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Gdańsk, dnia 16.07.2021r.
Dotyczy: postępowania w trybie podstawowym bez negocjacji – postępowanie 257/2021/TP
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 284 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2019.2020).
Pytanie 1

Pytanie 1, dot. Pakiet 1, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic teksturowanych na całej powierzchni zewnętrznej, kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Grubość na palcu 0,14 mm, na dłoni 0,11 mm, na mankiecie 0,09 mm. Siła zrywu min. 7 N ( wg. EN 455) potwierdzona raportem z badań producenta  (należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności powyższych parametrów z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym)

Odpowiedź na pytanie 1: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 2, dot. Pakiet 2, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu, aby otwór do poboru rękawic był zabezpieczony folią i wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w opakowaniu z przymykalnym otworem - wyposażonym w 3 bigi – pionowe załamania w okienku perforacji – umożliwiające „uchylenie” okienka, bez konieczności otwarcia go w całości, nie wpływające na łatwość otwierania opakowania - rozwiązanie wpływające na ograniczenie zjawiska kontaminacji

Odpowiedź na pytanie 2: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 3, dot. Pakiet 2, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego  z prośbą o wyrażenie zgody na potwierdzenie poziomu AQL ( wg. EN 455) raportem z badań producenta  (należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności powyższych parametrów z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym)

Odpowiedź na pytanie 3: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 4, dot. Pakiet 2, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości ścianki na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Większa grubość rękawicy minimalizuje ryzyko uszkodzeń mechanicznych, jednocześnie zapewniając bardzo dobrą chwytność i wrażliwość dotyku.

Odpowiedź na pytanie 4: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 5 dot. Projektu umowy

5a. Wnosimy o modyfikację § 2 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 4 o treści: „Zamawiający zobowiązuje się do zamawiania każdomiesięcznie nie więcej towaru aniżeli iloraz jego ilości wynikającej z umowy i sumy miesięcy na jaki została ona zawarta.”  UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 - w zrozumiały sposób - doprowadziła do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne służące jej zwalczaniu, w krótkim czasie prowadząc do wyczerpania – nie tylko posiadanych przez producentów zapasów tychże, lecz również zmniejszenia podaży materiałów niezbędnych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyły równocześnie, wprowadzane przez kolejne państwa - ograniczenia w przemieszczaniu się i pracy oraz obostrzenia eksportowe dotykające szerokiego asortymentu wyrobów, komponentów lub materiałów do ich wytwarzania - mające bezpośrednie i niebagatelne przełożenie na zdolności produkcyjne dotychczasowych dostawców wyrobów medycznych, a także trudności w realizacji usług transportowych.  W rezultacie, tj. z powodu niedających się przewidzieć, zapobiec, ani przezwyciężyć przyczyn - dostępność wyrobów medycznych na światowych rynkach uległa radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a także jej możliwych nawrotów, nie jest w tym momencie oszacowanie – na jak długo. W kontekście powyższego wprowadzenie do umowy wyżej wskazanego ograniczenia jest niezbędne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom odpowiedzialnym za ochronę zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostępu do niezbędnych wyrobów medycznych."
Odpowiedź na pytanie 5a: Zamawiający informuje, iż zgodnie SWZ.

5b. Wnosimy o modyfikację § 4 ust. 2 projektu umowy poprzez dookreślenie iż termin 5-cio dniowy nim przewidziany będzie terminem liczonym w dniach roboczych. 
Odpowiedź na pytanie 5b: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
5c. Wnosimy o modyfikację § 9 ust. 1 lit. d projektu umowy poprzez obniżenie przewidzianej nim kary umownej do wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy. UZASADNIENIE: Podkreślamy, że Zamawiający kształtując wysokość kar umownych w projekcie umowy powinien mieć na uwadze, że wysokość ta nie powinna prowadzić do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiającego czy naruszenia zasady proporcjonalności, określonej w art. 16 ustawy z dnia 11 września 2019 roku prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierzać do naprawienia szkody wyrządzonej zamawiającemu z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania świadczenia niepieniężnego, natomiast nie powinna stanowić dla niego źródła dodatkowego zysku (zob. wyrok Sądu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 września 2010 r., V ACa 267/10).
Odpowiedź na pytanie 5c: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ. Zamawiający wyjaśnia, iż wysokość kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest uzasadniona i zgodna z przepisami prawa. Wysokość kar umownych w żadnym razie nie może być uznana jako nadmierna. Analizując szkodę Zamawiającego należy podkreślić, iż Sąd Najwyższy w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r., II CK 626/04 wskazał, iż pojęcie szkody rozumie się szeroko w sposób obejmujący wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania zobowiązania. Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej celem może być również skłonienie dłużnika do prawidłowego wykonania swego zobowiązania (tak: KIO w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sąd Najwyższy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008 r. V CSK 85/08).

5d. Wnosimy o modyfikację § 9 ust. 3 projektu umowy poprzez wykreślenie z jego treści uprawnienia do sumowania kar umownych przewidzianych w umowie. UZASADNIENIE: Zgodnie z orzecznictwem kumulowanie kar umownych naliczanych za nienależyte wykonanie zobowiązania, z karą umowną za niewykonanie tego samego zobowiązania nie jest możliwe (wyrok SN z 28.01.2011 r., CSK 315/10, OSNC-ZD 2011/4, poz. 85).
Odpowiedź na pytanie 5d: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ. Zamawiający wyjaśnia, że podstawą naliczania każdej z kar umownych przewidzianych w odrębnych zapisach projektu umowy jest odrębny stan faktyczny.
5e. Wnosimy o modyfikację § 9 ust. 4 projektu umowy poprzez dookreślenie iż w okresie obowiązywania stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii ogłoszonego w związku z COVID-19, i przez 90 dni od dnia odwołania stanu, który obowiązywał jako ostatni, zamawiający nie może potrącić kary umownej zastrzeżonej na wypadek niewykonania lub nienależytego wykonania umowy, o której mowa w art. 15r ust. 1, z wynagrodzenia wykonawcy lub z innych jego wierzytelności, a także nie może dochodzić zaspokojenia z zabezpieczenia należytego wykonania tej umowy, o ile zdarzenie, w związku z którym zastrzeżono tę karę, nastąpiło w okresie obowiązywania stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii.
Odpowiedź na pytanie 5e: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ. Zamawiający wyjaśnia, że treść §  9 ust. 4 nie wyłącza uregulowań ustawowych.
5f. Wnosimy o modyfikację § 11 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 4 o treści: „W przypadku zmiany stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejścia w życie aktu prawnego określającego zmianę stawki VAT, z zastrzeżeniem, że zmianie ulegnie wówczas wyłącznie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.” UZASADNIENIE: Wysokość stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia jest czynnikiem cenotwórczym, niezależnym do swobodnego uznania i woli Stron. Zmiana stawki podatku VAT następuje bowiem w drodze zmiany właściwej ustawy, w dniu oznaczonym przez ustawodawcę, a Strony nie mogą się uchylać od jej skutków i zobowiązane są ponosić związane z nią koszty w terminach i na zasadach określonych przez ustawodawcę. W ocenie Wykonawcy, w kontekście powyższego, obciążanie Wykonawcy skutkami tejże zmiany lub skutkami ewentualnego opóźnienia w jej wprowadzaniu, tj. brakiem możliwości zmiany ceny brutto w związku ze zmianą stawki VAT, stoi w sprzeczności z przepisami podatkowymi. W związku z powyższym wnosimy o zmianę, jak powyżej.
Odpowiedź na pytanie 5f: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ. Kwestia zmiany podatku VAT uregulowana jest w § 11 ust. 3 lit. e projektu umowy.  
5g. Wnosimy o modyfikację § 11 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 5 o treści: „Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawcę jest odpowiedzią na czynniki niezależne od Wykonawcy, a mające realny wpływ na cenę wyrobów dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Należy podkreślić, że Wykonawca nie powinien być w całości i samodzielnie obciążany ryzykiem zmiany stosunków gospodarczych, a tym samym zobowiązany do realizowania umowy po rażąco niskich cenach.
Odpowiedź na pytanie 5g: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.

5h. Wnosimy o wykreślenie § 15 ust. 2 projektu umowy. UZASADNIENIE: Zgodnie z art. 552 ustawy Kodeks Cywilny w zw. z art. 8 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Praw zamówień publicznych (Dz. U. 2019 poz. 2019 ze zm.) celem przepisu zawartego w Kodeksie Cywilnym, który zgodnie z poglądem doktryny stanowi lex specialis w stosunku do art. 490 KC (S. Buczkowski, w: Komentarz KC, t. II, 1972, s. 1281; C. Żuławska, w: Komentarz do KC, Ks. III, t. II, 2011, s. 50–51; Z. Gawlik, w: Kidyba, Komentarz KC, t. III, cz. 2, 2014, s. 93; Z. Banaszczyk, w: Pietrzykowski, Komentarz KC, t. II, 2015, s. 298; J. Jezioro, w: Gniewek, Machnikowski, Komentarz KC, 2014, s. 1112; wyr. SA w Szczecinie z 9.10.2013 r., I ACa 364/13) jest minimalizacja ryzyka po stronie Wykonawcy zobowiązanego do wcześniejszego spełnienia świadczenia, zaś zwłoka Zamawiającego w zapłacie ceny jest efektem naruszenia przez niego podstawowego obowiązku zapłaty ceny, wynikającego z art. 535 KC. Mając powyższe na uwadze niezasadnym wydaje się przystanie przez Wykonawcę na propozycję ograniczenia jego uprawnienia

Odpowiedź na pytanie 5h: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ. Niezasadne jest twierdzenie, że przepis art. 490 k.c. nie ma zastosowania do przedmiotowej umowy.      
Pytanie 6 

Pakiet I

Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej różnicy w grubości na mankiecie: 0,07 mm (±0,02), teksturowane na całej powierzchni rękawicy, przebadane na min. 5 substancji chemicznych?

Odpowiedź na pytanie 6: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 7

Pakiet II

Czy Zamawiający dopuści rękawice dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania (nie posiadające zabezpieczenia otworu folią), posiadające AQL 1,0 zgodnie z normą EN 455 – potwierdzone raportem producenta, dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone piktogramami na opakowaniu oraz raportem badania migracji globalnej przeprowadzonego przez niezależne laboratorium badawcze, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 (min. 12 leków)?

Odpowiedź na pytanie 7: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 8
Pakiet nr II Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: a) w standardowych opakowaniach z odstąpieniem od folii zabezpieczającej przed kontaminacją środowiska, która każdorazowo dotykana przy pobieraniu w gołych rękach przez personel medyczny rękawic, jest miejscem narażonym na zbieranie się zarazków oraz bakterii; wymóg ten nie powinien dyskwalifikować naszego produktu, tym samym powodując brak możliwości złożenia oferty w przedmiotowym postępowaniu; b) poziom szczelności AQL 1,5 potwierdzone badaniami producenta, bowiem to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności zgodnie z normą EN 455, z odstąpieniem od certyfikatu jednostki notyfikującej. Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III/Type B. Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1:2016, EN 374- 2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 (metoda badania wykorzystująca bakteriofag Phix174 norma równoważna do ASTM F 1671), ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych).
Odpowiedź na pytanie 8: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 9

Pakiet 1: Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne lateksowe, bezpudrowe zgodne z normami: PN - EN 455, PN – EN 420, ASTM F1671, ASTM D5151, ASTM D6124, ASTM D7160, ASTM D7161,PN EN 16523-1 lub  PN EN 374-3? 
Odpowiedź na pytanie 9: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 10
Pakiet 1: Czy Zamawiający dopuści przedłożenie kart danych technicznych wystawionych przez producenta wyrobu zamiast wyników z badań?
Odpowiedź na pytanie 10: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 11

Pakiet 1 - Wymagania bezwzględnie pkt. 2: Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy przez określenie kat. III ma na myśli kategorię III środka ochrony osobistej?
Odpowiedź na pytanie 11: Zamawiający informuje, iż ma na myśli wyrób medyczny kl. I, kat. III.
Pytanie 12
Pakiet 1: Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy dyspenser oraz otwór dozujący rękawice mają być zabezpieczone dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją?
Odpowiedź na pytanie 12: Zamawiający informuje, iż dopuszcza, nie wymaga. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 13
Pakiet 1 - Wymagania bezwzględnie pkt. 9: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości ściany na mankiecie 0,05 mm.
Odpowiedź na pytanie 13: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 14
Pakiet 2 - Wymagania bezwzględnie pkt.5: Prosimy Zamawiającego o sprecyzowanie, czy oczekuje siły zrywania rękawicy zgodnie z EN 455-2 > 6,0N oraz potwierdzenia zgodności normą EN 455  przez europejską jednostkę notyfikowaną?, gdyż poziom AQL podlega odrębnemu badaniu.
Odpowiedź na pytanie 14: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 15
Pakiet 2: Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zaoferowania rękawic diagnostycznych – nitrylowych o wymaganych cechach: 
a. spełniające normy: EN 455 1-4, EN 420, EN ISO 374-1, Typ B, EN 16523-1, EN 374-4, EN 374-5 przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5 2016 (oznaczenie na opakowaniu)

        - oznakowane CE

        - wykonane z nitrylu w kolorze niebieskim

        - bezpudrowe

b. mankiet rolowany
c. grubość rękawic na palcach 0,10-0,12 mm,
d. grubość rękawic na dłoni 0,06mm-0,10mm
e. grubość rękawic na mankiecie 0,05-0,07mm        
f. powierzchnia zewnętrzna: teksturowane min. na końcach palców
g. uniwersalny kształt pasujący na prawą i lewą dłoń
h. AQL≤1,5 (oznaczenie na opakowaniu)
i. przebadane wg normy EN-374-3 na przenikanie substancji chemicznych co najmniej z grupy:

· zasad, min. czas przebicia powyżej 240 min (6 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE jednostki notyfikowanej
· formaldehyd 37%, min. czas przebicia powyżej 120 min (5 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE jednostki notyfikowanej
· cytostatyki w tym: cyklosfamid, mitomycyna min. czas przebicia powyżej 240 min. potwierdzone raportem z badań

j. rękawice wolne od akceleratorów chemicznych (tiuramy, MBT) potwierdzone informacją producenta
k. dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym fabrycznie naniesionym piktogramem na opakowaniu
l. na każdym opakowaniu nadruk serii, data ważności, wyraźnie oznakowany rozmiar
m. na każdym opakowaniu oznakowanie,  jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III, odpowiednie piktogramy oraz odniesienie do spełnianych norm,
n. łatwo wyciągane pojedyncze sztuki rękawic z opakowania
o. rozmiar XS –XL, 100 sztuk w opakowaniu”.
Odpowiedź na pytanie 15: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.

Arkadiusz Dębicki
Kierownik zamówień publicznych
7 Szpitala Marynarki Wojennej w Gdańsku
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Data wykonania: 16.07.2021r.
T – 2712; B5

�





7 SZPITAL MARYNARKI WOJENNEJ Z PRZYCHODNIĄ 


Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej


imienia kontradmirała profesora Wiesława Łasińskiego


ul. Polanki 117,  80-305 Gdańsk




















1

