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Do wszystkich Wykonawcéw

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci zamdwienia przekraczajacej progi
unijne, o jakich stanowi art. 3 ustawy w sprawie udzielenia zamowienia publicznego na dostawe implantéw
do zespolen urazow koSci na potrzeby Szpitala Miedzyrzeckiego Sp. z 0.0., w Miedzyrzeczu - nr
sprawy: ZP/N/04/24.

Na podstawie art. 135 ust.1 ustawy prawo zaméwien publicznych do Zamawiajacego wptynety zapytania do
SWzZ.

Na podstawie art. 135 ust.2 ustawy prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela nastgpujacych
wyjasnien.

ZAPYTANIA DO TRESCI SWZ WRAZ Z ODPOWIEDZIAMI

Pytanie nr 1 dotyczy pakietu nr 9 w ktorym Zamawiajacy potaczyt ptyty anatomiczne, gwozdzie
$rodszpikowe, $ruby kaniulowane oraz stabilizatory zewnetrzne. Uwazamy ze takie potaczenie
parametréw technicznych oraz wymaganych wyrobdéw jest zbyt restrykcyjne 1 ogranicza
konkurencyjno$¢, gdyz takie parametry oraz asortyment wyroboéw posiada tylko jeden wykonawca.
Prosz¢ o wyjasnienie, dlaczego Zamawiajagcy wymaga od oferentow dostarczenia sprzetu medycznego o
takich parametrach technicznych oraz dokladnie takim asortymencie wyrobow. Proszg réwniez o
rozwazenie mozliwo$ci zmiany lub usuni¢cia tych parametréw lub o podanie ich uzasadnienia.
Zwracam si¢ z pro$bg o udzielenie wyjasnien w terminie nie pdzniejszym niz 2 dni przed terminem
sktadania ofert, za pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;.

Odpowiedz:

2.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i utrzymuje obecne postanowienia zawarte w SWZ.
Pytanie nr 2 dotyczy pakietu nr 9 pozycji XIV Rama multifunkcyjna bezpieczna w rezonansie do 3 T
pozycji nr 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z
prosba o wyltaczenie z pakietu nr 9 pozycji XIV Rama multifunkcyjna bezpieczna w rezonansie do 3 T
pozycjinr1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 i utworzenie z nich odrgbnego pakietu. W
pakiecie nr 9 sa polaczone ptyty anatomiczne, implanty $rodszpikowe, $ruby kaniulowane oraz
stabilizatory zewngetrzne co powoduje, iz na rynku jest tylko jeden dostawca takich produktéw o takich
parametrach technicznych. Rozdzielenie pakietu nr 9 spowoduje zwigkszenie konkurencyjnosci w
postepowaniu (wptynie wigcej ofert) co przetozy si¢ na nizsze ceny dla Zamawiajacego. Zwracamy si¢
z pytaniem do Zamawiajacego czy wylaczy z pakietu nr 9 pozycji XIV Rama multifunkcyjna
bezpieczna w rezonansie do 3 T pozycji nr 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 i
utworzy z nich odrebny pakiet?

Odpowiedz:

3.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i utrzymuje obecne postanowienia zawarte w SWZ
Pytanie do projektu umowy § 11: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian zapisu § 11 i dodanie
informacji o terminie na zgtoszenie reklamacji: na: ,, W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego
niewlasciwej ilosci lub wad jako$ciowych zakupionego asortymentu Zamawiajacy sporzadza protokot,
ktory stanowi¢ bedzie podstawe do wymiany asortymentu wadliwego na pozbawiony wad. Dla swojej
waznos$ci, reklamacja musi zosta¢ zgloszona pisemnie na formularzu Wykonawcy, w ciggu 24h od
chwili powzigcia wiadomosci o zaistniatych nieprawidtowos$ciach, na adres e-mail: .................. .Za
date zgloszenia reklamacji uznaje si¢ dzien pisemnego zawiadomienia (na podstawie formularza)”?




Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze uwarunkowanie i utrzymuje obecne postanowienia
zawarte w SWZ. Jednoczesnie Zamawiajacy dopuszcza aby reklamacja po ustaleniu z Zamawiajagcym
zgloszona zostata na formularzu Wykonawcy.

4. Pytanie do projektu umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang dodanie informacji na temat

wskazania adresu mailowego Wykonawcy, na ktory nalezy przesyta¢ zamowienia/ karty zuzycia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajgcy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

5. Pytanie do projektu umowy § 8: Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakladaja na

Wykonawce obowiazek zaplaty zbyt wygorowanej kary umownej. Majac na uwadze przepis zawarty
w projekcie umowy w sprawie zamowienia publicznego stanowigcym Zatacznik do SWZ zwracamy
si¢ o zmian¢ wysoko$ci zastrzezonych kar umownych. W zwiazku z powyzszym prosimy
Zamawiajacego o obnizenie kar umownych: W § 8 ust. 1 pkt a) — z 2% na 0,5%; UZASADNIENIE:
Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zaméwien publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KIO
ustanawianie przez Zamawiajacego w umowie razaco wysokich kar umownych, bezwzglednie nalezy
uzna¢, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji, ktére moze by¢ uzasadniong podstawa
do Zadania uniewaznienia postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego z uwagi, iz
postgpowanie jest obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Biorac pod uwagg powyzsza zmiana kar umownych jest w pelni uzasadniona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

Pytanie do projektu umowy (dotyczy depozytu): Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do
projektu umowy ponizszych zapisow?: 1. Dwa razy w roku Zamawiajgcy zobowigzany jest do
udostepnienia Depozytu Wykonawcy w celu przeprowadzenia inwentaryzacji. W przypadku
stwierdzenia brakow inwentaryzacyjnych lub stwierdzenia, ze raport zuzycia zostat sporzqdzony, lecz
niedostarczony Wykonawcy w terminie, Wykonawca uprawniony jest do wystawienia wilasciwej
faktury.  Inwentaryzacje bedq kazdorazowo uzgadniane z upowaznionym  pracownikiem
Zamawiajgcego. Z przeprowadzonej inwentaryzacji Strony sporzgdzacé bedg wiasciwy protokol.
2.Zamawiajgcy zobowiqzuje si¢ do biezqcej kontroli terminu waznosci produktow bedgcych w
Depozycie i zwrotu Wykonawcy dostarczonego i niewykorzystanego towaru nie pozmiej niz na co
najmniej 30 dni przed uplywem daty przydatnosci do uzycia. Wykonawca w takich przypadkach
zobowigzany jest do wymiany w ciggu 2 dni roboczych towar na identyczny z terminem przydatnosci
do uzycia/waznosci/gwarancji. 3.Zamawiajgcy zobowiqzuje si¢ pobiera¢ z Depozytu towary o
najkrotszym terminie waznosci, zgodnie z zasadg FEFO (first expired first out). 4. W przypadku gdy
Zamawiajgcy nie zwroci towaru przed uptywem daty waznosci, taki towar bedzie potraktowany jako
zuzyty przez Zamawiajgcego i Zamawiajqcy bedzie zobowigzany do zaplaty za ten towar na zasadach
i w terminach opisanych w § 5 Umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

7. [E-R] Pytanie Dotyczy wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane tresci w § 1 ust.
,»kolejny” umowy poprzez dodanie zapisu odnosnie do dostarczonego instrumentarium. Zwracamy si¢ z
prosba o dodanie zapisu o pokryciu przez Zamawiajacego kosztow napraw zwigzanych z uszkodzeniami
mechanicznymi spowodowanymi niewltasciwym uzytkowaniem napedow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

8. Pytanie Dotyczy SWZ. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i utrzymuje obecne postanowienia zawarte w SWZ
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9. Pytanie do SWZ/wzoru umowy — przedmiotowe $rodki dowodowe (dot. zgloszenia do URPL)

Czy w zwigzku z nieistnieniem postawy prawnej wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, jako
przedmiotowego Srodka dowodowego. Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

e Od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisOw nieobowigzujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowa baza danych -
prowadzona przez URPL Wykaz dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych.
Wskazana baza, jest domy$lnym sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach
medycznych i nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie w
urzedzie powiadomienia/wpisu/ zgtoszenia.

e Powiadomienie wysylane do URPL ma charakter wylacznie informacyjny i nie prowadzi do
rejestracji wyrobu, ani wydania jakiejkolwiek decyzji dopuszczenia do obrotu, co zostalo wyraznie
podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzes$nia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i
powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagg, ze
dokumentami, ktore potwierdzaja speinienie przez dany wyréb medyczny wymogdéw okreslonych w
przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub
certyfikat jednostki notyfikowane;j, jezeli jest wymagany.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i1 utrzymuje obecne postanowienia zawarte w SWZ.
Zamawiajacy jednocze$nie modyfikuje wymagany dodatek nr 5 do SWZ.

10.Zapis w tresci pakietu: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby zamiast posiadania certyfikatu
bezpieczenstwa —badanie MRI (rezonans magnetyczny) przedstawi¢ o§wiadczenie wtasne producenta o
kompatybilno$ci z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

11. Czy Zamawiajacy w §1 ust. 4 wyrazi zgode na depozyt z rozmiaréw najczesciej stosowanych
uzgodnionych pomigdzy stronami umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajgcy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

12. Czy Zamawiajagcy zmieni termin okre§lony w §1 ust. 5 z 7 dni od podpisania umowy na 7 dni od
obustronnego podpisania umowy? Z uwagi na okolicznosci, iz dla wazno$ci umowy, umowa musi by¢
podpisana obustronnie, termin utworzenia depozytu powinien zosta¢ w pelni dookreslony.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

13. Czy Zmawiajacy zmieni termin okreslony w §1 ust. 6, ust. 15 i ust. 18 z 48 godzin na 2 dni robocze?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ.

14. Czy Zamawiajacy zmieni wysoko$¢ kar umownych okreslonych w §8 :

a. Ust. 1 lit. ai e z 2% na 0,5% wartosci brutto niedostarczonego towaru,

b. Ust. 4 zmiana z 30% na 10%?
Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakladajg na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt
wygorowane] kary umownej. Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie
zamoOwienia publicznego stanowigcym Zalagcznik do SWZ zwracamy si¢ o zmian¢ wysokosci
zastrzezonych kar umownych. Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zamowien publicznych oraz w
aktualnym orzecznictwie KIO ustanawianie przez Zamawiajagcego w umowie razgco wysokich kar
umownych (KIO 980/18 1 KIO 983/18), bezwzglednie nalezy uznaé, za naruszenie zasad zachowania
uczciwej konkurencji , ktore moze by¢ uzasadniong podstawg do zadania uniewaznienia postgpowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego z uwagi, iz postepowanie jest obarczone wada uniemozliwiajgca
zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza na powyzsze W zakresie §8 ust. 1 lit. a i e, lecz nie wyraza zgody na zmiang §8
ust. 4.
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15. Czy Zamawiajacy dookresli w §10 ust. 4, iz trzykrotna zwtoka - naruszenie w dostawie uprawniajaca do
odstgpienia od umowy musi wystapi¢ w 3 kolejnych po sobie dostawach?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ
16. Czy Zamawiajacy doda zapis w §10 ust. 4, Zze odstgpienie od umowy przez Zamawiajacego bedzie
poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie
postanowieniami? Obecny zapis umowy moze powodowac uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co
moze by¢ niezgodne z zasadami spoleczno—gospodarczym okre§lonymi w kodeksie cywilnym. W
zwigzku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 137 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany w
tresci dodatku nr 8 do SWZ

Udzielone przez Zamawiajacego wyjasnienia stajq si¢ czesScia specyfikacji warunkéw zamowienia i sg
wigzace dla wszystkich Wykonawcow.

Do powyzszego pisma Zamawiajacy dotacza:
e Dodatek nr 5 do SWZ — Oswiadczenie o wyrobach medycznych i dopuszczeniu po zmianach
e Dodatek nr 8 do SWZ — Wz6r umowy po zmianach

POZOSTALE USTALENIA SWZ POZOSTAJA BEZ ZMIAN

Zatwierdzil:
/podpis na oryginale/

Nr sprawy: ZP/P/04/24 Strona 4z 4



