4 Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny
% im.T. Marciniaka
y Centrum Medycyny Ratunkowej

Wroctaw, 24.04.2025 r.

NT/221/51/25

Znak sprawy: EZ/281/121-00-ET/25
Dotyczy: zapytania ofertowego na dostawe woreczkow jednorazowych do transportu materialow biologicznych
przy uzyciu poczty pneumatycznej

Odpowiedzi na pytania

Pytanie 1

Prosimy o dopuszczenie woreczkow wykonanych z LDPE. LDPE charakteryzuje si¢ wigcksza elastycznos$cig i
mickkoscig niz wskazane przez Zamawiajacego HDPE, co minimalizuje ryzyko ich peknigcia podczas uzytko-
wania oraz wykazuje wysoka odporno$¢ na dzialanie kwasow, zasad i soli, co jest kluczowe przy stosowaniu
probek laboratoryjnych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci woreczki wykonane z LDPE, charakteryzujace si¢ wigksza elastyczno-
$cig i miekkoS$cia niz wskazane przez Zamawiajacego HDPE, minimalizujace ryzyko ich pekniecia podczas
uzytkowania oraz wykazujace wysoka odporno$¢ na dzialanie kwaséow, zasad i soli, co jest kluczowe przy
stosowaniu probek laboratoryjnych, nie czynigc wymogu.

Pytanie 2

Czy po etapie zebrania ofert Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktorego oferta byta najkorzystniejsza, do prze-
stania bezplatnych 5 szt. probek woreczkow celem potwierdzenia ich przydatnosci do uzycia zgodnie z oczeki-
waniami Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie bedzie wzywal Wykonawcy, ktérego oferta okaze si¢ najko-
rzystniejsza do przestania bezplatnych 5 szt. probek woreczkéw celem potwierdzenia ich przydatnosci do
uzycia zgodnie z oczekiwaniami Zamawiajacego.

Pytanie 3

Wnosimy o wykreslenie par. 3 ust. 3 Wzoru Umowy lub dopisanie sformutowania ,,jesli dotyczy”. Woreczki
jednorazowe do transportu nie s3 wyrobem medycznym w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 7 kwietnia 2022
r. 0 wyrobach medycznych (t.j; Dz.U. z 2024 r., poz. 1620). Wnosimy o stosowna zmian¢ takze w formularzu
oferty m.in. w pkt. g).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykreslenie par. 3 ust. 3 Wzoru umowy lub dopisanie
sformulowania ,,jesli dotyczy” oraz wniesienie zmian w formularzu oferty m. in. w pkt. g.

Pytanie 4

Prosimy o uzupetnienie wzoru umowy o zapis okreslajacy minimalng ilo§¢ asortymentu, jaka Zamawiajacy zo-
bowigzuje si¢ zamowi¢ w okresie obowigzywania umowy. Brak takiego postanowienia generuje istotne ryzyko
gospodarcze po stronie wykonawcy, ktory musi zabezpieczy¢ odpowiednie zasoby i zaplecze magazynowe.
Wprowadzenie minimalnego wolumenu zaméwienia zwigkszy przejrzystos¢ warunkoéw realizacji i pozwoli na
wlasciwe oszacowanie kosztow przez wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie zmieni zapisow umowy we wskazanym zakresie.
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Zgodnie z dotychczasowa praktyka Zamawiajacy raz w miesiacu skladal zaméwienie na dostawe worecz-
kow do transportu probek w ilosci (ok. 10.000 szt./m-c) pozwalajacej zabezpieczy¢ Szpital na okres 30 dni.

Pytanie 5

Prosimy o uzupetnienie wzoru umowy o zapis okreslajacy maksymalng taczng wysokos¢ kar umownych, jakie
Zamawiajacy moze natozy¢ na Wykonawce. W obecnym brzmieniu umowy brak takiego ograniczenia, co po-
woduje brak przewidywalno$ci ryzyka po stronie Wykonawcy. Ustalenie maksymalnej wysokosci kar pozwoli
na bardziej racjonalne skalkulowanie oferty i zapewni rownowage stron umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienil wzér umowy dodajac zapis w §14 Kary umowne ust. 5. umowy tresci:
»3. Maksymalna wysoko$¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 30% wartoS$ci brutto umowy, wskazanej
w § 7 ust. 1 umowy.”, zamieszczajac nowy wzor umowy wraz z odpowiedziami na pytanie na stronie.

Pytanie 6

Firma ,,X”, jako uczestnik przedmiotowego postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, po zapoznaniu
z trescig wyjasnien opublikowanych w dniu 17.04.2025 roku, czuje si¢ zobowigzana zwrdci¢ uwageg, ze w od-
powiedzi na pytanie 1 Zamawiajacy dopuszczajac asortyment zgodzit si¢ woreczki, w ktérych Uczestnik zadaja-
cy pytanie powotat si¢ na uchylong Dyrektywe 98/79 oraz na zastosowanie btednej stawki VAT.

W odpowiedzi na pytanie 1 ,,Zamawiajacy dopuscil woreczek do transportu i przechowywania materialu
biologicznego wykonany z polietylenu o0 wymiarach 150x180 mm z zamknigciem strunowym i z kieszenig
typu ,.kangur” na dokumenty o wymiarach 150 x 230 mm z oznaczeniem BIOHAZARD, ktore spelniaja
wymogi Dyrektywy CE 98/79, dotyczacej wyrobow do diagnostyki in vitro dlatego posiadaja stawke VAT
8%"”.

Pragniemy zwro6ci¢ uwage na dwa aspekty:

Ad. 1. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyro-
bow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro zostala uchylona z dniem 22 maja 2022 roku i od tego dnia
obowiazuje ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwiet-
nia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Ad. 2. Obowigzujaca stawka VAT na woreczki jednorazowe do transportu materiatu biologicznego to 23%
VAT. Zadajacy pytanie blednie zasugerowal, Ze woreczki stuzg do diagnostyki in vitro podczas, jak sama
nazwa wskazuje sa to opakowania transportowe. Wszystkie dostepne na rynku polskim woreczki do transportu
materiatu biologicznego posiadaja stawke VAT 23%, zatem dopuszczenie 8% stawki VAT bedzie niezgodne z
przepisami i moze doprowadzi¢ do uniewaznienia post¢gpowania.

Ponadto ze wzgledu na bezpieczenstwo oraz poprawno$¢ i wysoki standard przeprowadzanych procedur ko-
niecznym wydaje si¢ zastosowanie woreczkow do transportu materialu biologicznego spehniajacych normy:
UN 3373 — przewidziang dla towaréw klasy 6.2 typ B klasyfikacji materiatow niebezpiecznych

ISO 15189 niezbedna do akredytacji laboratoriow.
Nieuwzglednienie powyzszego moze doprowadzi¢ do wyboru najkorzystniejszej oferty z naruszeniem przepi-
SOW.

Odpowiedz: Ad. punkt 1). Zamawiajacy informuje, Ze zgodnie z obowigzujacym ROZPORZADZENIEM
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE Arty-
kul 110. Przepisy przejsciowe zawiera dokladne informacje dot. waznosci certyfikatow wydanych dla
produktow medycznych wprowadzonych na rynek w momencie obowigzywania uchylonej Dyrektywy
98/79/WE. Dopuszczenie produktu w mysl przytoczonych przepisow jest dozwolone i Zamawiajacy infor-
muje, ze podtrzymuje swoje stanowisko w tej sprawie.
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Ad. punkt 2). Zamawiajacy informuje, Ze w Polsce stawka VAT woreczkéw do transportu materialu bio-
logicznego zalezy od klasyfikacji produktu (jako wyrobu medycznego lub nie). Jesli woreczki zostaly za-
klasyfikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2017/746 i sa dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moga korzy-
staé z obniZzonej stawki VAT. Powyzsze wynika z ustawy Dz. U. 2024 poz. 361 z dnia 11 marcia 2004 r. o
podatku od towaréw i ustug, zalacznik nr 3 Wykaz towaréw i uslug opodatkowanych stawka podatku w
wysokosci 7% (stawka VAT w miedzyczasie ulegla zmianie do 8%, zalacznik do ustawy nie zostal zmie-
niony) poz. 13. o brzmieniu:

»Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu
przepisé6w rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia S kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,
str. 176, z p6zn. zm.), dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.
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