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           Chełm, dnia 20.05.2025 r.

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH
Uprzejmie informujemy, że do Zamawiającego wpłynęło pytanie dotyczące zapisów Specyfikacji Warunków Zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U.        z 2024 r., poz. 1320t.j.) w trybie podstawowym o wartości szacunkowej mniejszej niż progi unijne, na dostawę leków, środków medycznych, materiałów opatrunkowych i innych wyrobów medycznych dla Stacji Ratownictwa Medycznego w Chełmie – SP ZOZ. Znak sprawy: DPD.332.2.2025, ogłoszonego w dniu 30.04.2025 r., numer ogłoszenia 2025/BZP 00212035/01.Zgodnie z art. 284 w/w ustawy, Zamawiający przesyła treść zapytań wraz z wyjaśnieniami   do Specyfikacji Warunków Zamówienia.
Pytanie nr 1. W związku z faktem, iż Zamawiający w ww. postępowaniu oczekuje zaoferowania wyrobów medycznych, co do których producenci określili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przyrządów wymagana temperatura wynosi 10-35 stopni Celsjusza, igieł, cewników, zgłębników 5-37 stopni Celsjusza, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-40 stopni Celsjusza), prosimy o wyjaśnienie czy          i w jaki sposób Zamawiający będzie sprawdzał czy zakupiony produkt był magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunków. Pragniemy nadmienić, że zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporządzenie MDR) to na dystrybutorze sprzętu medycznego spoczywa obowiązek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami określonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunków rodzi dla Zmawiającego ryzyko użytkowania uszkodzonych w transporcie produktów. 

Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w zakresie transportu jak i nie wnika w sposób magazynowania wyrobów medycznych. Zamawiający uznaje, że obowiązkiem dystrybutora jest prawidłowy sposób przechowywania i transportu sprzętu medycznego, a Wykonawca oświadcza, zgodnie z treścią § 5 ust. 2 projektowanych zapisów umownych, że dostarczane towary odpowiadają wymaganiom polskich i branżowych norm jakościowych. W przypadku otrzymania niezgodnego jakościowo towaru (np. z powodu nieprawidłowego przechowywania lub transportu), Zamawiający określił sposób postępowania z towarem wadliwym.

Pytanie nr 2. Czy Zamawiający potwierdza, że zgodnie z rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) dystrybutorzy muszą zapewnić, że           w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu mają być zgodne z warunkami określonymi przez producenta?

Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie nr 3. Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych        w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich środków transportu tj. samochodów z zabudową typu izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury?
Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie nr 4. Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych                  w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wyklucza możliwość wykonywania dostaw za pomocą standardowej usługi kurierskiej bez możliwości rejestracji i wydruku temperatury? 

Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie nr 5. W związku z wejściem w życie Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki i wynikającym   z niego obowiązku kontroli przez Zamawiającego warunków w jakich odbywał się transport wyrobów medycznych prosimy o określenie w jaki sposób Zmawiający zamierza kontrolować warunki dostaw? Czy będzie to np. przez załączenie do oferty wykazu odpowiednio przystosowanych środków transportu przeznaczonych do realizacji umowy lub przedstawienia umowy ze specjalistyczną firmą kurierską realizującą dostawy pojazdami typu Izoterma          z możliwością rejestracji i wydruku temperatury w przestrzeni ładunkowej?

Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie nr 6. Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie 02 poz. 9 nakłuwacze do pomiaru           p. cuktr, bezpieczne, pakowane w opakowania a’100 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilości na ilość opakowań?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 7. Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie 02 poz. 5 okleiny do wenflonów pakowane w opakowania a’50 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilości na ilość opakowań?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 8. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania w Pakiecie 05 poz. 11, 12, 13, 14 wyrobów sterylnych?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga wyrobów sterylnych w w/w pozycjach.
Pytanie nr 9. Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania w Pakiecie 05 poz. 9, 10 kołnierzy   z regulacją dwuczęściowych?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza kołnierzy dwuczęściowych z regulacją. Zgodnie     z SWZ.
Treść pytań oryginalna.
Zmiany w powyższym zakresie nie prowadzą do zmiany SWZ oraz treści ogłoszenia             o zamówieniu w niniejszym postępowaniu.

Zamawiający nie przedłuża terminu składania ofert.
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