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ODPOWIEDZI
na zapytania do tresci SWZ wraz z modyfikacjg

Kliniczne Centrum Ginekologii, Potoznictwa i Neonatologii w Opolu ul. Reymonta 8 w odpowiedzi na
n/w pytania do specyfikacji w trybie podstawowym, bez negocjacji pn. Zakup i dostawa srodkéw
opatrunkowych (z podziatem na 5 zadan), udziela nastepujacych wyjasnien:

1 Pytanie — dot. zad. nr 1, poz. 11:

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé zmiany w zakresie klasyfikacji tampondw niejatowych w przypadku,
gdy producent w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodnosci w zwigzku z wymaganiami w/w
rozporzadzenia mogg dokonywad zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, ze wyréb medyczny,
ktory zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami ma klase lla reg. 7 moze zostaé zakwalifikowany do klasy
| reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametréw technicznych czy jakosciowych, bo te pozostang bez zmian,
lecz podejécia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobéw gazowych niesterylnych, jako produktéw nie
bedacych juz wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. ,, wysokiego ryzyka”.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowien umowy w §... poprzez dodanie
ponizszego zapisu:

"Strony dopuszczajg mozliwos¢ zmiany umowy w zakresie dotyczgcym zmiany klasy wyrobu medycznego w
przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobédw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz

uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."
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Odpowiedz: Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku —
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U z 2019 r. poz. 2019 z p6zn. zm.) poprawia tres¢ § 2 ust. 4 na: ,Strony
dopuszczajg mozliwos¢ zmiany umowy w zakresie dotyczagcym zmiany klasy wyrobu medycznego w
przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwigzku z wejSciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."

W zataczeniu zmodyfikowany zatacznik nr 1 do SWZ — WZOR UMOWY.

2 Pytanie — dot. wzoru umowy:

§ 6, ust. 1-2 wnosimy o zmiane zapisow umowy dotyczgcych zastrzegania kar umownych i naliczanie ich od
nastepujacych wartosci:

- §6 ust. 1, pkt 1 od wartosci opdznionej ( niedostarczonej) czesci dostawy,

- §6 ust. 1, pkt 2 od wartosci niezrealizowanej czesci umowy

- §6 ust. 2 od wartosci niezrealizowanej czesci umowy

Uzasadnione jest aby kara umowna byta naliczana od wartosci niezrealizowanej cze$ci umowy/dostawy, nie
za$ od wartosci catej umowy/dostawy. W przeciwnym razie, w przypadku odstgpienia/ wypowiedzenia/
rozwigzania umowy po zrealizowaniu jej znaczacej czesci, kara umowna bytaby niewspdtmiernie wysoka w
stosunku do wartosci niezrealizowanej czesci umowy, a nawet mogtaby przewyzsza¢ wartos¢
niezrealizowanej czesci umowy. Taka kara bytaby razgco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu
cywilnego i naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazong w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy wzoru umowy stanowigcego zatacznik nr 1 do SWZ.

ZMIANA TERMINU SKtADANIA OFERT | ZWIAZANIA OFERTA

Kliniczne Centrum Ginekologii, Potoznictwa i Neonatologii w Opolu, ul. Reymonta 8 dziatajgc na
podstawie art. 284 ust. 3 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 roku - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 2019 z pézn. zm.) przedtuza termin sktadania i otwarcia ofert okreslony w pkt 13 SWZ z 07.07.2021

roku na dzier 09.07.2021 roku. Godzina skfadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.

Jednoczesnie zmianie ulega termin zwigzania ofertg okreslony w pkt 11.1.SWZ z 05.08.2021 roku na

dzien 07.08.2021 roku.
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