SZZP – PN 17 / 2020 – 271 –  11 / 20                                                                                                       Dębica, dnia  27 sierpnia 2020r.                                                                               WYJ. I / ZMIANA III SIWZ

                                                                                      W S Z Y S C Y    W Y K O N A W C Y:

                                              Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Dębicy, działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz w związku z otrzymanymi wnioskami Wykonawców z dnia 19. 08.2020r. i 20. 08.2020r.  w sprawie wyjaśnienia treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę: PRODUKT LECZNICZY: BŁĘKIT TRYPANU W STERYLNYCH AMPUŁKOSTRZYKAWKACH JEDNORAZOWEGO UŻYTKU DLA ODDZIAŁU OKULISTYCZNEGO W ZESPOLE OPIEKI ZDROWOTNEJ W DĘBICY  (przetarg nieograniczony Nr: ZP – PN – 17 / 2020)  oraz działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamówień publicznych - udziela odpowiedzi na przesłane pytania: 

1. „Czy zamawiający dopuści również sterylne fiolki jednorazowego użytku o pojemności 1 ml zawierające roztwór błękitu trypanu o stężeniu 0,006% pakowany po 10 sztuk?”

Odp.: Nie. Zamawiający pozostawia  bez zmian treść SIWZ w powyższym zakresie.
Rozdział III do SIWZ podpunkt A podpunkt 1:
2. „Zwracamy się z prośbą o odstąpienia od wymogu posiadania koncesji, zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenia GIF na prowadzenie składu konsygnacyjnego lub składu celnego oraz zezwolenia na wytwarzanie produktów leczniczych, gdyż przedmiot zamówienia jest wyrobem medycznym i nie wymaga posiadania koncesji, licencji ani zezwolenia na działalność w tym zakresie.”

Odp.: Tak. Zamawiający, działając na podstawie art. 38 ust. 4 uPzp dokonuje zmiany treści SIWZ, tj.:
· SPIS TREŚCI, CZĘŚĆ XI D – ZAŁ. NR 4 - otrzymuje brzmienie: „WZÓR: OŚWIADCZENIE WYKONAWCY W               ZAKRESIE DEKLARACJI ZGODNOŚCI I OZNAKOWANIA ZNAKIEM CE  LUB  DEKLARACJI PRODUCENTA”
· CZĘŚĆ II   -  WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU  ORAZ  PODSTAWY WYKLUCZENIA B. SPEŁNIAJĄ WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU - pkt 1 otrzymuje brzmienie: „Zamawiający nie określił warunków udziału w postępowaniu”,
· CZĘŚĆ III  –  WYKAZ OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW POTWIERDZAJĄCYCH SPEŁNIANIE WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANU, A. POTWIERDZAJĄCE SPEŁNIANIE WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU - pkt 1 otrzymuje brzmienie: „BRAK”
· CZĘŚĆ IV A – WYMAGANIA PRZEDMIOTOWE - pkt 2 otrzymuje brzmienie: „A. DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE   LUB / ORAZ  WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE   LUB / ORAZ   POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH,   B. DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA  –  ZAŁ. NR 4 do SIWZ”. 
· CZĘŚĆ IV B – INFORMACJA O DOKUMENTACH POTWIERDZAJĄCYCH SPEŁNIANIE PRZEZ OFEROWANE  DOSTAWY WYMAGAŃ OKREŚLONYCH PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO - pkt 1) otrzymuje brzmienie: „Oświadczenia w zakresie posiadania: A. DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE   LUB / ORAZ  WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE   LUB / ORAZ   POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH,   B. DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA  –  ZAŁ. NR 4 do SIWZ.  
· CZĘŚĆ X A – WZÓR UMOWY - § 1 ust. 3 otrzymuje brzmienie: „(…) A. DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE   LUB / ORAZ  WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE   LUB / 
ORAZ   POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH,  
B. DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA, a dokumenty w/w będą przekazane w formie elektronicznej lub w formie pisemnej w dniu pierwszej dostawy przedmiotu zamówienia oraz będą przekazywane na każde żądanie Zamawiającego –  ZAŁ. NR 2 do Umowy”.
· CZĘŚĆ XI D – ZAŁĄCZNIK NR 4 do SIWZ otrzymuje brzmienie: „(…) I.  DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE LUB / ORAZ     WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !! 2) WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE    LUB / ORAZ    WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!   3) POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH   II.  DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA   WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!  Dokumenty w/w będą przekazane w formie elektronicznej lub w formie pisemnej w dniu pierwszej dostawy przedmiotu zamówienia oraz będą przekazywane na każde żądanie Zamawiającego. (…)”
3. „Do §4 ust. 1 projektu umowy oraz część IVA pkt 3 lit. A SIWZ. Ze względu na rozbieżności w okresie obowiązywania umowy, prosimy o wskazanie poprawnego terminu.”

Odp.: Tak. Zamawiający, działając na podstawie art. 38 ust. 4 uPzp dokonuje zmiany treści SIWZ, tj.:
· CZĘŚĆ X A – WZÓR UMOWY - § 2 ust 1 otrzymuje brzmienie: „(…) 24 miesiące od daty zawarcia umowy (…)”.

4. „Do §4 ust. 8 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na uzupełnienie treści §4 ust. 8 wzoru umowy zwrotem: „…, nie dłużej jednak niż o 6 miesięcy?”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
5. „Do treści §4 wzoru umowy. W treści wzoru umowy, w §4 po pkt 14) prosimy o dodanie pkt 16 w brzmieniu: 
„16) Zamawiający dopuszcza zmianę umowy w następujących przypadkach: 
5. a) z powodu okoliczności związanych z wystąpieniem skutków COVID-19, 
Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
5 b) z powodu wystąpienia dekoniunktury lub innych nieprzewidzianych okoliczności, niezależnych od żadnej ze Stron (gospodarcze, ekonomiczne, polityczne, społeczne, atmosferyczne itp.), które wpłyną na okoliczności realizacji umowy, 
Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
6. z powodu wystąpienia siły wyższej, która wpłynie na okoliczności realizacji umowy w całości lub części.”
Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
7. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie błękitu trypanu o stężeniu 0,06 % zapakowany w sterylną ampułkostrzykawkę jednorazowego użytku o pojemności 1 ml?”

Odp.: Nie. Zamawiający pozostawia  bez zmian treść SIWZ w powyższym zakresie.
8. Pyt. 1 Dot. pakietu nr IX A poz. 1. Czy Zamawiający dopuści w w/w pozycji preparat Methylthioninium Chloride Proveblue,5mg/ml;10ml,r.d/wst,5amp w ilości 60 opakowań?

Odp.: Nie. Zamawiający pozostawia  bez zmian treść SIWZ w powyższym zakresie.
9. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 6 ust. 1 lit. c) Wzoru umowy do 0,1% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu umowy nie dostarczonego w terminie?”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
10. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 6 ust. 1 lit. d) Wzoru umowy do 0,1% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu umowy, w przypadku dostarczenia go w innym asortymencie, ilościach, błędnie naliczanych cen i terminów płatności?” 

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
11. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 6 ust. 1 lit. e) Wzoru umowy do 0,1% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu umowy dostarczonego w złej jakości?”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
12. „Czy Zamawiający wyrazi na cesję praw i obowiązków z wzoru umowy na bank kredytujący grupę kapitałową Wykonawcy? Wykonawca zobowiązuje się powiadomić Zamawiającego o dokonaniu takiej cesji. Jednocześnie Wykonawca potwierdza, iż mimo cesji jest uprawniony do wykonywania praw i obowiązków z Umowy przelanych na bank - do momentu odmiennego zarządzenia przez bank, które zostanie przesłane w formie pisemnej.”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
13. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin płatności liczony był od daty sprzedaży, oraz żeby za termin zapłaty uznawana była data wpływu zapłaty na rachunek wykonawcy?”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
14. „Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności do 30 dni?”

Odp.: NIE. Zamawiający pozostawia bez zmian treść Wzoru Umowy w powyższym zakresie.
15. „Czy Zamawiający dopuści błękit trypanu o stężeniu 0,06%, pakowany po 10 sztuk? Pozostałe parametry bez zmian.”

Odp.: Nie. Zamawiający pozostawia  bez zmian treść SIWZ w powyższym zakresie.

16. „dotyczy CZĘŚCI III lit. A pkt 1 SIWZ 
W CZĘŚCI III lit. A pkt 1 SIWZ Zamawiający wymaga złożenia koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876), nie są wymagane specjalne koncesje, zezwolenia ani licencje na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie objętym niniejszym zamówieniem. Ponieważ przedmiotem zamówienia w niniejszym postępowaniu jest wyrób medyczny, zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do złożenia zamiast tego dokumentu – oświadczenia o braku wymogu posiadania go dla wyrobów medycznych.”

Odp.: Odpowiedzi udzielono – Ad. Pytanie 2. 


17. „dotyczy CZĘŚCI IV lit. B pkt 1 SIWZ 
W CZĘŚCI IV lit. B pkt 1 SIWZ Zamawiający wymaga Wpisu do urzędowego wykazu produktów leczniczych. Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876), nie jest wymagany wpis, o którym mowa powyżej, w zakresie objętym niniejszym zamówieniem. Ponieważ przedmiotem zamówienia w niniejszym postępowaniu jest wyrób medyczny, zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do złożenia zamiast tego dokumentu – oświadczenia o braku wymogu posiadania go dla wyrobów medycznych.”

Odp.: Odpowiedzi udzielono – Ad. Pytanie 2. 


18. „Uprzejmie prosimy o poprawienie terminu realizacji zamówienia w § 2 ust. 1 Wzoru umowy na zgodny z zapisami SIWZ CZĘŚĆ IA pkt 3 tj. na 24 miesiące.”

Odp.: Odpowiedzi udzielono – Ad. Pytanie 3. 

W załączeniu: CZĘŚĆ XI D SIWZ - ZAŁ. NR 4   oraz  CZĘŚĆ X A - Wzór Umowy  po dokonanych zmianach.
W związku z powyższym, Zamawiający działając na podstawie:

1) art. 38 ust. 1 pkt 2 uPzp - treść zapytań wraz z wyjaśnieniami Zamawiający przekazuje Wykonawcom, którym przekazał Specyfikację Istotnych Warunków Zamówienia (bez ujawniania źródła zapytania)  i zamieszcza na tej stronie internetowej, na której udostępniana jest SIWZ,

2) art. 38 ust. 4 zd. drugie uPzp, dokonaną powyżej zmianę treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia udostępnia na stronie internetowej,

3) art. 12 a ust. 1 i ust. 2 uPzp – przedłuża termin składania ofert, tj.: 

Termin składania ofert do dnia  14 WRZEŚNIA 2020r. godz. 10.00    Termin otwarcia ofert w dniu  14 WRZEŚNIA 2020r. godz. 10.30

Termin związania ofertą do dnia  12 listopada 2020r.

4) art. 38 ust. 4a pkt 1) uPzp – przekazuje do Dziennika Urzędowego Unii Europejskiej Ogłoszenie o Zmianie Ogłoszenia,

5) art. 12 a ust. 3 uPzp – niezwłocznie po opublikowaniu treści Ogłoszenia o Zamówieniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej zamieszcza informację o zmianach na stronie internetowej.

Dyrektor Zespołu Opieki Zdrowotnej w Dębicy – mgr Przemysław Wojtys

A. S. / H. P. / J. P. / B. W. / M. B. 
CZĘŚĆ X A – WZÓR UMOWY NA DOSTAWĘ –  PRODUKTY LECZNICZE: BŁĘKIT TRYPANU W STERYLNYCH AMPUŁKOSTRZYKAWKACH JEDNORAZOWEGO UŻYTKU DLA ODDZIAŁU OKULISTYCZNEGO W ZESPOLE OPIEKI ZDROWOTNEJ W DĘBICY.

 (ZP – PN – 17 / 2020) 

1.  Poniższy Wzór Umowy stanowi integralną część SIWZ.

2. Zamawiający wymaga, aby Wykonawca zawarł z Nim umowę w sprawie zamówienia publicznego na warunkach określonych we Wzorze Umowy.

/PO WYJ. I, ZMIANIE III SIWZ  z  dnia 27 sierpnia 2020r./
UMOWA  Nr   .... / 2020    

w sprawie zamówienia publicznego -  w  trybie przetargu nieograniczonego Nr: ZP – PN – 17 / 2020  zawarta  w  dniu  .....  pomiędzy: …...  – zwanym dalej Zamawiającym, reprezentowanym  przez: ......, , a Firmą:.......- zwaną dalej Wykonawcą, Wpisanym do........ wydane przez ......reprezentowanym przez: . ......

& 1

1. Przedmiotem niniejszej umowy są dostawy - ……… - na podstawie zamówień  składanych - przesłanych przez Zamawiającego (Kierownik Apteki Szpitalnej) sukcesywnie wg potrzeb oraz do czasu związania zakresem rzeczowym niniejszej umowy.

2. Dostawy przedmiotu umowy następować będą:

A. W terminie max. 7 dni roboczych  od daty złożonego zamówienia, od poniedziałku do piątku (za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy) w godz. od 7.00 - 12.00 - loco Apteka Szpitalna Zamawiającego - ZOZ w Dębicy, ul. Krakowska 91; wraz z rozładunkiem  do pomieszczeń w/w Apteki.

B. W odpowiednio oznaczonych i oryginalnych opakowaniach, a każda partia dostawy będzie zawierać nazwę asortymentu, nazwę i adres producenta, nr serii / nr katalogowy oraz okres ważności. 

C. Transportem, zapewniającym należyte zabezpieczenie jakościowe dostarczanego przedmiotu umowy.

3. Wykonawca gwarantuje, że przedmiot umowy posiada:

A. DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE   LUB / ORAZ  WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE   LUB / ORAZ   POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH,  
B. DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA, a dokumenty w/w będą przekazane w formie elektronicznej lub w formie pisemnej w dniu pierwszej dostawy przedmiotu zamówienia oraz będą przekazywane na każde żądanie Zamawiającego –  ZAŁ. NR 2 do Umowy.
CZĘŚĆ XI D – ZAŁĄCZNIK NR 4 do SIWZ otrzymuje brzmienie: „(…) I.  DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE LUB / ORAZ     WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !! 2) WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE    LUB / ORAZ    WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!   3) POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH   II.  DLA PRODUKTÓW NIE BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:  1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA   WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!  Dokumenty w/w będą przekazane w formie elektronicznej lub w formie pisemnej w dniu pierwszej dostawy przedmiotu zamówienia oraz będą przekazywane na każde żądanie Zamawiającego. (…)”
4. Ze strony Wykonawcy osobą odpowiedzialną za realizację składanych zamówień jest - ..............................., tel. ..........................

5. Ze strony Zamawiającego poprawną realizację umowy nadzoruje: ……………………………………………………………………..

& 2
1. Termin realizacji zamówienia:  24 miesiące od daty zawarcia umowy, tj. od ………… do …………………

& 3

1. Wartość przedmiotu umowy wynosi brutto ............................... ZŁ    
     słownie: ..................

2. Przyjmuje się ceny jednostkowe netto w  pozycjach - ZAŁĄCZNIK NR 1 do niniejszej umowy.

3. W cenie przedmiotu umowy zawierają się wszelkie koszty, związane z dostawami przedmiotu umowy-loco Apteka Szpitalna Zamawiającego (transport, opakowanie, czynności Wykonawcy związane z przygotowaniem dostaw, za i rozładunku, ewentualne opłaty celne i podatek VAT).   

& 4

1. Ceny jednostkowe netto nie ulegną zmianie (podwyższeniu) przez okres ……….... miesięcy od daty zawarcia umowy, tj. do dnia ……………………………. 
2. W trakcie obowiązywania umowy Strony dopuszczają zmiany cen w przypadku:
A. Zmian cen urzędowych leków, wprowadzonych rozporządzeniem odpowiedniego Ministra, przy czym zmiany te mogą dotyczyć podwyższenia  i obniżenia cen, a także skreślenia leków z wykazu objętych cenami urzędowymi. Zmiana cen nastąpi od dnia wprowadzenia zmian przez odpowiedniego ministra.

B. Zmiany wielkości opakowania wprowadzonej przez producenta z zachowaniem zasady proporcjonalności w stosunku do ceny objętej umową. Zmiana cen może nastąpić w terminie 7 dni od daty wpływu zawiadomienia Wykonawcy (wraz z uzasadnieniem i dowodami) do siedziby Zamawiającego.

3. Przewiduje się możliwość zmiany należnego wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku:

A. Zmiany przepisów dotyczących zmiany stawki podatku VAT, przy czym zmianie ulegnie wyłącznie cena brutto, a cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana cen nastąpi od dnia obowiązywania odpowiednich przepisów prawa.
4. Dopuszcza się zmianę postanowień zawartej Umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru wykonawcy, w przypadku, gdy łączna wartość zmian jest mniejsza niż kwoty określone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy i jest mniejsza od 10% wartości zamówienia określonej pierwotnie w umowie; - & 3 ust. 1 Umowy.

5. Dopuszcza się zmianę postanowień zawartej Umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru wykonawcy, jeżeli zostały spełnione łącznie następujące warunki:

a) konieczność zmiany Umowy spowodowana jest okolicznościami, których Zamawiający, działając z należytą starannością  nie mógł przewidzieć,

b) wartość zmiany nie przekracza 50% wartości zamówienia określonej pierwotnie w Umowie; - & 3 ust. 1 Umowy.

W przypadku określonym w ust. 5 Zamawiający nie może wprowadzać kolejnych zmian Umowy w celu uniknięcia stosowania przepisów ustawy.

W przypadku określonym w ust. 5 zmiany postanowień Umowy nie mogą prowadzić do zmiany charakteru Umowy. 

W w/w przypadkach Zamawiający po dokonaniu zmiany Umowy przekaże Urzędowi Publikacji Unii Europejskiej Ogłoszenie o zmianie umowy.

6. Dopuszcza się zmianę postanowień zawartej Umowy stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy, w przypadku, gdy Wykonawcę, któremu Zamawiający udzielił zamówienia, ma zastąpi nowy Wykonawca w wyniku połączenia, podziału, przekształcenia, upadłości, restrukturyzacji lub nabycia dotychczasowego Wykonawcy lub jego przedsiębiorstwa, o ile nowy Wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu, nie zachodzą wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociąga to za sobą innych istotnych zmian umowy, o których mowa w art. 144 & 1 ust. 1e ustawy.

A. Wykonawca, w przypadku zaistnienia okoliczności wymienionych w ust. 6 pisemnie informuje Zamawiającego, załączając odpowiednie dokumenty potwierdzające zaistnienie w/w faktów. 

B. Zmiana postanowień umowy w powyższym zakresie nastąpi nie wcześniej niż po przedłożeniu dokumentów, o których mowa w & 5 pkt 1 – 4 rozporządzenia  Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie rodzaju dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia, potwierdzających brak podstaw wykluczenia nowego Wykonawcy.

7. W przypadku zaistnienia uzasadnionych okoliczności, których Zamawiający nie mógł przewidzieć w dniu zawarcia umowy, Zamawiający może dokonać zmniejszenia ilości  przedmiotu umowy. 

A. Zmniejszenie ilości przedmiotu Umowy w toku jej realizacji nie może przekroczyć 20% ilości określonych w niniejszej Umowie.

8. W przypadku niewykorzystania zakresu rzeczowego w okresie trwania umowy – umowa może zostać przedłużona na okres jego pełnego wykorzystania – za zgodą obu Stron.

9. A. W przypadku szczególnych okoliczności, tj.:

1) wycofania z obrotu    lub

2) czasowego wycofanie produktu przez producenta   lub 

3) czasowego wstrzymania produkcji   lub
4) braku produkcji   lub
5) zaprzestania produkcji asortymentu będącego przedmiotem Umowy   lub,
6) zaistnienia incydentu medycznego   lub

7) wygaśnięcia koncesji   lub

8) zaistnienia niezależnych od Wykonawcy skutków wypadków losowych (jak np.: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowy brak dostępności surowców czy wpływ klęsk żywiołowych) - Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania odpowiednika asortymentu będącego przedmiotem Umowy w ramach tej samej nazwy międzynarodowej, tego samego przeznaczenia, spektrum działania oraz posiadającego właściwości na poziomie nie gorszym niż asortyment będący przedmiotem umowy, itp. oraz posiadającego dokumenty, o których mowa w & 1 ust. 3 Umowy –  o tej samej lub niższej cenie jak określono w ZAŁ. Nr 1 do Umowy. 

Jeżeli wystąpią okoliczności wymienione w ust. 10 A  i  jednocześnie na rynku wystąpi brak odpowiednika asortymentu będącego przedmiotem Umowy – Wykonawca, który nie ponosi za powyższe okoliczności zawinienia, nie będzie z tego tytułu obciążany karami umownymi.

B. W przypadku innego sposobu pakowania oferowanego asortymentu – „zamiennika - odpowiednika” cena za opakowanie zbiorcze oferowanego „odpowiednika” zostanie odpowiednio przeliczona przez Wykonawcę, wraz z podaniem ilości jednostkowych w opakowaniu zbiorczym.
C. Wykonawca, w przypadku zaistnienia okoliczności wymienionych w ust. 10 każdorazowo pisemnie informuje Zamawiającego, załączając odpowiednie dokumenty potwierdzające zaistnienie w/w faktów.
D. Odpowiednia zmiana umowy w tym zakresie jest dopuszczalna jedynie po pisemnej akceptacji Zamawiającego i w terminie nie krótszym niż 7 dni od daty wpływu dokumentów, o których mowa w ust. 9 C .

10. W przypadku zmian w Umowie Refundacji o refundacji leków będących przedmiotem niniejszej umowy (ZAŁ. NR 1 do Umowy), Strony mogą wprowadzić w miejsce leku dotychczasowego lek o odpowiednim spektrum działania przewidziany ustawą – przy zachowaniu ceny nie wyższej niż w zawartej umowie.
A. W przypadku obniżenia cen leków refundowanych, należy sporządzić Aneks dostosowujący cenę do ceny aktualnej wynikającej z przepisów o refundacji leków.

11. Po okresie niezmienności cen, tj. po okresie określonym w pkt. 1, ceny jednostkowe netto ustalone przez Wykonawcę mogą ulec zmianie maksymalnie o wskaźnik wzrostu cen towarów i usług konsumpcyjnych, ogłaszany przez Prezesa GUS – w terminie 7 dni od daty pisemnego powiadomienia przez Wykonawcę (data wpływu pisma do siedziby Zamawiającego).

12. W przypadku zmiany cen na niższe (promocje, kampanie reklamowe, obniżki cen, wyprzedaże, itp.) - ceny ulegają obniżeniu z dniem pisemnego powiadomienia Zamawiającego (data wpływu pisma do siedziby Zamawiającego).

13. Zmiany umowy, o których mowa powyżej następują na zasadach określonych w & 14 Umowy.
14. Wykonawca odpowiada za szkody związane z nierealizowaniem lub niewłaściwym realizowaniem niniejszej umowy, w szczególności Wykonawca ponosi koszty,  gdy Wykonawca w sposób niezawiniony nie może dostarczyć asortymentu umowy - wówczas jest on zobowiązany do naprawienia  szkody wynikającej z ewentualnej zmiany cen (gdy Zamawiający był zmuszony kupić dany asortyment od podmiotu innego niż Wykonawca, z którym zawarto niniejszą umowę) – z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Wykonawcę do odmowy dostarczenia towaru Zamawiającemu.

& 5

1. Reklamacje Zamawiającego co do jakości dostarczonego asortymentu i wymiana tego asortymentu na asortyment wolny od wad – załatwiane będą niezwłocznie, tj. nie później niż w terminie 7 dni roboczych od daty zgłoszenia reklamacji.

2. Reklamacje Zamawiającego co do niezgodności dostarczonego asortymentu z jego opisem (ZAŁ. NR 1 do Umowy) lub złożonym zamówieniem i dostawa asortymentu zgodnego z Załącznikiem do Umowy i złożonym zamówieniem – załatwiane będą niezwłocznie, tj. nie później niż w terminie 5 dni roboczych od daty zgłoszenia reklamacji.

3. Reklamacje Zamawiającego co do ilości dostarczonego asortymentu oraz co do terminowości dostawy i dostawa tego asortymentu  – załatwiane będą niezwłocznie, tj. nie później niż w terminie 2 dni roboczych od daty zgłoszenia reklamacji.

4. Reklamacje Zamawiającego co do niezgodności w fakturach VAT z zawartą umową, tj. w zakresie m. in. naliczonych cen, terminów płatności – załatwiane będą w terminie do 7 dni od daty zgłoszenia reklamacji.

A. Ze strony Wykonawcy osobą odpowiedzialną za realizację ewentualnych reklamacji dot. realizacji umowy jest: ……………………… tel. …………………………………, fax.: …………………………………, e- mail: …………………………..
& 6

1. W razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Zamawiający nalicza Wykonawcy kary umowne w wysokości:

a) 5% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy, w przypadku odstąpienia Wykonawcy od zawartej umowy - z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca,

b) 5% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy, w przypadku odstąpienia Zamawiającego od zawartej umowy - z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca,
c) 0,5% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu  umowy nie dostarczonego w terminie - za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,
d) 0,5% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu umowy, w przypadku dostarczenia go w innym asortymencie, ilościach, błędnie naliczanych cen i terminów płatności  – w przypadku braku załatwienia reklamacji trybie & 5 Umowy,

e) 0,5% wartości brutto sukcesywnie zamówionego przedmiotu umowy dostarczonego w złej jakości – w przypadku braku załatwienia reklamacji w trybie & 5 Umowy.

2. Wykonawca nalicza Zamawiającemu kary umowne w wysokości:

a) 5% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy, w przypadku odstąpienia Zamawiającego – z powodu okoliczności, za które odpowiada Zamawiający.
b) 5% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy, w przypadku odstąpienia Wykonawcy – z powodu okoliczności, za które odpowiada Zamawiający.
3. Strony mogą dochodzić na zasadach ogólnych odszkodowania przewyższającego wysokość kar umownych.

& 7

1. Powtarzające  się  2- krotne nieprawidłowości w  realizacji warunków umowy przez Wykonawcę, tj.:

a) nieterminowa lub niezgodna z zamówieniami realizacja dostaw,

b) dostawa asortymentu niezgodnego z opisem zawartym w załączniku do Umowy,

c) uchybienia w zakresie jakości dostarczanego przedmiotu zamówienia lub jego terminów ważności,
d) uchybienia w realizacji warunków umowy, dotyczące m.in. naliczanych cen, terminów płatności w wystawianych fakturach Vat za dostawy przedmiotu umowy – stanowią podstawę do odstąpienia przez Zamawiającego od zawartej umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca.
2. Uchybienia w zakresie pozytywnego i skutecznego załatwienia reklamacji Zamawiającego (j.w.) – stanowią również podstawę do odstąpienia przez Zamawiającego od zawartej umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca.

& 8

1. Wystawianie faktur VAT za zrealizowane dostawy – po wykonaniu dostawy przedmiotu umowy.

2. Termin płatności wynosi 60 dni od daty wystawienia faktury.
3. Płatność będzie dokonywana na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze.

4. W przypadku, gdy Wykonawca zawnioskuje o dokonanie płatności na rachunek inny niż wskazany w fakturze, wniosek musi być w oryginale podpisany przez osoby uprawnione do reprezentowania Wykonawcy. 

5. W przypadku skorzystania przez Wykonawcę z uprawnienia do wystawiania faktur w formie elektronicznej, faktury za zrealizowane dostawy w takiej formie, zgodnie z ustawą z dnia 09 listopada 2018r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane i usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym – będą przekazywane Zamawiającemu nie później niż w dniu dostawy przedmiotu umowy do siedziby Zamawiającego.

A. Fakturowanie w formie elektronicznej odbywać się będzie za pośrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania - na adres: PEPPOL NIP 8721907964.

6. W razie zwłoki w terminie płatności za dostawy przedmiotu umowy, Wykonawcy przysługują odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych.

& 9

1. Wykonawca jest zobowiązany (w razie ewentualnego sporu) przed skierowaniem sprawy do sądu, wezwać Zamawiającego do zapłaty ceny, wynikającej z faktur VAT wystawianych przez Wykonawcę, w związku z wykonaniem niniejszej Umowy.

2. Zamawiający ustosunkuje się do ewentualnych roszczeń Wykonawcy w terminie 7 dni od dnia doręczenia wezwania do zapłaty.

& 10

Wykonawca oświadcza, jako wierzyciel z tytułu niniejszej umowy, że nie przeniesie wierzytelności, będącej przedmiotem niniejszej umowy na osoby trzecie bez pisemnej zgody dłużnika - Zamawiającego.

& 11

Odstąpienie Zamawiającego od zawartej umowy może nastąpić w trybie i na zasadach określonych w art. 145 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz z winy Wykonawcy w przypadku braku doręczenia dokumentów (na pisemne wezwanie Zamawiającego), o których mowa w & 1 ust. 3 Umowy.
& 12

Ewentualne spory z tytułu roszczeń rozstrzyga właściwy dla Zamawiającego Sąd.

& 13

W sprawach nie uregulowanych niniejszą umową obowiązują przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych.

& 14

Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagają formy pisemnej - pod rygorem nieważności.

& 15
Umowę sporządzono w  trzech jednobrzmiących egzemplarzach – jeden dla Wykonawcy i dwa dla Zamawiającego.

W Y K O N A W C A:                                                                     Z A M A W I A J Ą C Y:

CZĘŚĆ X B – INFORMACJA O FORMALNOŚCIACH PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO.

1. Umowa w sprawie zamówienia publicznego zostanie zawarta w terminie nie krótszym niż 10 dni od dnia przesłania  zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty – jeżeli zawiadomienie to zostało przesłane przy użyciu środków komunikacji elektronicznej, albo 15 dni – jeżeli zostało przesłane w inny sposób.

A. Wykonawca, w terminie max. 2 dni (lub w tym samym dniu, w przypadku okoliczności, o których mowa w pkt. 2) od daty otrzymania zawiadomienia o wyborze oferty ma obowiązek:
· /dotyczy Wykonawców: KONSORCJUM/ Doręczenia Zamawiającemu kopii umowy konsorcjum poświadczonej za zgodność z oryginałem przez osobę / y uprawnioną / e do reprezentowania Wykonawcy

· skontaktować się z Zamawiającym (mgr Małgorzata BEŁCH – Pełnomocnik Dyrektora d.s Zamówień Publicznych, tel. 14  68 08  205)   i   uzgodnić miejsce oraz termin podpisania Umowy.

2. Zamawiający może zawrzeć umowę w sprawie zamówienia publicznego przed upływem w/w terminu, jeżeli w niniejszym postępowaniu zostanie złożona jedna oferta.

A. Wykonawca, w dniu otrzymania zawiadomienia o wyborze oferty ma obowiązek skontaktować się z Zamawiającym – j.w.

CZĘŚĆ XI D - ZAŁĄCZNIK NR 4 do SIWZ

...................................................................

Pieczęć Wykonawcy

O Ś W I A D C Z E N I E    W Y K O N A W C Y 
Oświadczam, że oferowany asortyment w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego (przetarg nieograniczony Nr: ZP – PN – 17 / 2020)  posiada:  

I.  DLA PRODUKTÓW BĘDĄCYCH WYROBEM MEDYCZNYM:

1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  i OZNAKOWANIE ZNAKIEM CE

LUB / ORAZ     WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!

2) WPIS / ZGŁOSZENIE DO REJESTRU WYROBÓW MEDYCZNYCH I PODMIOTÓW ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZENIE

LUB / ORAZ    WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!

3) POWIADOMIENIE / ZGŁOSZENIE DO PREZESA URZĘDU REJESTRACJI WYROBÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH LUB FORMULARZ PRZENIESIENIA DANYCH

II.  DLA PRODUKTÓW NIE BĘDACYCH WYROBWEM MEDYCZNYM:

1) DEKLARACJĘ  ZGODNOŚCI  PRODUCENTA      WŁAŚCIWE PODKREŚLIĆ !!
Dokumenty w/w będą przekazane w formie elektronicznej lub w formie pisemnej w dniu pierwszej dostawy przedmiotu zamówienia oraz będą przekazywane na każde żądanie Zamawiającego.

..............................                                                                                 ……………......................................................

Data                                                                                                       Podpis osoby uprawnionej/upoważnionej do 

                                                                                                               reprezentowania Wykonawcy.
OŚWIADCZENIE NALEŻY  ZŁOŻYĆ  NA  WEZWANIE  ZAMAWIAJĄCEGO
