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£6dZ 01.10.2020r
EZ.28.66.1447.2020.AK Numer sprawy: EZ.28.66.2020

Dotyczy:  postgpowanie o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o warto$ci nie przekraczajacej 214 000 euro na dostawe generatoréw
nuklidowych  99Mo/99mTc-25 GBq dla Pracowni Scyntygrafii =~ Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w t.odzi.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA | MODYFIKACJA SIWZ
Zgodnie z dyspozycjg art. 38 ust. 2, 4, 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych (t. j. Dz. U.z
2019r. poz. 1843 ze zm.) przekazujemy Paiistwu cdpowiedzi na pytania i zmiane SIWZ w postgpowaniu o udzielenie

zam6wienia publicznego na dostawe generator6w nuklidowych 99Mo/99mTc-25 GBq dla Pracowni Scyntygrafii
dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi.

1. W toku postepowania zostaly zadane nastepujace pytania do tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zaméwienia:

Pytanie nr 1
Par. 1 ust. 4 - prosimy o dodanie ,lub e-mail .........
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 2

Par. 1 ust. 11 - prosimy o zastgpienie po stowie ,Wykonawca” zapisu: ,bezzwiocznie” zapisem: ,po uznaniu reklamacji
za zasadng” i zastgpienie zapisu: ,razem z dostaws towaru wolnego od wad” zapisem: ,pocztg polecong”.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3
Ad. par 2 ust. 3 ~ Prosimy, aby zapis brzmiat: ,Wykonawca dostarcza fakture wraz z towarem”,

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 4
Par. 2 ust. 6 - prosimy o zmiane cyfry ,3" na cyfre: ,7".

Odpowiedz:
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Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ

Pytanie nr5

Par. 3 ust.1 pkt. b - prosimy o dodanie po stowie: ,dzient” zapisu: ,od daty rozpatrzenia reklamacji”.
Odpowiedz

Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 6

Par. 3 ust. 1 pkt d - prosimy o zastgpienie zapisu: ,z przyczyn, za ktére ponosi odpowiedzialno$¢ Wykonawca’
zapisem: ,z winy Wykonawcy”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 7

Par. 9 ust. 1 - wnosimy o usuniecie ustepu

OdpowiedzZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Zamawiajacy podaje ponizej sytuacje majatkowa:

Sytuacja majatkowa WWCOIT im. M. Kopernika w Lodzi
wg danych na dzien 31.08.2020 roku

1. Aktywa trwate 201547 603,01 zt
2. Aktywa obrotowe 81 676 254,20 zt
3. Suma pasywéw 283223 857,21 zt
4. Zobowigzaniairezerwy 363 466 014,00 zt

a) zobowigzania krétkoterminowe 142 171 868,48 zt

- w tym zobowigzania z tytutu dostaw i ustug

83 904 689,97 zt
w tym:
*  objete sptatami ratalnymi 0,00 zt
¢  wymagalne 25380201,12 zt

Dokumenty do wgladu w siedzibie Szpitala.

Pytanie nr 8

Par, 9 ust. 2 i 3 - prosimy o odpowiedZ czy w przypadku zaistnienia sporu wykonawca musi przeprowadzi¢ obydwie
procedury czy moze dokona¢ wyboru jednej z nich i po jej przeprowadzeniu bedzie uprawniony do wytoczenia
powédztwa przy zaloZeniu, Ze polubowna metoda rozwigzania sporu nie przyniesie oczekiwanego rezultatu.

Odpowiedz:

Wykonawca moze dokonaé wyboru jednej z polubownych metod rozwigzania sporu.
Pytanie nr 9

-2 .



Ponadto prosimy o umieszczenie w umowie ponizszego zapisu:

+Zamawiajacy o$wiadcza, Ze jest podmiotem uprawnionym do dystrybucji produktéw leczniczych, posiada wymagane
prawem dokumenty, potwierdzajace jego prawo do wystepowania w obrocie produktami leczniczymi (zezwolenie na
prowadzenie apteki szpitalnej lub, dla podmiotéw wykonujgcych dzialalno$¢ lecznicza, numer ksiegi rejestrowej w
rejestrach medycznych csioz) oraz zezwolenie wydane przez PAA na posiadanie i stosowanie substancji
promieniotworczych. Zamawiajgcy zobowiazuje sie do niezwlocznego poinformowania o kazdej zmianie statusu w
rejestrach medycznych, wynikajgcego z cofniecia lub wygaszenia zezwolenia lub zaprzestania wykonywania
dziatalnosci leczniczej”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode i dodaje zapis.

Pytanie nr 10

SIWZ:

W nawigzaniu do zatgcznika nr 5 - oSwiadczenie oraz do zapiséw rozdz. XXI ust 7 - informujemy, Ze przedmiotem
niniejszego postepowania sg produkty lecznicze co do, ktérych ma zastosowanie ustawa Prawo Farmaceutyczne a nie
ustawa 0 Wyrobach Medycznych. Prosimy o usunigcie wszystkich wymagan zawigzanych z obowigzkiem sktadania
o$wiadczeri i dokumentéw w zakresie wyrobdw medycznych, w przeciwnym razie nie bedziemy mogli ztozy¢ oferty w
postepowaniu (nie spelnimy warunkéw).

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode i modyfikuje zatgcznik nr 5 do SIWZ

Pytanie nr 11

Rozdzial X111, ust. 3 pkt. / ppkt. b) - kontrola jako$ci oraz $§wiadectwo Zrédta:

Informujemy, Ze w ofercie mozemy przedstawi¢ wzér dokumentu kontroli jako$ci generatora oraz wzér $wiadectwa
Zrédla promieniotwérczego. Tego typu dokumenty sg wystawiane kazdorazowo przy produkcji generatoréw, sg
niepowtarzalne i dedykowane do konkretnej partii produktu. Prosimy o wyrazenie zgody.

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode

Rozdziat 1l OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt. 6, 7,8 SIWZ otrzymuje nastepujgce brzmienie:

6. Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany produkt farmaceutyczny speinial wymogi okreslone obowigzujacym
prawem, zostal dopuszczony do obrotu handlowego i posiadal wymagane prawem waine dokumenty,
stwierdzajgce dopuszczenie do stosowania na terenie Polski.

7. Zaoferowany produkt farmaceutyczny musi by¢ zgodny ze szczegbétowym opisem przedmiotu zamdwienia. Nie
spelnienie wszystkich wymaganych parametréw spowoduje odrzucenie oferty w trybie art. 89 ust. 1 pkt. 2

ustawy.

8. Oferowany produkt farmaceutyczny bedzie kompletny i gotowy do uzycia bez zadnych dodatkowych zakupéw i
inwestycji po stronie Zamawiajacego.

Zmiapanr2

Rozdzial XLWARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU pkt. 1 a) otrzymuje nastepujace brzmienie:

1. O udzielenie zaméwienia moga ubiegac si¢ wykonawcy, ktérzy:

Nie podlegajg wykluczeniu art. 24 ust. 1 pkt 12 - 23 (przestanki obligatoryjne)
-3 -



Spelniajg warunki udziatu w postepowaniu dotyczace:

a) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okres$lonej dzialalnosci zawodowej, o ile wynika to z
odrebnych przepiséw

0 udzielnie zamodwienia mogg ubiegal sie Wykonawcy, ktérzy posiadajg zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zgodnie z art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity:
Dz U.z 2019 r., poz 499)

Zmijananr3

Rozdzial XII1. WYKAZ OSWIADCZEN I DOKUMENTOW WYMAGANYCH W POSTEPOWANIU pkt 3 otrzymuje
nastepujace brzmienie:

3. Zgodnie z dyspozycja art. 26 ust. 2 Zamawiajgcy przed udzieleniem zaméwienia, wezwie wykonawce, ktérego
oferta zostala najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5 dni, aktualnych
na dzien zloZenia nastepujgcych o§wiadczen lub dokumentéw:

A/ Wykaz dokumentéw i o§wiadczen potwierdzajacych spelnianie przez oferowane dostawy wymagan
okreslonych przez Zamawiajacego:

a) Aktualne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zgodnie z art. 74 ust. 1 i 2 ustawy z dnla 6 wrzeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz U.z 2019 r, poz. 499)

b) Zezwolenie na wytwarzanie, certyfikat GMP, zezwolenie PAA na transport materiatéw promieniotwdrczych

c) dokumentacja generatora:

-~ Instrukcja obstugi:

- harakterys roduk ne kliniczne, wiadciwogci farmakologiczne, dozymetrie, szczegélowe dan
farmaceutyczne;

—  Kontrole jakosci - wzor;

— Nazwe i adr odmi wiedzialn siadajac zwoleni dopuszczeni rotu ne
dot. pozwolenia);

- wiadectwo Zrédia promieni drczego-wzor:

d) oryginalne ulotki producenta, Katalogi, opisy przedmiotu zaméwienia w jezyku polskim
potwierdzajace wymagane parametry zamawianych generatoréw nuklidowych (jedli oryginalna
dokumentacja jest w innym jezyku niz to Wykonawca dostarczy wraz z oryginatem ttumaczenie na jezyk
polski) - w zakresie niezbednym do oceny parametréw bezwzglednie wymaganych (nie ocenianych)
okreslonych w zalgczniku nr 2 do SIWZ,

e) Oswiadczenie o Produktach Farmaceutycznych- Zatgcznik nr 5 do SIWZ

Zmiananr4

Rozdzial XXI INFORMACJE O FORMALNOSCIC}} JAKIE POWINNY ZOSTAC DOPEENIONE PO WYBORZE OFERTY
W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO pkt 7 otrzymuje nastepujace brzmienie:

7. Przedmiot zamodwienia musi posiadaé wtasciwe dokumenty dopuszczajace do stosowania na terenie
Polski. Dokumenty te muszg by¢ odpowiednie w zaleznosci od oferowanego w danym Pakiecie przedmiotu
zamowienia. Zamawiajacy wymaga ztozenia dokumentéw spetniajgcych wymogi dopuszczenia do obrotu na
terytorium RP wraz z pierwszg dostawa:

a) W zakresie preparatéw zakwalifikowanych do grupy produktéw leczniczych: zgodnie z Ustawg z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r., poz. 499) pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Zmiananr5



Na Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zamoéwienia skladaja sie nastepujace zataczniki:

L.P. Oznaczenie zalacznika ' Nazwa zalgcznika
1 Zalacznik nr 1 Formularz strony tytulowej
2 | Zalgczniknr2 Formularz oferty
3 | Zalgcznik nr 2a Zestawienie parametréw technicznych
4 | Zalgczniknr3 Os$wiadczenie wykonawcy '
5 Zalgcznik nr 4 Wzdr oéwiadczenia o przynaleznosci do grupy kapitatowej
6 | Zalaczniknrs ‘ O$wiadczenie - produkt farmaceutyczny
7 Zalgcznik nr 6 Wzér umowy
Zmiananr6

Zatgcznik nr 5 (O$wiadczenie) - w zalgczeniu

Zmiananr7
Zatacznik 6 (Wzdér Umowy) - w zalgczeniu

»  Termin skladania ofert okreslony w rozdziale XVIII pkt 2 SIWZ - na dzien 12.10.2020r do godziny 10.00
»  Termin otwarcia ofert okreslony w rozdziale XVill pkt 3 STWZ - na dzief 12.10.2020r o godzinie 11.00




