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Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 3 w Rybniku
44-200 Rybnik, ul. Energetykéw 46

TAM-687/1-PN/72-2014 Rybnik, dnia 11.12.2014 r.

Do WykonawcOw uczestniczacych
W postepowaniu o udzielenie zamdwienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawy czesci i wyposazenia do aparatow i urzadzen medycznych oraz akumulatoréw
(zaméwienie nr TAM-687-PN/72-2014)
ogtoszonym w Biuletynie Zamowien Publicznych
w dniu 05.12.2014 r., pod nr 399720 - 2014

W zwigzku z wniesionymi przez wykonawcOw zapytaniami, zamawiajacy udziela nastepujacych
odpowiedzi. Ponadto zamawiajacy wprowadza nizej podane modyfikacje.

Zamawiaj acy zmodyfikowat formularz cenowy dla pakietu nr 10, 11 dlatego sporz adzajac ofert e

nalezy postu zy¢ sie zaktualizowan g wersja tego formularza, stanowi aca zataczniki nr1li nr 2
do niniejszego pisma.

Pytanie 1: ,Pakiet 5 LyZki do laryngoskopu
Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny tyzke Laryngoskopowg wielorazowego uzytku ze
Swiattowodem, w siwz jest Lyzka laryngoskopowa ri-standard typ Macintosh nr 3,
wielorazowego uzytku, wraz z zarowkg, nr kat. 12213 produkcji Riester lub rownowazny.”
Odpowied z 1. Zamawiaj acy nie zmienia zapisow specyfikacji istotnych warun kéw zamdwienia,
jednak dopuszcza zaoferowanie ty zek laryngoskopowych opisanych w pytaniu, pod warunk iem,
ze kazda z nich b edzie posiadata odr ebne zrédio $wiatta.

Pytanie 2: ,(Pakiet 11) Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania $wiattowdd o dtugosci 3m? Jest to
standardowa dlugos¢ Swiattowodow dostarczanych wraz z laserem Auriga oraz innych
dostepnych na rynku.

Odpowied z 2: Tak, zamawiaj acy dokonat modyfikacji co do dlugo  $ci swiattowodu, co znalazio

odzwierciedlenie w aktualnym brzmieniu formularza c enowego dla pakietu nr 11.

Sporz gdzajac ofert @ w_zakresie pakietu nr 11 nale 2y postu zyé sie zmodyfikowan a wersja

formularza cenoweqo, ktéry stanowi zat _acznik nr 1 do niniejszego pisma.

Pytanie 3: ,Dotyczy: wzOr umowy, par. 1 ust. 4
Prosimy o zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
»Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania zamowien w ilosciach uzaleznionych od
rzeczywistych potrzeb oraz do ograniczenia zamOwienia w zakresie rzeczowym
i ilosciowym o maksymalnie 20% wartosci umowy, co nie jest odstgpieniem od umowy
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nawet w czesci i nie stwarza po stronie Wykonawcy jakichkolwiek roszczen, w tym odszko-
dowawczych.”

Odpowied z 3: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy .

Pytanie 4: ,Dotyczy: wzOr umowy, par. 3 ust. 3
Prosimy o zmiane terminu, o ktérym mowa w ww. ustepie, na 3 dni roboczych w przypadku
reklamacji dotyczgcej brakéw ilosciowych, aby Wykonawca mégt zdgzy¢ sprowadzi¢ dla
Zamawiajgcego brakujgqcy towar od producenta.”

Odpowied z 4. Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 5: ,Dotyczy: wzdr umowy, par. 5 ust. 1
Prosimy o zmiane wysokosci kar umownych na 0,2% wartosci niedostarczonej partii
dostawy brutto za kazdy dzieri zwloki. Obecne kary sq nadmiernie wygérowane i wskazujg
na nierbwne traktowanie stron, tym bardziej, Ze w umowie brak jest zapisow dotyczgcych
kar obowigzujgcych Zamawiajgcego z tytutu nieterminowych ptatnosci.

Odpowied z 5. Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 6: ,Dotyczy: wzér umowy, par. 10 ust. 1
Wnosimy o zmiane ww. zapisu na: ,Wykonawca nie moze dokonac cesji wierzytelnosci
powstalych w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy na rzecz osoby trzeciej bez zgody
Zamawiajgcego, wyrazonej w trybie art.54 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej z dnia
15.04.2011 r. (Dz.U. Nr 112, poz. 654). W przypadku nieuiszczenia przez Zamawiajgcego
zaptaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zapfaty,
Wykonawca ma prawo dokonac¢ przelewu wierzytelnosci zgodnie z art. 509 k.c.
a zastrzeZzenie umowne wyrazone w zdaniu poprzedzajgcym strony traktujg, jako
nieistniejgce.”

Odpowiedz 6: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 7: ,Wnosimy usuniecie lub o modyfikacje zapisu 83 ust. 5 wzoru umowy na nastepujgcy:
~Wykonawca odpowiedzialny jest za szkody na osobie, ktére mogg powsta¢ wskutek
uzytkowania przez Zamawiajgcego urzgdzen z przedmiotem umowy zaoferowanym jako
kompatybilny z urzgdzeniem zamawiajgcego na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (wystgpienie incydentu medycznego).”

Istniejgcy zapis umowy jest sprzeczny z aktualnie obowigzujgcymi przepisami w tym
zakresie i jako taki musi zostac¢ usuniety lub zmodyfikowany. Proponowang trescig wzoru
umowy Zamawiajgcy stara sie kreowac stosunki prawne, ktérych zgodnie z prawem nie
moze modyfikowac.

Zar6bwno obowigzujgca ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r., jak i poprzednia
z 20.04.2004 r. do$¢ jednoznacznie rozwigzuje kwestie odpowiedzialnosci podmiotow
funkcjonujgcych na rynku medycznym za wyroby medyczne, a w tym za incydenty
medyczne z nimi zwigzane.

Zgodnie z art. 13 ww. ustawy: ,Za wyrob, za wykonanie oceny zgodno$ci wyrobu przed
jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada
wytwérca wyrobu . Jezeli wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w paristwie
cztonkowskim, odpowiedzialnoS¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego
wyrobu.”

Ewentualna odpowiedzialno$¢ innych podmiotéw moze wiec funkcjonowac jedynie na zasa-
dzie subsydiarnosci.

Z powyzszego wynika wiec tym samym, Zze zasadniczg odpowiedzialnoS¢ za incydenty
medyczne nadal pod rzgdami nowej ustawy ponosi wytwérca. Zapis 84 ust. 7 wprowadzony
przez Zamawiajgcego do umowy nie postuguje sie w Zaden sposéb pojeciem wytworcy,
a odpowiedzialnoscig za wystgpienie incydentu medycznego prébuje obarczy¢ wykonawce
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego! Biorgc pod uwage, ze Wykonawca
biorgcy udziat w postepowaniu i zawierajgcy umowe o udzielenie zaméwienia publicznego
moze by¢ podmiotem w Zaden sposob nie zwigzanym z wytwodrcg oferowanych przez
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siebie wyrobdéw, to zapis 84 ust. 7 nalezy uzna¢ za calkowicie sprzeczny z zasadami
ujetymi w ustawie o wyrobach medycznych a tym samym niewazny z uwagi na fakt,
Ze samo wprowadzenie go do umowy nie wytgcza odpowiedzialno$ci wytworcy na zasa-
dach ogélnych.

Zamawiajgcy nie moze ksztattowac tresci umdw w sposob sprzeczny z prawem poprzez
rozszerzanie odpowiedzialnosci na Wykonawce w wypadku ,zaistnienia incydentu z przy-
czyn tkwigcych w dostarczonym przez Wykonawce wyrobie medycznym lub leZzgcych
po stronie Wykonawcy.” Jak wynika z przepiséw przytoczonych wyzej na odpowiedzialnos¢
Zza wyréb nie ma w zadnym wypadku wptywu fakt kto go dostarcza. Caly system podziatu
odpowiedzialnosci  pomiedzy  poszczegllne podmioty  wytwarzajgce  wyroby
medyczne przyjety w dyrektywie 93/42/EWG a pézniej w dyrektywie 2007/47 zostat
skonstruowany w taki sposéb, by istniat jeden podmiot odpowiedzialny (wytwoérca lub
autoryzowany przedstawiciel) na terytorium UE i préby modyfikacji tego systemu
w umowach cywilnoprawnych poprzez wigczanie do niego innych podmiotéw nie mogg byc¢
uznane za wazne.

Szczegoblowo opisywane w ustawie o wyrobach medycznych procedury postepowania przy
wyjadnianiu zaistniatych incydentow medycznych pomiedzy wytworcg/ autoryzowanym
przedstawicielem a Prezesem Urzedu Rejestracji WMPLIPB majg na celu wyjasnienie
faktycznej przyczyny powstania incydentu i dopiero po ich przeprowadzeniu mozliwe jest
okredlenie konkretnego podmiotu, od ktérego mozna ewentualnie dochodzi¢ stosownego
odszkodowania.

W przypadku przyjecia proponowanego przez Zamawiajgcego zapisu za prawidiowy,
zabledy np. wytwércy pelng odpowiedzialno$¢ ponositby Wykonawca, co jest
niedopuszczalne zaréwno na tle ogélnych zasada prawa cywilnego, jak i samej ustawy
Prawo Zamowien Publicznych.

Wykonawca w postepowaniu 0 zamowienia publiczne moze wiec odpowiadac¢ za swoje
dziatania wytgcznie na zasadach ustawowych, a przez sam fakt dostarczenia wyrobu
medycznego taka odpowiedzialnoS¢ na niego nie przechodzi.

W zwigzku z powyzszym usuniecie ww. zapisu umowy lub przeformutowanie go na zgodne
z istniejgcymi  przepisami jest konieczne. NaloZzenie przez Zamawiajgcego
odpowiedzialnosci przez wykonawce jest nieuzasadnione, i jako sprzeczne z prawem
bezskuteczne.”

Odpowied z 7: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do wzoru umowy.

Pytanie 8:

~WVnosimy o dodanie do 810 ust. 2 punkt czwarty wzoru umowy zdania/ustepu
w nastepujgcym brzmieniu:

,POWYZszy zapis nie wytgcza mozliwosci upowaznienia przez Wykonawce petnomocnika
prawnego (adwokata, radcy prawnego) do reprezentacji i podejmowania dziatan w jego
imieniu.”

Zapis 810 ust. 2 punkt czwarty w dotychczasowej formie jest zrozumiaty w kontekscie
Zzabezpieczenia Zamawiajgcego przed ewentualnymi prébami obchodzenia przez
Wykonawcow zakazu dokonywania cesji wierzytelnosci. Jednakze nalezy wzig¢ pod
uwage, iz tres¢ przywolywanego zapisu moze by¢ powodem nieuzasadnionego
wylgczenia mozZliwosci reprezentacji WykonawcOw przez powotanych przez nich
petnomocnikéw prawnych.

Odpowied z 8: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do wzoru umowy, a jednocze $nie informuje, ze przedmiotowe zapisy nie wykluczaj a mozliwo $ci
udzielenia petnomocnictwa procesowego adwokatowi lu b radcy prawnemu.

Pytanie 9:

LZwracamy sie z proshg o odstgpienie od wymogu dotgczenia dla Pakietu nr 4 dokumentéw
wymienionych w pkt. 1.2, 1.3, 1.4 Rozdziatu Il b).

Czesci wymienione w Pakiecie nr 8 stanowig niemedyczng cze$¢ zamienng urzgdzenia
medycznego i jako takie nie podlegajg ani ustawie o wyrobach medycznych (w zwigzku
zczym nie posiadajg one dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu w ww. ustawie
wymienionych), ani preferencjom podatkowym.”

Odpowied z 9: Zamawiaj acy nie zmienia zapisow specyfikacji istotnych warun kéw zamdwienia
w zakresie uj etym w pytaniu (ani w zakresie pakietu nr 4 ani w za kresie pakietu nr 8).
Jednocze snie wyja $nia (w odniesieniu do wszystkich pakietéw), ze wymoég dot gczenia
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zalacznikdéw nr 1.3 inr 1.4 do specyfikacji istotnych w arunkow zamoéwienia dotyczy jedynie
wyrobow medycznych. Je zeli dany asortyment nie jest zakwalifikowany do zadnej z klas
wyrobéw medycznych, zamawiaj acy wymaga dot gczenia do oferty (w odniesieniu do
wszystkich pakietow) o $wiadczenia, wymaganego jako zat gcznik nr 1.2 do specyfikacii
istotnych warunkéw zamowienia, je  zeli dopuszczenia do obrotu i do u zywania — zgodnie
z obowi gzujacymi przepisami prawa — s g dla oferowanego asortymentu wymagane.

Pytanie 10: ,Wnosimy o wykreslenie z 83 ustepu 8 i 9 lub dopisanie zastrzezenia, ze w/w punkty
dotyczg zaoferowania zamiennikow”
Odpowied z 10: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 11: ,Zwracamy sie z prosba o zmniejszenie kary umownej naliczanej na podstawie 85 ust.2
do 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy dla danego pakietu”
Odpowied z 11: Zamawiajacy hie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 12: ,Zamawiajgcy w celu potwierdzenia Zze oferowany dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajgcego wymaga dotgczenia do oferty oswiadczenia producenta
oferowanego towaru iz asortyment ( zamiennik ) jest kompatybilny z urzgdzeniem
Zamawiajgcego. Producent sprzetu nie jest strong w przedmiotowym postepowaniu, a
Zamawiajgcy moze zgdac¢ dokumentow tylko i wytgcznie od Wykonawcy. Zgodnie z art. 2
pkt 11 ustawy PzP , wykonawca to osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktéra ubiega sie o0 udzielenie
zamoOwienia publicznego, zlozyta oferte lub zawarla umowe w sprawie zamodwienia
publicznego” , w zwigzku z powyzszym prosimy od odstgpienia zatgczenia do oferty
o$wiadczenia producenta oferowanego towaru iz asortyment ( zamiennik ) jest
kompatybilny z urzgdzeniem Zamawiajgcego lub o dopuszczenie takiego oswiadczenia
wystawionego przez oficjalnego dystrybutora na terenie Polski.”

Odpowied z 12: Zamawiaj acy nie zmienia wymaga n pierwotnie okre $lonych w specyfikacji istot-

nych warunkéw zaméwienia.

Pytanie 13: Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania Wykonawce, ktory zaoferuje w pakiecie nr 10
poz. Nr 1 ,Elektrode miseczkowg pokrytg chlorkiem srebra Ag/AgCIl, dla dorostych, $rednica miseczki
10 mm, przewod kolorowy dtugosci 120 cm, wtyk Otuch Prof. 1,5 mm”? Réznica w dtugosci kabli
wynoszgca 20 cm, nie ma zasadniczego wptywu na wyniki i efektywnos¢ badan.

Odpowied z 13: Tak, zamawiaj acy dokonat modyfikacji co do dlugo  $ci przewodu, co znalazto
odzwierciedlenie w aktualnym brzmieniu formularza c enowego dla pakietu nr 10, poz. nr 1.

Sporz adzajac ofert @ w_zakresie pakietu nr 10 nale 2y postu zyé sie zmodyfikowan a wersja
formularza cenoweqo, ktéry stanowi zatl __gcznik nr 2 do niniejszego pisma.

Pozostate warunki zaméwienia nie ulegaj g zmianie, aktualny pozostaje termin sktadania
ofert ustalony do dnia 15.12.2014 r. _ do godziny 9.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym samym
dniu o godzinie 9.30 .

Zatgcznik:
1. Zmodyfikowany wzér formularza cenowego w zakresie pakietu nr 11 — aktualne brzmienie.
2. Zmodyfikowany wzor formularza cenowego w zakresie pakietu nr 10 — aktualne brzmienie.

Egz.:

1. adresat.
2. aa.
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