
 

Wrocław, 09.08.2019 r. 
Nr sprawy: USK/DZP/PN-201/2019 
 

Odpowiedzi na  zapytania Wykonawców (1) 
 

 
Uniwersytecki  Szpital  Kliniczny  im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu, jako Zamawiający w 
postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę sprzętu 
specjalistycznego dla Kliniki Transplantacji Szpiku, Onkologii i Hematologii Dziecięcej do aparatów CliniMACS 
oraz CliniMACS PRODIGI zgodnie z art. 38 ust 1, 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień 
publicznych (t.jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.) i pkt IX ppkt. 1, 2 SIWZ informuje, że wpłynęły zapytania 
jednocześnie wyjaśniając, co następuje: 
 

Zapytanie nr 1  
Dotyczy punktu V. 2.1) oraz VI. 5 f) SIWZ: Czy Zamawiający dopuszcza odstąpienie od wymagania dostarczenia 
potwierdzenia złożenia dokumentacji rejestracyjnej wyrobu lub wpisu do Rejestru Wyrobów Medycznych i 
Podmiotów Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu, prowadzonego przez Urząd Rejestracji Produk-
tów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych?  
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych standardowo nie 
wystawia dystrybutorowi potwierdzenia złożenia powiadomienia o pierwszym udostępnieniu wyrobu na 
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ponadto procedura powiadamiania nakłada na dystrybutora wyrobów 
medycznych dokonanie powiadomienia w terminie do 7 dni po pierwszym wprowadzeniu wyrobu na 
terytorium RP a nie przewiduje dokonywania powiadomienia z wyprzedzeniem  
Odpowiedź 
Zamawiający zmienia treść SIWZ w punktach  V. 2.1) oraz VI. 5  - poniżej   
 
Zapytanie nr 2  
Dotyczy §7 punkt 1 wzory umowy oraz punkt E oferty: Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę terminu 
płatności na 30 dni od daty dostarczenia faktury VAT ze względu na wysoki jednostkowy koszt zamówienia?  
Odpowiedź 
Zgodnie z SIWZ  
  
 
Zapytanie nr 3 
Dotyczy §11 punkt 2 wzory umowy: Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę wysokości kary umownej za 
opóźnienie w dostarczeniu poszczególnych partii towaru na 0,1% wartości niezrealizowanego zamówienia za 
dzień opóźnienia?  
Odpowiedź 
Zgodnie z SIWZ  
 

 
Z M I A N A  T R E Ś C I  S I W Z   

 
Na podstawie art. 38 ust. 4 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004  r.  Prawo zamówień  publicznych (t.jedn. Dz. U. z 
2018 r. poz. 1986 ze zm)  Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wrocławiu zmienia treść Specyfikacji Istotnych 
Warunków Zamówienia w ww. postępowaniu: 
 

A. ROZDZIAŁ I  -  Instrukcja dla Wykonawcy: 
1) Wykreśleniu ulega pkt V.1.2.1) 
2) Punkt VI.5. otrzymuje brzmienie: 

 



 

Zamawiający przed udzieleniem zamówienia, wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oce-
niona, do złożenia w wyznaczonym, nie krótszym niż 10  dni, terminie aktualnych na dzień złożenia nastę-
pujących oświadczeń lub dokumentów (…) 

f) Oświadczenie Wykonawcy - zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 
Nr 107, poz. 679), że będzie posiadał aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy 
dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodności wydanej 
przez producenta oraz Certyfikatu CE wydanego przez jednostkę notyfikacyjną-  (jeżeli dotyczy). 

g) Oświadczenie o posiadaniu Kart Charakterystyki (Kart Bezpieczeństwa) produktu  zgodnie z ustawą o 
Substancjach i Preparatach Chemicznych z dnia 11 stycznia 2001r. ( Dz. U. Nr 11, poz. 84 ze zm.) o 
ile dany produkt posiada w swoim składzie substancje niebezpieczne. Karta winna być sporządzona 
zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Karty Charakterystyki (Dz. U. 
2007.215.1588 r.).  Karta charakterystyki w języku polskim dostarczona wraz z pierwszą dostawą.  

h) Katalogi producenta, prospekty, itp. potwierdzające spełnienie parametrów wymaganych przez 
Zamawiającego w języku polskim lub tłumaczone na język polski, opisane, którego zadania dotyczą. 

 
   
W związku z udzielonymi odpowiedziami na Wykonawcach ciąży obowiązek uwzględnienia odpowiedzi w 
treści oferty.  
Jednocześnie zgodnie z art. 12 a ustawy Prawo zamówień publicznych Zamawiający nie zmienia terminu 
składania i otwarcia ofert.  
 
Pouczenie: 
Wykonawcom przysługują środki ochrony prawnej określone w Dziale VI Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień 
publicznych (t.jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.)       
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