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Informujg, iz w toku postgpowania w trybie zapytania ofertowego, z dnia 9 listopada 2022 r.,
na dostarczenie rekawic nitrylowych i masek chirurgicznych, ktdrych zakup zostanie
sfinansowany w ramach projektu pn. ,,Ograniczenie negatywnych skutkéw COVID - 19
poprzez dzialania profilaktyczne i zabezpieczajace skierowane do stluzb medycznych”
wspotfinansowanego ze Srodkéow Europejskiego Funduszu  Spotecznego w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-
2020 wplynely pytania, ktore wraz z odpowiedziami na nie zostaja przedstawione ponizej:

Pytania:

1. Zwracamy si¢ z wnioskiem o wyjasnienie, jaki musi byé minimalny termin wazno$ci masek
liczac od terminu dostawy?

Uzasadnienie:

Doprecyzowanie powyzszej kwestii pozwoli Zamawiajacemu na unikniecie sytuacji, w ktorej
dostarczone wyroby medyczne bgda miaty krétki termin waznosci, co przy tak duzej ich ilosci
moze wigzac si¢ z ryzykiem niewykorzystania znacznej ich czgsci oraz dodatkowo poniesie-
niem kosztu utylizacji przez Zamawiajacego lub ewentualnie instytucje zdrowia publicznego
lub inne podmioty, do ktorych zostana one rozdystrybuowane. Zgodnie z art. 16 ust. 1 pkt. 1
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych zakazuje sie wprowadzania do
obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania, udostgpniania, instalowa-
nia, uruchamiania 1 uzywania wyrobu, ktorego okre$lony przez producenta termin waznosci
uptynal, ktérego okreslony przez producenta czas bezpiecznego uzywania zostat przekroczony
lub ktorego okreslona przez producenta krotnos¢ bezpiecznego uzywania zostata przekroczona;
2. Zwracamy si¢ z wnioskiem o wyjasnienie, czy Zamawiajacy, w przypadku zalaczenia przez
wykonawce deklaracji zgodnosci oferowanych masek z Dyrektywa 93/42/EWG, Zamawiajacy
wymaga przedstawienia dodatkowych gwarancji / dowodow, potwierdzajacych, ze wyroby me-
dyczne zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed wejSciem w zycie Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG?
Uzasadnienie:

Powyzsze pytanie zwigzane jest z trescig przepisu Artykulu 120 ust. 4 przedmiotowego rozpo-
rzadzenia, ktore dopuszcza mozliwos¢ dalszego udostgpniania na rynku lub wprowadzania do
uzywania wyrobow medycznych zgodnych z Dyrektywa 93/42/EWG, ale tylko pod warun-
kiem, ze wyroby te zostaly wprowadzone do obrotu zgodnie z prawem przed 26 maja 2021 r.
(wejscie w zycie Rozporzadzenia). Prawnicy zajmujacy sig¢ problematyka wyrobéw medycz-
nych zgodnie podkreslaja, ze w zwiazku z okresem przejsciowym, konieczne wydaje si¢ byc
wymaganie, oprocz deklaracji zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG, dodatkowego dokumentu
potwierdzajacego zgodne z prawem wprowadzenie do obrotu takich wyrobéw medycznych.
Dokumentem takim moze by¢ np. faktura kupna - sprzedazy na rynek
UE lub o$wiadczenie importera.

3. Zwracamy sig¢ z wnioskiem o wyjasnienie, czy Zamawiajacy potwierdza, ze dostawa na koszt
wykonawcy do wyznaczonego punktu oznacza docelowo nie wigeej niz jedno miejsce do-

stawy?
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4. Zwracamy si¢ z wnioskiem o wyjasnienie, jak Zamawiajacy interpretuje zapis ,,dostarczenie
cato$ci zamoOwienia -10pkt”? Np.: Czy hipotetycznie — w przypadku dostawy w ciagu 16 — 21
dni od podpisania umowy wykonawca dostarczy cato$¢ zamowienia otrzymuje 10pkt, a kiedy
dostarczy to zamowienie np. w 3 partiach otrzyma Opkt?

5. Zwracamy sie z wnioskiem o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci wyceng masek oraz
rekawic za najmniejsze opakowanie handlowe tj.: rekawice nitrylowe 100szt. / maski chirur-
giczne 50szt. z przeliczeniem wymaganych ilosci?

6. Zwracamy sie z wnioskiem o modyfikacjg ,,Formularza cenowego”, ktory nie przewiduje
okreslenia jednego z ocenianych kryteriow punktowych, tj.: ,wielko§¢ zamowienia™.

7. Ze wzgledu na doprecyzowanie powyzszych kwestii zwracamy si¢ z wnioskiem o zmiang
terminu sktadania w celu przygotowania precyzyjnej oferty zgodnej z oczekiwaniami Zama-
wiajacego.

8. Czy przez calo§¢ zamdwienia Zamawiajacy rozumie dostawe zarowno rekawic jak i mase-
czek? Czy kazda z tych pozycji jest traktowana oddzielnie?

9. Czy Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie tworu roznych firm? Np. 50% rekawic marki X i
50% rekawic marki Y?

Odpowiedzi:
Ad. 1. Maski chirurgiczne powinny posiada¢ dat¢ waznosci réwna lub diuzsza niz 2 lata

w chwili dostawy.

Ad. 2. Wystarczy deklaracja zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG, albo
deklaracja zgodno$ci z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Ad. 3. Zamawiajacy potwierdza, iz dostawa na koszt wykonawcy oznacza jeden punktu na te-
renie miasta Torunia lub powiatu torunskiego.

Ad. 4. Kryterium ,,cato$¢ zamowienia” rozumiane jest jako dostarczenie zardwno rekawic jaki
i masek, w tym przypadku przyznaje sie 10 punktow. W kryterium ,,termin dostawy” punkto-
wany jest czas dostarczenia zadeklarowanego w ofercie towaru. Dopuszcza si¢ dostarczenie
towaru w partiach, ale do oceny liczy sig dzien dostarczenia ostatniej partii towaru. Hipotetycz-
nie w przypadku dostarczenia zadeklarowanego w ofercie towaru w ciagu 16-21 dni od podpi-
sania umowy, wykonawca otrzyma 3 punkty i moze dostarczy¢ towar w partiach, ale ostatnia
partia musi zosta¢ dostarczona do 21 dni.

Ad. 5. Zamawiajacy zaleca sktadanie ofert zgodnie z formularzem, ktory przewiduje ceny jed-
nostkowe.

Ad. 6. Modyfikacja ,Formularza cenowego” jest bezzasadna, poniewaz Zamawiajacy
w Postanowieniach ogdlnych pkt 1 dopuszcza sktadanie ofert czastkowych wylacznie w po-
dziale na asortyment, nie ilo§¢. ,,Wielko$¢ zamdwienia” bedzie wynikata ze zlozZonej oferty
tj. czy oferta zostala ztozona na jeden czy dwa produkty.

Ad. 7. Odpowiedzi na pytania nie wnosza istotnych zmian w zaproszeniu do skfadania ofert,
w zwiazku z tym Zamawiajacy nie zmienia terminu sktadania ofert.

Ad. 8. Zamawiajacy przez calo§¢ zamdéwienia rozumie dostawe rekawic i maseczek. Zgodnie
z Postanowieniami ogdlnymi pkt 1, Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czastkowych wy-
tacznie w podziale na asortyment, nie ilos¢.

Ad. 9. Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie towaru roznych firm, z zastrzezeniem, ze wszyst-
kie produkty spetniaja wymagania wskazane w zaproszeniu do sktadania ofert.
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