdrowotnej moze nastgpic
po wyrazeniu zgody przez podmiot tworzgcy. Podmiot tworzacy wydaje zgede albo odmawia jej
wydania, biorgc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia ciggtodci udzielania swiadczen zdrowotnych
oraz w oparciu o analize sytuacji finansowej i wynik finansowy samodzielnego publicznego zakiadu
opieki zdrowotnej za rok poprzedni. Zgode wydaje sie po zasiegnieciu opinii kierownika
samodzielnego publicznego zakfadu opieki zdrowotnej.”

ODPOWIEDZ 7:
WYJASNIENIE: Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE &:

Wnosimy o modyfikacie projektu umowy poprzez cbnizenie wysokosci kar umownych nim
przewidzianych do wysokosci:

a) 5% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy w § 6 ust. 1 lita.

b) 0,5% wartodei brutto zamowionego a niedostarczonege iowaru za kazdy dziend roboczy zwtoki w
§ 6 ust. 1lith.

c) 0,6% wartosci brutto towaru reklamowanego za kazdy dzief roboczy zwloki w § 6 ust. 1 lit ¢
UZASADNIENIE: Podkresiamy, ze obecne postanowienia projektu umowy dotyczace kar
umownych ksztaltujg kary umowne na razgco wygorowanym poziomie, co moze prowadzié do
naruszenia art. 353(1) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny {Dz.U. 2018 poz. 1025,
ze zm., dalej jako: ,Kodeks cywilny”) oraz art. 484 § 2 i art. 5 Kodeksu cywilnego w zw. z art. 14
oraz art. 139 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwien publicznych (Dz.U. 2018 poz.
1986, ze zm., dale] jako: ,ustawa PZP") poprzez wykorzystanie pozycji dominujgcej organizatora
przetargu i uprzywilejowanie pozycji Zamawiajacego wobec Wykonawcy, polegajace na natozeniu
w SIWYZ razaco wygdrowanych kar umownych na Wykonawce.

ODPOWIEDZ 8
WYJASNIENIE; Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ,

PYTANIE 9:

Whnosimy o wykreslenie § 8 ust. 2 pkt 1 lit. a) projekiu umowy i w konsekwencji dodanie do
niniejszego § ust. 7 o tredcii W przypadku zmiany stawki podatku VAT na wyroby bedace
przedmiotem zamowienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejécia w zycie akiu prawnego
okreslajacego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, ze zmianie ulegnie wowczas wylgcznie cena.
brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastapi automatycznie
i nie wymaga formy aneksu.” UZASADNIENIE: Wysoko$¢ stawki podatku VAT na wyroby bedace
przedmiotem zamowienia jest czynnikiem cenotworczym, niezaleznym do swobodnego uznania

i woli Stron. Zmiana stawki podatku VAT nastepuje bowiem w drodze zmiany wiasciwe] ustawy,

w dniu oznaczonym przez ustawodawce, a Strony nie moga sie uchylaé od jej skutkow i
zobowigzane sg ponosi¢ zwigzane z nig koszty w terminach i na zasadach okreslonych przez
ustawodawce,
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W ocenie Wykonawcy, w kontekécie powyzszego, obcigzanie Wykonawcy skutkami tejze zmiany
lub skutkami ewentualnego opdznienia w jej wprowadzaniu, 1. uzaleznieniem zmiany ceny brutto
w zwigzku ze zmiang stawki podatku VAT od podpisania siosownego aneksu do umowy, stoi

w spizecznodcl z przepisami podatkowymi. W zwigzku z powyzszym wnosimy o zmiane, jak
powyze].. UZASADNIENIE: Postanowienia umowy zawarte w wykreslanych ustepach sa sprzeczne
Zz § 4 ust. 5in fine projektu umowy.

ODPOWIEDZ 9:
WYJASNIENIE: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Patrz odpowiedz na pytanie nr 5.

PYTANIE 10:

Whnosimy o dodanie do projektu umowy dodatkowego postanowienia o nastepujgcej tresci:
Lamawiajacy zobowigzuje sie do zamawiania kazdomiesiecznie nie wiece] towaru anizeli loraz
jego ilosci wynikajgcej z umowy | sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.”

UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 - w zrozumialy sposob - doprowadzita do nadzwyczajnego,
skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne stuzace jej zwalczaniu, w krotkim czasie
prowadzgc do wyczerpania — nie tylko posiadanych przez producentdw zapasow tychze, lecz
rowniez zmniejszenia podazy materiatow niezbednych do ich dalszej produkcii. Zjawiskom tym
towarzyszyty réwnoczesnie, wprowadzane przez kolegjne panstwa - ograniczenia

w pbrzemieszczaniu sie | pracy oraz obostrzenia eksportowe dotykajace szerokiego asortymentu
wyrobow, komponentdw lub materiatéw do ich wytwarzania - majace bezposrednie

i niebagatelne przetozenie na zdolnosci produkcyine dotychczasowych dostawcow wyrobow
medycznych, a takze trudnosci w realizacji usiug transportowych. W rezultacie, tj. z powodu
ntedajgcych sie przewidzied, zapobiec, ani przezwyciezyé przyczyn - dostepnosé wyrobow
medycznych na swiatowych rynkach uiegla radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu
dynamicznego charakieru pandemii, a takze jej mozliwych nawrotow, nie jest w tym momencie
oszacowanie — na jak diugo. W kontekscie powyzszego wprowadzenie do umowy wyzej
wskazanego ograniczenia jest niezbedne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom
odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostepu do niezbednych
wyrobow medycznych.”

ODPO\_NIEDZ 10:
WYJASNIENIE: Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ, Patrz odpowiedz na pytanie nr 4.

PYTANIE 11:

JSnosimy o dodanie do projekiu umowy dodatkewego postanowienia o nastepujgce] tresci;
Lamawiajacy dopuszceza mozliwose zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w
przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykanskiege w stosunku do ziotego o
co najmnigj 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi w formie aneksu.”

UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jesi odpowiedziz na czynniki
niszaiezne cd Wykonawcy, & majgce reainy wplyw na cene wyrobdw dostarczanych w ramach
umowy. Nalezy podkresli¢, ze Wykonawca nie powinien byé w catosci | samodzielnie obcigzany
ryzykiem zmiany stosunkdw gospodarczych, a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po
razgco niskich cenach.”

ODPOWIEDZ 11:
WYJASNIENIE: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Patrz odpowiedz na pytanie nr 6.

PYTANIE 12:

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice ¢ nastepujgcych wiasciwosciach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewngtrz, kolor niebieski, tekstura na koncach palcow,
grubosé na palcu 0,08mm +/-0,01mm, na doni 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN
SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow z min. 10 na 5 poziomie
odpornosci wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice
zarejestrowane jako wyrdkb medyczny klasy | zgodnie z Dyrektywg o wyrobach Medycznych
93/42/EWG i $rodek ochrony indywidualnej kat. Il zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425.
Dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami
Z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD -
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potwierdzone badaniern metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane po 100 dia wszystkich
rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

ODPOWIEDZ 12:
ZMIANA: Wyraza zgode | dopuszcza réwniez. W takim wypadku Wykonawca zobowiazany jest
odpowiednio zmieni¢ formularz cenowy i ofertowy.

PYTANIE 13:

Prosimy o dopuszczenie rekawic: rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, teksturowane
koncowki palcow. Diugo$¢ min. 240mm, grubos¢ pojedynczej scianki palca 0,10-0,12mm, dioni
0,06-0,07mm, AQL 1.5 - jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z norma europejskg EN 455
poziom w kierunku szczelnosci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajgcy gwarancje
bezpieczenstwa. Podwojnie zarejestrowane jako wyrdb medyczny i $rodek ochrony osobistej kat. 1.
Rekawica zgodna z normami EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 4554, EN 374-1 /z wyt. pkt. 5.3.2/,
EN 374-2, EN 420, ASTM F 1671. W rozmiarach: S, M, L, XL.

ODPOWIEDZ 13:
ZMIANA: Wyraza zgode i dopuszcza rowniez. W takim wypadku Wykonawca zobowigzany jest
odpowiednio zmieni¢ formularz cenowy i ofertowy.

PYTANIE 14;

Pakiet 1

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednecrazowych rekawic diagnostycznych,
bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i zewnetrzna - polimer butadienowy,
wewneirzna chlorowana. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dion. Rownemiernie
rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcow.
Grubosc na palcach min. 0,08 mm, grubosc na dieni min. 0,07 mm. Odporme na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie fatwo i pojedynczo
wyciagad z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkows folig chreniaca
zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji
na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN SO 374-1. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie

Z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow
w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa
min, 50 min. Przydatne do kontakiu z- zywnoscig (produkowane z zakiadzie z wdrozonym SO
22000, zgodne z REG. 1935/2004, badania na uwalnianie nitrozamin). Brak akceleratorow
wykrywalnych w badaniach. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt. ?

ODPOWIEDZ 14:
ZMIANA: Wyraza zgodg i dopuszcza rowniez. W takim wypadku Wykonawca zobowigzany jest
odpowiednio zmieni¢ formularz cenowy i ofertowy.

Z powazaniem

Z-ca Dyrekidra ds. Lecznictwa

Lek. med. Andrzej Bathga
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