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ZMIANA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie

przetargu nieograniczconego na  dostawe  przyrzadéw chirurgicznych,

Nr sprawy : ZP-24-097UN.

Zgodnie z art. 137 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2024
poz. 1320 ze zm.), Zamawiajacy koryguje tres¢ Rozdz. Il pkt. 5, Rozdz. Ill pkt. 6, Zatacznika nr 11
(Oswiadczenie Wykonawcy) oraz Zatacznika nr 6 (Projekt Umowy) jak ponizej:

W Rozdz. Il pkt. 5

Dodaje do treéci:

.zawiera¢ oznakowanie zgodnosci CE zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE
2017/745 z 05.04.2017r. dotyczy kazdej pozycji ze wszystkich pakietéw” z uwzglednieniem aktualnie
obowiazujacych okreséw przejsciowych.

Lzawiera¢ kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach opakowania
oraz zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze przekazania Zamawiajacemu wykazu kodéw UDI dla wyrobdw
medycznych do implantagji klasy Ila, IIb oraz I, w formie uzgodnionej z Zamawiajacym” - (jezeli dotyczy).

W Rozdz. Ill pkt. 6

Wykreséla:
»1) Wykonawca po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed zawarciem umowy w terminie
wskazanym w wezwaniu przez Zamawiajacego (nie krétszym niz 5 dni):

o poda wszelkie informacje niezbedne do wypetnienia tresci umowy na wezwanie zamawiajgcego,
o ztozy:

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | wtgczonego do obrotu przed 21.05.2021 lub
podlegajacego reklasyfikacji do klasy wyzszej zgodnego z MDD - Deklaracie Zgodnosci EC(WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnos¢
oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobdédw medycznych
klasy I, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021.

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | zgodnego z MDR - Deklaracje Zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajacej zgodnosc
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych. W dokumencie nalezy dotaczy¢ wszystkie zataczniki potwierdzajace przynaleznosé
dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym.

-w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy Is, Im, Ir, lla, IIb, Il wyrobéw medycznych:

Deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobdéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnosé wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela, poswiadczajacg zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr
2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe/REF
wyrobu z uwzglednieniem przez Zamawiajacego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres
przejéciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023 oraz
Rozporzadzeniem 2024/1860 z dnia 13.06.2024r.

3) Jezeli zostanie wybrana oferta wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia,
zamawiajacy bedzie zadat przed zawarciem umowy w sprawie zaméwienia publicznego kopii umowy
regulujacej wspotprace tych wykonawcdw, w ktdrej m.in. zostanie okreslony petnomocnik uprawniony
do kontaktéw z zamawiajagcym oraz do wystawiania dokumentéw zwigzanych z ptatnosciami, przy czym
termin, na jaki zostata zawarta umowa, nie moze by¢ krétszy niz termin realizacji zamdwienia.
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4) Niedopetnienie powyzszych formalnosci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez
zamawiajacego jako niemozno$¢ zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego z przyczyn lezacych
po stronie wykonawcy. Zgodnie z art. 98 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp bedzie skutkowato zatrzymaniem
przez zamawiajacego wadium wraz z odsetkami - jesli dotyczy

Zgodnie z art. 263 PZP, jezeli wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla
sie od zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego, zamawiajacy moze dokonaé¢ ponownego
badania i oceny ofert sposréd ofert pozostatych w postepowaniu wykonawcéw oraz wybrac
najkorzystniejsza oferte.

Dodaje:

,1) Wykonawca przed zawarciem umowy:

- poda wszelkie informacje niezbedne do wypetnienia tresci umowy na wezwanie zamawiajacego.
Jezeli zostanie wybrana oferta wykonawcéw wspédlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia,
zamawiajacy bedzie zadat przed zawarciem umowy w sprawie zamowienia publicznego kopii umowy
regulujacej wspotprace tych wykonawcéw, w ktdérej m.in. zostanie okreslony petnomocnik uprawniony
do kontaktéw z zamawiajacym oraz do wystawiania dokumentéw zwigzanych z ptatnosciami, przy czym
termin, na jaki zostata zawarta umowa, nie moze by¢ krétszy niz termin realizacji zamoéwienia.

Niedopetnienie powyzszych formalnosci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez
zamawiajacego jako niemoznos¢ zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego z przyczyn lezacych
po stronie wykonawcy.

W Zataczniku nr 11 (Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace przedmiotu zaméwienia)

Wykresla pkt. 2 i 3:

.2. Po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed podpisaniem umowy w terminie wskazanym
w wezwaniu (nie krétszym niz 5 dni) ztoze dokumenty okreslone w Rozdz. Ill pkt. 6 SWZ.

3. Brak ztozenia lub ztozenie niekompletnych, wymaganych w Rozdz. lll pkt. 6 SWZ dokumentéw bedzie
traktowane jako odstapienie od podpisania umowy przez Wykonawce.”

Do pkt. 1 dodaje treéé:

zawiera na opakowaniu oznaczenia zgodnosci CE zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady UE 2017/745 2 05.04.2017r. z uwzglednieniem aktualnie obowiazujacych okreséw przejsciowych.
zawiera kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach opakowania oraz
zawarcia w tresci deklaracji zgodnoséci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze przekaze Zamawiajagcemu wykaz kodéw UDI dla wyrobdéw
medycznych do implantadgji klasy lla, IIb oraz lll, w formie uzgodnionej z Zamawiajacym (jezeli dotyczy).
Dodaje pkt. 2:

,2. Na kazde zadanie Zamawiajacego ztoze (w okresie obowiagzywania umowy) w terminie 3 dni roboczych
od pisemnego wezwania, dokumenty dotyczace wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania
na terenie Polski zgodnie z przepisami 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, oraz/\ub rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
. w sprawie wyrobéw 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 badZ przepisami ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejsciowych.”

W Zataczniku nr 6 (Projekt umowy)

Dodaje do § 2 pkt. 17

.17. Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia na kazde zadanie Zamawiajacego (w okresie
obowigzywania umowy), w terminie 3 dni roboczych od pisemnego wezwania, dokumentéw dotyczacych
wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z przepisami
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, oraz/lub rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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 badZ przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejéciowych.
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Dodaje do § 4 pkt. 1 poprzez to zmienia na:

,1. W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawce, powstania zwtoki w realizacji zamdwienia lub
braku wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie okreSlonym w
§ 1 pkt. 5§ 2 pkt 10 b niniejszej umowy Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne w
wysokosci 2% wartosci netto nie dostarczonego przedmiotu umowy — za kazdy dzien zwtoki. W przypadku
nie dostarczenia dokumentdéw lub powstania zwtoki w uzupetnieniu dokumentdw okreslonych w §2 pkt 12,
17 ktérego dotyczy wezwanie, Zamawiajacy naliczy a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5%
wartosci netto przedmiotu umowy za kazdy dzien zwtoki w dostarczeniu tych dokumentow.”

Dodaje do § 5 pkt. 3 poprzez to zmienia na:

.3. Zamawiajacy moze rozwigza¢ umowe bez wypowiedzenia inaliczy¢ kare umowna okreélong w § 4 pkt.2
niniejszej umowy w przypadku naruszenia istotnych postanowier umowy, w szczegélnosci: trzykrotnego
niedostarczenia przedmiotu umowy przez Wykonawce w terminie podanym w § 1 pkt. 5 niniejszej umowy
badz trzykrotnego niewykonania badz nieterminowego wykonania obowiazkéw okreélonych w § 2 pkt.10b
orazpkt12i17.

Zmienia numer § 10 ,Postanowienia kofnicowe” nanumer § 11, dodaje nowa tre$¢ do § 10 - ,Prawo
opcji dot. pakietu nr3i4” jak ponizej:

§10

Prawo opcji dot. pakietunr3i 4
1. W przypadku zaistnienia koniecznosci zwiekszenia zaméwienia w okresie trwania umowy, Zamawiajacy
moze skorzystac z prawa opcji.
2. Zamawiajacy jest uprawniony do skorzystania z prawa opcji w przypadku wykorzystania srodkéw objetych
zamoéwieniem podstawowym lub w przypadku zwiekszenia potrzeb Zamawiajacego.
3. Realizacja prawa opcji — w zaleznosci od potrzeby Zamawiajacego - polegac bedzie na zwiekszeniu ilosci
przedmiotu zamdwienia do iloéci sztuk okreslonych w SWZ.
4. Skorzystanie z prawa opcji moze nastapic raz lub wiecej razy i uzaleznione bedzie wytacznie od potrzeb
Zamawiajacego i mozliwosci finansowych Zamawiajacego.
5. Cenyjednostkowe w przypadku prawa opcji bedga takie same, jak w zamoéwieniu podstawowym, tj. zgodne
z ofertg Wykonawcy.
6. W przypadku skorzystania z prawa opcji wynagrodzenie ptatne bedzie w wysokosci wynikajacej z wartosci
dokonanej opcji, na zasadach przewidzianych w niniejszej umowie dla zamdwienia podstawowego.
7. Wykonawca zobowiazany jest do realizacji dostawy objetej opcja po ztozeniu oswiadczenia woli w formie
pisemnej, pod rygorem niewaznosci, przez Zamawiajacego o skorzystaniu z prawa opdji.
8. Prawo opdji jest uprawnieniem Zamawiajacego, z ktérego moze, ale nie musi skorzysta¢ w ramach realizagji
niniejszej Umowy.
9. W przypadku, w ktérym Zamawiajacy nie skorzysta z prawa opcji, Wykonawcy nie przystugujg zadne
roszczenia z tego tytutu.
10. Zamowienie w ramach opcji bedzie realizowane na tych samych warunkach co ,,zamoéwienie podstawowe”
i nie wymaga podpisania aneksu do niniejszej umowy.
11. Skorzystanie z prawa opcji moze nastgpi¢ w terminie do 23 miesiecy po podpisaniu umowy i nastepuje
poprzez ztozenie oswiadczenia Zamawiajacego o skorzystaniu z prawa opcji, ktdrego wzoér stanowi Zatacznik nr
2 do niniejszej umowy. Zamawiajacy przekaze Wykonawcy e-mailem zamdwienie obejmujace rodzaj i liczbe
przedmiotu umowy wymaganego do dostawy realizowanejw ramach skorzystania przez Zamawiajacego z opdji
(zaméwienia opcjonalnego).

§11

Postanowienia koricowe
1. Jakakolwiek czynnos¢ prawna Wykonawcy, majaca na celu zmiane wierzyciela moze nastapi¢ po
wyrazeniu zgody przez Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, z uwzglednieniem postanowier: art.54
ust.5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r o dziatalnosci leczniczej, pod rygorem niewaznosci.
2. Zmiany i uzupetnienia niniejszej umowy, jak réwniez wszelkie zawiadomienia, zapytania lub informacje
odnoszace sie lub wynikajace z wykonania przedmiotu umowy, wymagaja formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
3. W przypadku zmiany umowy na podstawie art. 455 ust. 2 ustawy PZP, prég procentowy zmiany liczony
bedzie od wartoéci netto pakietu.
4. W razie powstania sporu zwigzanego z wykonaniem umowy, Wykonawca zobowigzany jest wyczerpaé
droge postepowania reklamacyjnego, kierujac swoje roszczenia do Zamawiajacego.
5. W sprawach niniejsza umowa nieuregulowanych majg zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego, jezeli
przepisy Prawa zamdwien publicznych nie stanowia inaczej.
6. Wszelkie spory wynikajace z niniejszej umowy bedg rozstrzygane przez sad powszechny w Katowicach.
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7. Dla unikniecia watpliwosci Strony potwierdzaja, ze kazda ze Stron moze podpisa¢ Umowe, wedtug swojego
wyboru, zaréwno poprzez ztozenie wtasnorecznego podpisu na papierowym egzemplarzu obejmujacym tresé
Umowy, jak réwniez poprzez naniesienie kwalifikowanego podpisu elektronicznego, na pliku cyfrowym w
formacie pdf, obejmujacym tresé niniejszej Umowy, niezaleznie od formy podpisu drugiej Strony. W przypadku,
gdy Umowa zostanie podpisana w formie elektronicznej przez ktérakolwiek ze Stron, podpisany w ten sposéb
plik cyfrowy obejmujacy tres¢ Umowy zostanie dostarczony Zamawiajgcemu na e-mail.

8. Niniejsza umowa zostata sporzadzona w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach -1 egzemplarz dla
Zamawiajacego, 1 egzemplarz dla Wykonawcy dot. wersji papierowej

Integralng czes¢ niniejszej umowy stanowi Formularz asortymentowo-cenowy Wykonawcy oraz klauzula
RODO.

Skorygowana tres¢ zatacznik nr 6i 11 w zataczeniu.

Elektronicznie

Ba rba ra podpisany przez

Barbara Huchro

Data: 2024.10.11
H U C h rO 06:53:52 +02'00'
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