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Konin, 22.05.2024r
WSZ-EP-12/629/2024

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamodwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, na zadanie pod nazwa: Dostawa angiografu wraz z  pozostatym
wyposazeniem i adaptacjg pomieszczen w celu dostosowania Pracowni Hemodynamiki do
obowiazujgcych przepiséw nr sprawy - WSZ-EP-12/2024

Odpowiedz na zapytania w sprawie SWZ —nr 4
Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.— zwanej dalej ,Ustawqg Pzp.”) Zamawiajacy
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie tresci Specyfikacji
Warunkéw Zamdwienia — zwanej dalej ,SWZ”.
Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie, aby w przypadku oferty ztozonej przez konsorcjum, kazdy
z konsorcjantdw maogt ztozy¢ osobng fakture za zakres przedmiotu zamdwienia, jaki wykonat?
Pozytywna odpowiedz? korzystanie wptynie na wysokos¢ zaoferowanej ceny.

W przypadku odpowiedzi pozytywnej, prosimy o wprowadzenie do §3 ust. 4 PPU zatacznik nr 5 do
SWZ zapisu: ,,\W przypadku oferty ztozonej przez konsorcjum, kazdy z konsorcjantéw moze ztozy¢
osobng fakture za zakres przedmiotu zamdwienia, jaki wykonat.”

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy uwzglednia powyzszy wniosek Wykonawcy, dopuszcza wystawienie faktur przez
poszczegdlnych cztonkéw konsorcjum w ramach swiadczonego przez nich zakresu ustug, i w
zwigzku z tym wykresla z Rozdziatu XX ust. 2 pkt 2.1. SWZ fragment ,,a takze do otrzymywania
naleznych ptatnosci". W rezultacie postanowienie zawarte w Rozdziale XX ust. 2 pkt 2.1. SWZ
otrzymuje brzmienie: "przedtozy¢ Zamawiajgcemu umowe podmiotéw wspdlnie ubiegajacych sie
o udzielenie zaméwienia stwierdzajgca solidarng odpowiedzialno$¢ wszystkich Wykonawcoéw za
realizacje zamdwienia oraz zawierajgca upowaznienie dla jednego z Wykonawcéw do sktadania i
przyjmowania oswiadczen wobec Zamawiajgcego w imieniu wszystkich Wykonawcow (o ile nie
zostata przedtozona wraz z ofertg)." Zmiana tresci SWZ zostanie zamieszczona na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 2: Dotyczy punktu X.1.a) - ¢) SWZ — Informacja o przedmiotowych srodkach
dowodowych:

Prosimy Zamawiajgcego o wyrazenie zgody, aby przedmiotowe $rodki dowodowe dotyczyty
wytacznie produktu gtéwnego — angiografu tj. pkt. 1 tabeli numer | Formularza ofertowego
zatgcznik nr 1.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyisze.

Zamawiajgcy wymaga ztozenia sSrodkéw dowodowych dla angiografu oraz pozostatych urzadzen
zgodnie z zapisami Rozdziatu X punkt 1 SWZ t.j.
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»Dotyczy przedmiotu zamdwienia wskazanego w zatgczniku numer 1 - formularzu oferty punkt 5
litera a) tabela numer |
Angiograf wraz z pozostatym wyposazeniem punkty od 1 do 6”

Pytanie nr 3: Dotyczy punktu X.1.c) SWZ - Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych:
Prosimy o odpowied?, czy w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia
kopii powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, jako przedmiotowego srodka dowodowego, Zamawiajgcy odstgpi od
wskazanego wymogu?

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujgcy na podstawie przepiséw nieobowigzujgcej
juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowg bazg
danych — prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobdw, systemow lub zestawow
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy
domysinym sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie
przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej
informacii;

(ii) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie
dystrybutorow, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego
stanowic forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw — dystrybutordow, ktérzy dziatajg
wyltgcznie na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyijny i nie prowadzi do
rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato
wyraznie podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie statusu
zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL
zwraca uwage, ze dokumentami, ktdre potwierdzajg spetnienie przez dany wyréb medyczny
wymogow okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sg wystawiona przez producenta
deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL
powiadomienia w zaden sposdb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z
przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych czy jakiegokolwiek innego
aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter wytacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymag przedstawienia jego kopii moze
stanowic¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktéry
wyraza zasade zgdania wytgcznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymag nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamdwienia.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy na okolicznos¢ ktéra przywotuje wnioskujacy przewidziat Srodek dowodowy w
postaci oswiadczenia Wykonawcy o spetnieniu obowiazku zgtoszenia wyrobu w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — zgodnie z
zapisami Rozdziatu X punkt 1 SWZ.
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Pytanie nr 4 — dotyczy punktu IV.4. SWZ — wizja lokalna:

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze uzna za spetniony obowigzek odbycia wizji lokalnej,
jesli w przypadku oferty ztozonej przez konsorcjum wizje odbedzie jeden z cztonkéw konsorcjum.
Odpowiedzi:

Wizja lokalna nie byta obligatoryjna.

Pytanie nr 5 — dotyczy § 5a ust. 6 PPU zatgcznik nr 5 do SWZ:

a) Zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, iz czas ktéry jest niezbedny na uzyskanie niezbednych
zezwolen na uruchomienie pracowni (od momentu ztozenia wniosku do momentu uzyskania
zezwolenia) nie bedzie liczony w ramach przewidzianego terminu na realizacje zamdwienia.
Chcieliby$Smy zwrdci¢ uwage, iz ani Zamawiajacy ani Wykonawca nie ma wptywu na formalny
czas wydania decyzji administracyjnych.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy modyfikuje zapisy zatacznika numer 5 — Projektowane postanowienia w:
- paragrafie 1 ust. 6 pkt 7
- paragrafie 5a ust. 6
- paragrafie 8 ust. 7 pkt. 14
Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zatacznik nr 5 zostang zamieszczone na stronie
prowadzonego postepowania.

b) Jednoczesnie, w nawigzaniu do powyzszego pytania, prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku
wydtuzenia terminu realizacji wynikajgcego z opdinienia w wydaniu decyzji organdw
administracji panstwowej np. niezbednych pozwolen, Wykonawca nie poniesie z tego tytutu
zadnych konsekwencji, w tym z tytutu kar umownych.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Powyiszg kwestie reguluje zapis § 11 ust. 5.

Pytanie nr 6 — dotyczy § 9 ust. 4 pkt. 2) PPU zatacznik nr 5 do SWZ:

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu i nadanie mu nastepujgcego
brzmienia: ,serwis gwarancyjny w terminie okreslonym w ust. 1, a takze serwis pogwarancyjny oraz
dostepnosc czesci zamiennych przez min. 10 lat od daty odbioru koficowego. Powyzsze nie dotyczy
sprzetu informatycznego i oprogramowania i jego aktualizacji, dla ktédrego Wykonawca zapewnia 5
letnig dostepnos¢ czesci zamiennych od daty odbioru korcowego.”

Zwracamy uwage, Ze zadne przepisy prawa ani krajowego (ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o
wyrobach medycznych) ani unijnego (dyrektywa Rady 93/42/EEC z 14.06.1993 roku dotyczaca
wyrobow medycznych) nie regulujg kwestii dostepnosci czesci zamiennych i nie wskazujg wprost
jakiegokolwiek okresu ich gwarantowanej dostepnosci. Z uwagi na postep technologiczny wyroby IT
tj. komputery i oprogramowanie do nich, podlegajg ciggtym zmianom i standardem jest ich
wymiana na nowsze modele wczesniej, niz po 10 latach. Istotnym jest rowniez fakt, ze producenci
komputerdow i oprogramowania m.in. z uwagi na tak szybki postep technologiczny, zazwyczaj nie
utrzymuja ich na stanie magazynowym w tak dtugim okresie. Z uwagi na powyzsze, zobowigzanie
do zapewnienia 10 letniej dostepnosci komputerdw, czesci zamiennych do nich oraz
oprogramowania w wersjach tozsamych z dostarczonymi przez Wykonawce w wykonaniu niniejszej
umowy, jest zobowigzaniem praktycznie niemozliwym do wykonania.

Majgc powyzsze na uwadze uprzejmie prosimy o zmiane zapisu umownego zgodnie z powyzszg
propozycja.
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OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisze i w zwigzku z tym zmodyfikuje zapisy zatacznika numer
5 - Projektowane postanowienia umowy w paragrafie 9 ust. 4 pkt. 2.

Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zatacznik nr 5 zostang zamieszczone na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 7 — dotyczy § 9 ust. 4 pkt. 3) PPU zatacznik nr 5 do SWZ:

W nawigzaniu do pytania nr 6 powyzej, zwracamy sie z prosbg o skrécenie w pkt. 3) okresu z 10 lat
do 5 lat.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisze i w zwigzku z tym zmodyfikuje zapisy zatgcznika numer
5 - Projektowane postanowienia umowy w paragrafie 9 ust. 4 pkt. 3.

Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zatacznik nr 5 zostang zamieszczone na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 8 — dotyczy § 11 ust. 1 pkt. 1) PPU zatacznik nr 5 do SWZ:

Z uwagi na miarkowanie kar umownych, zwracamy sie z uprzejma prosbg o zmniejszenie wysokosci
kary umownej okreslonej w pkt. 1) z 20% na 10%.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyisze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9 — dotyczy § 11 ust. 5 PPU zatacznik nr 5 do SWzZ:

Prosimy Zamawiajgcego o wykreslenie z ust. 5 nastepujgcego zdania: ,W szczegdlnosci Wykonawca
zobowigzany jest do naprawienia szkody zwigzanej z nieotrzymaniem lub z opéznionym
otrzymaniem przez Zamawiajgcego pozytywnego stanowiska Pafstwowej Strazy Pozarnej i
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego na prace bedgce przedmiotem umowy (w tym
szkody zwigzanej z koniecznoscig poniesienia przez Zamawiajgcego dodatkowych kosztéow w celu
uzyskania tych stanowisk) - odpowiedzialnos¢ ta nie dotyczy sytuacji, gdy nieotrzymanie badz
opdznienie nie wynika z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy”

Pragniemy zauwazy¢, iz ani Zamawiajgcy ani Wykonawca nie ma wptywu na formalny czas wydania
decyzji administracyjnych.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyisze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Jednoczesnie Zamawiajacy modyfikuje omytke pisarska oraz brzmienie paragrafu 11 ust. 5, ktéry
otrzymuje nastepujgce brzmienie:

»Wykonawca ponosi wobec Zamawiajacego odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg z tytutu
wszelkich szkdd poniesionych przez Zamawiajacego w zwigzku z wykonywaniem przez
Wykonawce umowy badz jej niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem. W szczegdélnosci
Wykonawca zobowigzany jest do naprawienia szkody zwigzanej z nieotrzymaniem lub z
opdzinionym otrzymaniem przez Zamawiajacego pozytywnego stanowiska Panstwowej Straiy
Pozarnej lub Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego na prace bedace przedmiotem
umowy (w tym szkody zwigzanej z koniecznoscig poniesienia przez Zamawiajacego dodatkowych
kosztow w celu uzyskania tych stanowisk) - odpowiedzialno$¢ ta nie dotyczy sytuacji, gdy
nieotrzymanie badzZ opdznienie nie wynika z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy”
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Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zatacznik nr 5 zostang zamieszczone na stronie
prowadzonego postepowania.

Zamawiajacy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy dla
wszystkich Wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie przedmiotowego Zamodwienia.

Signed by /
Podpisano przez:

Dorota Joanna
Kotecka

Date / Data:
2024-05-22 15:04

Sporzadzita: K. Lewandowska
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