UNIWERSYTECKI
SZPITAL KLINICZNY
WE WROCLAWIU

Nr sprawy: DZP.242.337.2026 Wroctaw, dnia 23-07-2026r.

Dotyczy: Dotyczy zaproszenia do ztozenia oferty cenowej: Sukcesywna dostawa odczynnikow i
materiatéw zuzywalnych do przeprowadzenia proceséw diagnostycznych réznymi
metodami do aparatéw wtasnych dla Laboratorium Immunologicznego Kliniki

Nefrologii na pakiet 1 na 24 m-ce i pakiet 3 na rok — dogrywka

Zamawiajacy informuje, ze wptynety do niego nastepujace pytania od Wykonawcéow:

Pytanie 1

Dotyczy pakietu nr 1

Czy ze wzgledu na krétki czas na sporzadzenie oferty Zamawiajacy odstgpi od

koniecznosci zatgczenia do oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych>

2. Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 6

W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytanie nr 1 prosimy o wyrazenie zgody na
odstgpienie od koniecznosci zataczenia do oferty dokumentacji przedmiotowej dla pozycji nr
6 - Bufor dezynfekujgcy do cytometru — BD FACSClean.

Pragniemy wskazaé, iz jest to ptyn eksploatacyjny, nie posiadajgcy ulotki informacyjnej, karty
katalogowe] ani odrebnej dokumentacji technicznej.

Czy Zamawiajacy odstapi dla tej pozycji od koniecznosci dostarczenia dokumentacji
przedmiotowej?

Odpowiedz :

Zamawiajgcy wyraza zgode

Pytanie 2

Bioragc pod uwage, ze oferowany asortyment jest produkowany w kraju innym niz Polska, Czy

zamawiajgcy odstgpi od wymogu i zaopatrzenia zewnetrznych i bezposrednich opakowan w
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etykiety i ulotki informacyjne w jezyku polskim i dopusci dostarczenie ulotek wraz z pierwsza
dostawg na wskazany adres e-mail lub wyrazi zgode na mozliwosé samodzielnego pobrania
opisOw ze strony producenta?

Odpowiedz :

Zamawiajgcy wyraza zgode, na wskazany adres maila- danuta.wendycz-domalewska@usk.wroc.pl
Pytanie 3

Zgodnie z wymaganiem zawartym w zapytaniu, szczegétowe opisy zostang réwniez dotgczone do
oferty.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 2022 r. poz. 974) art. 12 ust. 4 ,, Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez laikdw ma etykiety, instrukcje uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku
polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw oraz
deklaracje zgodnosci UE albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia
2017/746, w jezyku polskim albo przettumaczone na jezyk polski” oraz ust. 4 ,Wyrdb, system lub
zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdw niebedgcych laikami oraz
wyréb, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikow
niebedacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22
ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/746, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie w
jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych

kodow”.

Odpowiedz :

Niniejszym informujemy, ze status regulacyjny produktu SALSA MLPA Probemix P088 Oligodendroglioma 1p-
199 zmieni sie z wyrobu do diagnostyki in vitro (IVD) na produkt przeznaczony wytgcznie do celéw
badawczych (RUO). Zmiana ta nastgpi najpdzniej w pazdzierniku 2026 roku, poczawszy od serii D1-0626.

Europejskie rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR; UE 2017/746)
naktada na nas, jako producenta, bardziej rygorystyczne wymogi. W przypadku kazdego testu z naszej
obecnej oferty produktow CE-IVD doktadnie analizujemy, czy bedzie on nadal oferowany jako wyrdb IVD w
Swietle przepiséw IVDR. Wiekszo$¢ naszych testdw MLPA posiadajacych oznakowanie CE zgodnie z

dyrektywa IVDD zostanie dostosowana do wymogoéw IVDR. Jednak w przypadku produktu PO88
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Oligodendroglioma 1p-19q sprzedaz bedzie kontynuowana w statusie RUO. Prosimy zwrdéci¢ uwage na
nastepujgce kwestie:

Zmiana statusu regulacyjnego nie wynika z jakichkolwiek zastrzezen dotyczacych jakosci; sktad produktu
pozostaje niezmieniony.

Obecna seria tego produktu (D1-0223), posiadajaca certyfikat CE-IVDD (data waznosci: luty 2028 r.),
pozostanie w sprzedazy do korca kwietnia 2027 roku lub do wyczerpania zapaséw. Prosimy o wyrazne
zaznaczenie w zamoéwieniu checi zakupu serii D1-0223, poniewaz domyslnie realizowac bedziemy wysytke
serii D1-0626 (o statusie RUO).

Informacje zawarte w niniejszej wiadomosci sg skierowane do klientéw w Europie*.

Pytanie 4

Dotyczy wzoru umowy dla pakietu nr 1 §6 ust 10

W zwigzku z wejsciem w zycie nowych regulacji podatkowych wprowadzajgcych obowigzek
wystawiania | odbierania faktur ustrukturyzowanych w ramach Krajowego Systemu e-Faktur,
zgodnie z ustawq z dnia 16 czerwca 2023 r. O zmianie ustawy o podatku od towardéw | ustug
oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. Z 2023 r. P0z.1598), informacje obligatoryjne, ktére
powinny znajdowac sie na fakturze okreslajg przywotane przepisy.

Struktura logiczna e-faktury oferuje zestaw fakultatywnych pdl, ktére moga by¢ wykorzystane
do zawarcia szeregu dodatkowych informacji dotyczacych transakcji, wedtug wytgcznie
biznesowych a nie prawnych potrzeb stron transakcji dokumentowanej faktura.

Czesc danych, ktére Panstwo wskazujg, wykraczajg poza dane obligatoryjne wymagane
przepisami prawa.

Zaznaczamy, ze nie jest mozliwe, aby dla kazdego podmiotu Wykonawca indywidualnie mogt
dostosowywac scheme faktury KSeF w zakresie dodatkowych oczekiwan, ktére nie znajduja
swojego odzwierciedlenia w obligatoryjnych | nadrzednych przepisach prawa. Spetnienie
wymagan wg opisanych nadmiernych oczekiwan staje sie wiec niemozliwe.

Wykonawca zobowigzuje sie do wystawiania faktur zgodnych z przywotanymi przepisami.
Zwracamy sie z wnioskiem o rezygnacje z wymagan nieznajdujgcych swojego
odzwierciedlenia w przywotanych przepisach | dopuszczenie mozliwosci wystawiania przez

Wykonawcéw faktur zgodnych z przepisami prawa, zawierajgcych obligatoryjne dane w
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rozumieniu przywotanych przepiséw
Odpowiedz :

Wzoru umowy dla pakietu nr 1 §6 ust 10 -nie posiada ust 10 .Jesli chodzi o wzoru umowy dla pakietu nr 1 §5
ust 10 to jak w OPZ.

Pytanie 5

Dotyczy wzoru umowy Pakiet 1 umowa dostawy

Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ znakdéw na fakturze, zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie
faktur zawierajacych jedynie numer zamdwienia

Odpowiedz :

Zamawiajgcy wyraza zgode

Pytanie 6

Dotyczy wzoru umowy dla pakietu 1 §6 ust. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu wymiany asortymentu do 14 dni lub
prosimy o potwierdzenie, ze termin wymiany dotyczy dni roboczych.

Odpowiedz :

Zamawiajgcy wyraza zgode na 7 dni roboczych

Pytanie 7

Dotyczy wzoru umowy dla pakietu 1 § 8 ust. 1

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o zmiane sposobu naliczania kar za odstgpienie od
umowy poprzez naliczania kar umownych do 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci
umowy.

Odpowiedz :

Zgodnie z OPZ

Pytanie 8

Dotyczy wzoru umowy dla pakietu 1 § 8 ust. 2

Prosimy o zmniejszenie proponowanej kary za zwtoke w dostawie do poziomy 2% wartosci
niezrealizowanego zamoéwienia/zareklamowanego Asortymentu za kazdy rozpoczety dzien
opbznienia.
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Odpowiedz :

Zgodnie z OPZ

Pytanie 9

Dotyczy w wzoru umowy Pakiet 1

Prosimy o wprowadzenie do umowy limity tgcznych kar umownych na poziomie 15% ogdlnej
wartos$ci umowy brutto.

Odpowiedz :

Zgodnie z OPZ

Pytanie 10

Warunki transportu_oswiadczenie-Pakiet 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje postanowienia Umowy poprzez dopuszczenie
ztozenia przez Wykonawce jednorazowego oswiadczenia o realizacji warunkdw transportu
zgodnie z wymaganiami producenta, przekazanego przy pierwszej dostawie w ramach Umowy,
bez koniecznosci dotgczania odrebnego oswiadczenia do kazdej kolejnej dostawy?
Uzasadnienie:

Wszystkie dostawy realizowane przez Wykonawce odbywajg sie zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami logistycznymi oraz wymaganiami producenta dotyczacymi transportu oferowanego
asortymentu. Ztozenie jednorazowego oswiadczenia przy pierwszej dostawie potwierdzajgcego
spetnianie tych wymagan przez caty okres realizacji Umowy zapewni Zamawiajgcemu
odpowiednig gwarancje prawidtowosci realizacji dostaw, jednoczesnie ograniczajgc zbedne
obowigzki administracyjne po stronie Wykonawcy.

Proponowana tres¢ oswiadczenia w zakresie pakietu nr 1

»Wykonawca oswiadcza, ze dostawy realizowane w ramach Umowy nr ............ zdnia ............ s3
wykonywane zgodnie z wymaganiami producenta dotyczgcymi warunkdéw transportu
oferowanego asortymentu.”

Odpowiedz :

Zgodnie z OPZ

Pytanie 11

Dotyczy wzoru umowy §5 ust. 1
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Zwracamy sie z prosba o dodanie ponizszego zapisu do umowy dostawy” W przypadku
niezrealizowania przez Zamawiajgcego ptatnosci w terminie okre$lonym w §6 ust. 1.niniejszej
umowie dostawy, Wykonawca ma prawo wstrzymaé dostawy na rzecz Zamawiajacego, po
uprzednim pisemnym powiadomieniu Zamawiajgcego o zalegtosciach i oficjalnym wezwaniu do
zaptaty. Wstrzymanie dostaw moze trwa¢ do momentu uregulowania wszelkich zalegtosci przez
Zamawiajgcego. W przypadku, gdy zalegtosci nie zostang uregulowane w wyznaczonym terminie,
Wykonawca moze rozwigza¢ umowe ze skutkiem natychmiastowym, bez prawa Zamawiajgcego
do naliczania kar umownych. Wstrzymanie dostaw w zwigzku z zalegtosciami nie zwalnia
Zamawiajgcego z obowigzku zaptaty naleznosci zgodnie z warunkami umowy”

Odpowiedz :

Zgodnie z OPZ

Z upowaznienia Dyrektora
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. Jana Mikulicza — Radeckiego
we Wroctawiu

Magda Jellin
Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych i Zakupéw
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