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w Katowicach 

      
                      

ZMIANA TREŚCI SWZ 

 
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie 

przetargu nieograniczonego na dostawę przyrządów chirurgicznych,  
Nr sprawy : ZP-24-097UN. 

 
Zgodnie z art. 137 ustawy z 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz.U. 2024 
poz. 1320 ze zm.), Zamawiający koryguje treść Rozdz. II pkt. 5, Rozdz. III pkt. 6, Załącznika nr 11 
(Oświadczenie Wykonawcy) oraz Załącznika nr 6 (Projekt Umowy) jak poniżej: 
 
W Rozdz. II pkt. 5 
Dodaje do treści: 
„zawierać oznakowanie zgodności CE zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE 
2017/745 z 05.04.2017r. dotyczy każdej pozycji ze wszystkich pakietów” z uwzględnieniem aktualnie 
obowiązujących okresów przejściowych. 
„zawierać kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyższych poziomach opakowania 
oraz zawarcia w treści deklaracji zgodności kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a także przekazania Zamawiającemu wykazu kodów UDI dla wyrobów 
medycznych do implantacji klasy IIa, IIb oraz III, w formie uzgodnionej z Zamawiającym” - (jeżeli dotyczy). 
 
W Rozdz. III pkt. 6  
Wykreśla: 

„1) Wykonawca po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed zawarciem umowy w terminie 
wskazanym w wezwaniu przez Zamawiającego (nie krótszym niż 5 dni): 

 poda wszelkie informacje niezbędne do wypełnienia treści umowy na wezwanie zamawiającego, 

 złoży: 

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy I włączonego do obrotu przed 21.05.2021 lub 

podlegającego reklasyfikacji do klasy wyższej zgodnego z MDD - Deklarację Zgodności EC(WE) 

sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela, poświadczająca zgodność 

oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych 

klasy I, które zostały dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021. 

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy I zgodnego z MDR -  Deklarację Zgodności, 

wystawioną przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela, poświadczającej zgodność 

oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych. W dokumencie należy dołączyć wszystkie załączniki potwierdzające przynależność 

dokumentu do oferowanych wyrobów medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym. 

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy Is, Im, Ir, IIa, IIb, III wyrobów medycznych: 

Deklarację zgodności oferowanych wyrobów, wystawioną przez producenta lub autoryzowanego 

przedstawiciela, poświadczającą zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 

czerwca 1993 r. lub deklarację zgodności, wystawiona przez producenta lub upoważnionego 

przedstawiciela, poświadczającą zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Treść przedstawionej deklaracji musi zawierać numery katalogowe/REF 

wyrobu z uwzględnieniem przez Zamawiającego przy ocenie ofert przepisów normujących okres 

przejściowy oraz ich aktualizację zgodnie z Rozporządzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023 oraz 

Rozporządzeniem 2024/1860 z dnia 13.06.2024r.  

3)  Jeżeli zostanie wybrana oferta wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, 

zamawiający będzie żądał przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego kopii umowy 

regulującej współpracę tych wykonawców, w której m.in. zostanie określony pełnomocnik uprawniony 

do kontaktów z zamawiającym oraz do wystawiania dokumentów związanych z płatnościami, przy czym 

termin, na jaki została zawarta umowa, nie może być krótszy niż termin realizacji zamówienia. 

Dyrektor 

            dr n. med. 
Włodzimierz  Dziubdziela 

 
      ul. Francuska 20-24 

40-027 Katowice 
 

                              SEKRETARIAT 
tel.: (32) 259-16-50 

        fax.: (32) 255 46 33 

  spskm@spskm.katowice.pl 
www.spskm.katowice.pl 

 
CENTRALA : 

Tel. (32) 259-12-00 

Katowice, dnia 10.10.2024r.  

http://www.spskm.katowice.pl/


              
   
 

 
 

SAMODZIELNY PUBLICZNY                                

SZPITAL KLINICZNY                                                           

IM. ANDRZEJA MIELĘCKIEGO           

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego                            

w Katowicach 

4) Niedopełnienie powyższych formalności przez wybranego wykonawcę będzie potraktowane przez 

zamawiającego jako niemożność zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego z przyczyn leżących 

po stronie wykonawcy. Zgodnie z art. 98 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp będzie skutkowało zatrzymaniem  

przez zamawiającego wadium wraz z odsetkami - jeśli dotyczy  

Zgodnie z art. 263 PZP, jeżeli wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla 
się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego, zamawiający może dokonać ponownego 
badania i oceny ofert spośród ofert pozostałych w postępowaniu wykonawców oraz wybrać 
najkorzystniejszą ofertę.     

  
   Dodaje: 

„1)  Wykonawca przed zawarciem umowy: 

- poda wszelkie informacje niezbędne do wypełnienia treści umowy na wezwanie zamawiającego. 
Jeżeli zostanie wybrana oferta wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, 

zamawiający będzie żądał przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego kopii umowy 

regulującej współpracę tych wykonawców, w której m.in. zostanie określony pełnomocnik uprawniony 

do kontaktów z zamawiającym oraz do wystawiania dokumentów związanych z płatnościami, przy czym 

termin, na jaki została zawarta umowa, nie może być krótszy niż termin realizacji zamówienia.   

Niedopełnienie powyższych formalności przez wybranego wykonawcę będzie potraktowane przez 

zamawiającego jako niemożność zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego z przyczyn leżących  
   po stronie wykonawcy. 

 
W Załączniku nr 11 (Oświadczenie Wykonawcy dotyczące przedmiotu zamówienia)  
Wykreśla pkt. 2 i 3: 
„2. Po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed podpisaniem umowy w terminie wskazanym  

                  w wezwaniu (nie krótszym niż 5 dni) złożę dokumenty określone w Rozdz. III pkt. 6 SWZ.  

3. Brak złożenia lub złożenie niekompletnych, wymaganych w Rozdz. III pkt. 6 SWZ dokumentów będzie 
traktowane jako odstąpienie od podpisania umowy przez Wykonawcę.” 

Do pkt. 1 dodaje treść: 
zawiera na opakowaniu oznaczenia zgodności CE zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i 
Rady UE 2017/745 z 05.04.2017r. z uwzględnieniem aktualnie obowiązujących okresów przejściowych. 
zawiera kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyższych poziomach opakowania oraz 
zawarcia w treści deklaracji zgodności kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a także przekaże Zamawiającemu wykaz kodów UDI dla wyrobów 
medycznych do implantacji klasy IIa, IIb oraz III, w formie uzgodnionej z Zamawiającym (jeżeli dotyczy). 
Dodaje pkt. 2:  
„2. Na każde żądanie Zamawiającego złożę (w okresie obowiązywania umowy) w terminie 3 dni roboczych 
od pisemnego wezwania, dokumenty dotyczące wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania 
na terenie Polski zgodnie z przepisami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia 
(WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 
93/42/EWG, oraz/lub rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 
r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 
2010/227/UE oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych bądź przepisami ustawy z dnia 
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych z uwzględnieniem właściwych przepisów przejściowych.” 
 

W Załączniku nr 6 (Projekt umowy) 
Dodaje do § 2 pkt. 17 
„17. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego (w okresie 
obowiązywania umowy), w terminie 3 dni roboczych od pisemnego wezwania, dokumentów dotyczących 
wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z przepisami 
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 
wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia 
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, oraz/lub rozporządzenia 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do 
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz ustawy z dnia 7 
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych bądź przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach 
medycznych z uwzględnieniem właściwych przepisów przejściowych. 
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Dodaje do § 4 pkt. 1 poprzez to zmienia na: 
„1. W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawcę, powstania zwłoki w realizacji zamówienia lub 
braku wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie określonym w  
§ 1 pkt. 5 i § 2 pkt 10 b niniejszej umowy Zamawiający naliczy, a Wykonawca zapłaci kary umowne w 
wysokości 2% wartości netto nie dostarczonego przedmiotu umowy – za każdy dzień zwłoki. W przypadku 
nie dostarczenia dokumentów lub powstania zwłoki w uzupełnieniu dokumentów określonych w §2 pkt 12, 
17 którego dotyczy wezwanie, Zamawiający naliczy a Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości 0,5% 
wartości netto przedmiotu umowy za każdy dzień zwłoki w dostarczeniu tych dokumentów.” 

Dodaje do § 5 pkt. 3 poprzez to zmienia na: 
„3. Zamawiający może rozwiązać umowę bez wypowiedzenia  i naliczyć karę umowną określoną w § 4 pkt.2 
niniejszej umowy w przypadku naruszenia istotnych postanowień umowy, w szczególności: trzykrotnego 
niedostarczenia przedmiotu umowy przez Wykonawcę w terminie podanym w § 1 pkt. 5 niniejszej umowy 
bądź trzykrotnego niewykonania bądź nieterminowego wykonania obowiązków określonych w § 2 pkt.10b 
oraz pkt 12 i 17. 
 

Zmienia numer § 10 „Postanowienia końcowe” na numer § 11, dodaje nową treść do § 10 - „Prawo 
opcji dot. pakietu nr 3 i 4” jak poniżej: 

 
§ 10 

Prawo opcji dot. pakietu nr 3 i 4 
1. W przypadku zaistnienia konieczności zwiększenia zamówienia w okresie trwania umowy, Zamawiający 
może skorzystać z prawa opcji.  
2. Zamawiający jest uprawniony do skorzystania z prawa opcji w przypadku wykorzystania środków objętych 
zamówieniem podstawowym lub w przypadku zwiększenia potrzeb Zamawiającego.  
3. Realizacja prawa opcji – w zależności od potrzeby Zamawiającego - polegać będzie na zwiększeniu ilości 
przedmiotu zamówienia do ilości sztuk określonych w SWZ. 
4. Skorzystanie z prawa opcji może nastąpić raz lub więcej razy i uzależnione będzie wyłącznie od potrzeb 
Zamawiającego i możliwości finansowych Zamawiającego. 
5. Ceny jednostkowe w przypadku prawa opcji będą takie same, jak w zamówieniu podstawowym, tj. zgodne 
z ofertą Wykonawcy.  
6. W przypadku skorzystania z prawa opcji wynagrodzenie płatne będzie w wysokości wynikającej z wartości 
dokonanej opcji, na zasadach przewidzianych w niniejszej umowie dla zamówienia podstawowego. 
7. Wykonawca zobowiązany jest do realizacji dostawy objętej opcją po złożeniu oświadczenia woli w formie 
pisemnej, pod rygorem nieważności, przez Zamawiającego o skorzystaniu z prawa opcji.  
8. Prawo opcji jest uprawnieniem Zamawiającego, z którego może, ale nie musi skorzystać w ramach realizacji 
niniejszej Umowy.  
9. W przypadku, w którym Zamawiający nie skorzysta z prawa opcji, Wykonawcy nie przysługują żadne 
roszczenia z tego tytułu.  
10. Zamówienie w ramach opcji będzie realizowane na tych samych warunkach co „zamówienie podstawowe” 
i nie wymaga podpisania aneksu do niniejszej umowy.  
11. Skorzystanie z prawa opcji może nastąpić w terminie do 23 miesięcy po podpisaniu umowy i następuje 
poprzez złożenie oświadczenia Zamawiającego o skorzystaniu z prawa opcji, którego wzór stanowi Załącznik nr 
2 do niniejszej umowy. Zamawiający przekaże Wykonawcy e-mailem zamówienie obejmujące rodzaj i liczbę 
przedmiotu umowy wymaganego do dostawy realizowanej w ramach skorzystania przez Zamawiającego z opcji 
(zamówienia opcjonalnego). 

 
§ 11 

Postanowienia końcowe 
1. Jakakolwiek czynność prawna Wykonawcy, mająca na celu zmianę wierzyciela może nastąpić po 
wyrażeniu  zgody  przez Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, z uwzględnieniem postanowień art.54 
ust.5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r o działalności leczniczej, pod rygorem nieważności. 
2. Zmiany i uzupełnienia niniejszej umowy, jak również wszelkie zawiadomienia, zapytania lub informacje 
odnoszące się lub wynikające z wykonania przedmiotu umowy, wymagają formy pisemnej pod rygorem 
nieważności. 
3. W przypadku zmiany umowy na podstawie art. 455 ust. 2 ustawy PZP, próg procentowy zmiany liczony 
będzie od wartości netto pakietu. 
4. W razie powstania sporu związanego z wykonaniem umowy, Wykonawca zobowiązany jest wyczerpać 
drogę postępowania reklamacyjnego, kierując swoje roszczenia do Zamawiającego. 
5. W sprawach niniejszą umową nieuregulowanych mają zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego, jeżeli 
przepisy Prawa zamówień publicznych nie stanowią inaczej.  
6. Wszelkie spory wynikające z niniejszej umowy będą rozstrzygane przez sąd powszechny w Katowicach.  
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7. Dla uniknięcia wątpliwości Strony potwierdzają, że każda ze Stron może podpisać Umowę, według swojego 
wyboru, zarówno poprzez złożenie własnoręcznego podpisu na papierowym egzemplarzu obejmującym treść 
Umowy, jak również poprzez naniesienie kwalifikowanego podpisu elektronicznego, na pliku cyfrowym w 
formacie pdf, obejmującym treść niniejszej Umowy, niezależnie od formy podpisu drugiej Strony. W przypadku, 
gdy Umowa zostanie podpisana w formie elektronicznej przez którąkolwiek ze Stron, podpisany w ten sposób 
plik cyfrowy obejmujący treść Umowy zostanie dostarczony Zamawiającemu na e-mail. 
8. Niniejsza umowa została sporządzona w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach -1 egzemplarz dla 
Zamawiającego, 1 egzemplarz dla Wykonawcy dot. wersji papierowej 
Integralną część niniejszej umowy stanowi Formularz asortymentowo-cenowy Wykonawcy oraz klauzula 
RODO. 

 
 

Skorygowana treść załącznik nr  6 i 11 w załączeniu. 
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