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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego

WYJASNIENIA TRESCI SWZ ORAZ ZMIANA 2 TRESCI SWZ

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz.1320), prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego w przedmiocie: "Sukcesywna dostawa preparatow do mycia, pielegnacji
i dezynfekcji" udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (zwanej dalej
“SWZ”) wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajgcy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1: dotyczy SWZ: Nawigzujgc do wprowadzonych zmian do SWZ, czy Zamawiajgcy odstgpi
od wymogu posiadania certyfikatéw systemu zarzgdzania jakoscig ISO 9001 i ISO 13485 przez Oferenta,
ktory jest dystrybutorem oferowanych produktéw, gdyz dystrybutor nie ma prawnego obowigzku
wdrazania ww. certyfikatow? Ponadto, zgodnie z nowym rozporzadzeniem MDR, wszyscy producenci
(nie Oferenci) wyrobow medycznych musza mie¢ wdrozony system zarzadzania jakoscig 1SO 13485,
ktérego zakres jest proporcjonalny do klasy ryzyka i rodzaju danego wyrobu. Wnosimy o odstgpienie od
wymogu posiadania ww. certyfikatow w przypadku, gdy Oferent bedzie dostarczat produkty biobdjcze
i kosmetyki?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonat stosownej zmiany.

Pytanie nr 2: dotyczy SWZ: W nawigzaniu do zmiany warunkéw SWZ (ADZP-381-75/24 - Sukcesywna
dostawa preparatow do mycia, pielegnacji i dezynfekcji) w zakresie przedmiotowych s$rodkéw
dowodowych polegajacej na rozszerzeniu katalogu tych srodkow o:

scertyfikat systemu zarzgdzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczgcy sprzedazy wyposazenia i sprzetu
medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i Srodkéw do sterylizacji lub réwnowazny
potwierdzajgcy zdolno$¢ do ciggtego dostarczania wyroboéw zgodnie z wymaganiami.”

scertyfikat systemu zarzgdzania jakoscig PN-EN 1SO 13485:2016-04 dotyczgcy produkcji i dystrybucji
opakowan, testow oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli procesow sterylizacji, mycia i dezynfekcji lub
rownowazny potwierdzajgcy zdolnoSc do ciggtego dostarczania wyrobow zgodnie z wymaganiami’”,
wykonawca wnosi o dokonanie ponownej zmiany SWZ poprzez usuniecie wymogu przedfozenia ww.
dokumentow.

Przede wszystkim, wykonawca wskazuje, ze postawienie tych warunkéw nie znajduje uzasadnienienia
w odniesieniu do rodzaju niniejszego zamowienia, jego przedmiotu oraz wymagan zwigzanych z jego
realizacjg. Innymi stowy, w przypadku zamowienia dot. dostaw o niewysokim stopniu ztozonosci (z jakimi
mamy do czynienia w tym przypadku) okolicznos¢ posiadania lub nie ww. certyfikacji nie wptywa na
potencjalng jakosc¢ realizacji umowy. Stad tez w praktyce rynkowej dystrybutorzy o te certyfikacje sie nie
ubiegajg. Tak sformutowany warunek ma tym samym charakter nadmierny, a w istocie jest zupetnie
zbedny. Jego jedynym skutkiem jest zas ograniczenie puli potencjalnych wykonawcéw, ktérzy pomimo
posiadanego doswiadczenia i kwalifikacji zostaliby pozbawieni mozliwosci ubiegania sie o zamdwienie.
Wobec tego, nie mozna uznaé, ze warunek ten znajduje oparcie w obiektywnych potrzebach
zamawiajgcego, a co za tym idzie jego postawienie stanowi naruszenie zasady zachowania uczciwej
konkurencji oraz zasady proporcjonalnosci (art. 16 p.z.p.).

Co wiecej, warto zauwazy¢, ze wskazane normy dotyczg wylgcznie wyrobéw medycznych,
a przedmiotem niniejszego postepowania sg takze kosmetyki oraz szereg produktéw biobdjczych.
Zadanie zamawiajgcego w tym zakresie jest wiec takze nieadekwatne, poniewaz nie dotyczy w ogdle
przedmiotu postepowania. Nie jest bowiem w Zzaden sposdb uzasadnione stawienia wobec okreslonej
grupy produktowej wymagan dotyczgcych grupy zupetnie innej. Takze w tym zakresie zmiana SWZ
narusza zasady udzielania zamoéwien publicznych okre$lonych w art. 16 p.z.p.

Powyzszy poglad wykonawcy znajduje petne potwierdzenie zaréwno w doktrynie prawnicze, jak
i orzecznictwie KIO.
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Komentarz do art. 16 PZP red. Jaworska 2022, wyd. 4/M. Jaworska

Zasada proporcjonalnosci wyraza sie wiec w formutowaniu wobec wykonawcéw wymagan
w postepowaniu w sposob adekwatny do przedmiotu zamowienia i rzeczywistych potrzeb zamawiajgcego
przy jednoczesnym niestawianiu nadmiernych wymagan, ograniczajgcych bez uzasadnienia prawa
wykonawcdow czy tez stanowigcych dla nich zbedne utrudnienia w udziale w postepowaniu i pozyskaniu
zamowienia.”

Z uzasadnienia wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 26 maja 2022 r. KIO 1159/22
Przestrzeganie zasady proporcjonalnosci warunkéw udziatu w postepowaniu oznacza, ze warunki udziatu
opisane przez zamawiajgcego muszg by¢ uzasadnione w odniesieniu do rodzaju zaméwienia, jego
przedmiotu oraz wymagan zwigzanych z realizacjg zamodwienia, w szczegolnosci odpowiednie do
charakteru (w tym stopnia ztozonoéci), ilosci (w tym zakresu) lub znaczenia, a takze przeznaczenia
nabywanych robét budowlanych, dostaw lub ustug. O okresleniu warunkéw udziatu w postepowaniu
w sposob nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia mozna mowi¢ wéwczas, gdy warunki te zostang
okreslone na tyle rygorystycznie, Ze nie bedzie to uzasadnione potrzebami zamawiajgceqo.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonat stosownej zmiany.

Jednoczesnie Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. art. 135 ust. 3 oraz 137 ust. 1 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamowien publicznych (j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1320) dokonuje zmiany
tresci SWZ poprzez zmiane terminédw w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego, {j.:
— sktadania ofert, z dnia 18.10.2024 r. godz. 10:00 na dzien 25.10.2024 r. godz. 10:00.
— otwarcia ofert, z dnia 18.10.2024 r. godz. 11:00 na dzien 25.10.2024 r. godz. 11:00.
— wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 22.01.2025 roku.
Ponadto Zamawiajacy w zwigzku z udzielong odpowiedzig dokonat zmian nastepujgcych
dokumentow:
—  ZMIANA 1 - SWZ dezynfekcja,
Wszystkie zmiany tresci wskazanych wyzej dokumentu zostaty oznaczone kolorem czerwonym.
Zmienione dokument otrzymat nazwe:
—  ZMIANA 2 — SWZ dezynfekcja;

Z powazaniem

Z-ca Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych
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