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Uczestnicy postepowania
przetargowego

Dotyczy postepowania w trybie podstawowym bez negocjacji o wartoéci ponizej progéw unijnych
okreélonych napodstawie art. 3 ustawy Pzp na zakup ultrasonografu oraz myjni do sond
przezprzetykowych dla potrzeb WSSz. im. Bieganiskiego w todzi, sprawa ZP 5/24

I. Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dn. 11. 09. 2019 r. Prawo zamdwieri publicznych (Dz.U. 2023,
poz. 1605 ze zm.) oraz w zwigzku z pytaniami dotyczacymi przedmiotowego postepowania
Zamawiajgcy wyjasnia, co nastepuje:

Pytanie nr 1 — dotyczy §6 ust. 1 pkt 1), 2), 3) i 6) projektu umowy — zatacznik nr 6 do SWZ:
Zwracamy sie z uprzejma prosba o zmniejszenie wysokosci kar umownych odpowiednio do:
1) 0,1%;

2) 0,25%;

3) 0,5%;

6) 0,5%.

Wyjasnienia: Zamawiajacy modyfikuje treS¢ SWZ, patrz ponizej.

Pytanie nr 2 — dotyczy §6 ust. 1 pkt 6) projektu umowy — zafgcznik nr 6 do SWZ:

Prosimy Zamawiajacego o zmiane zapisow dotyczacych kar umownych zawartych w §6 ust. 1 pkt 6 wzoru
umowy, w taki sposdb, aby byty naliczane za kazdy dzien ,zwtoki” a nie ,Opodinienia”. Utrzymanie Zapiséw
w dotychczasowej formie powoduje, iz wykonawca zobowigzany bedzie do zaptaty kary umownej nawet w
sytuacji, gdy nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci za wystapienie zdarzenia stanowigcego podstawe do
naliczenia kar.

Wyjasnienia: Zamawiajacy modyfikuje tres¢ SWZ, patrz ponizej.

Pytanie nr 3 — dotyczy §1 ust. 2 i 3 projektu umowy powierzenia przetwarzania danych — zatacznik nr 6a
do SWZ:

Prosimy o doprecyzowanie jakiego rodzaju dane pacjentdw i personelu medycznego beda podlegaty
przetwarzaniu.

Wyjasnienia: Dane podlegajace przetwarzaniu to imig i nazwisko, PESEL w przypadku pacjentow,
natomiast imie i nazwisko w przypadku personelu.

Pytanie nr 4 — dotyczy projektu umowy powierzenia przetwarzania danych — zatacznik nr 6a do SWZ:
Prosimy o wpisanie do umowy e-mail osoby odpowiedzialnej za wykonanie umowy/Inspektora Ochrony
Danych.

Wyijasnienia: Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ SWZ, patrz ponizej.

Pytanie nr 5 — dotyczy wiersza nr 12 tabeli Wymagane warunki gwarancji oraz $wiadczenia serwisu —
zatgcznik nr 7 do SWZ:

Prosimy Zamawiajgcego o zmiane treéci pierwszego zdania wiersza nr 12 na nastepujace: ,Serwis
gwarancyjny $wiadczony bedzie przez podmiot autoryzowany przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta w Unii Europejskiej, zapewniajacy swiadczenie ustugi w miejscu instalacji

corzatbil
JrJI thl-u .
Pragniemy zauwazy¢, iz podobny zapis zastosowat Zamawiajgcy w wierszu nr 13 niniejszej tabeli
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Powszechnie stosowang praktyka jest wystawianie autoryzacji na sprzedaz i serwis urzadzen medycznych
przez upowaznionego przedstawiciela producenta na terenie UE wskazanego w deklaracji zgodnosci
oferowanego urzadzenia.

Produkty wytwarzane przez producentdw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe poza UE a
sprzedawane w UE, zasadniczo sq wprowadzane do obrotu w UE zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnoéci produktéw m.in. przez
upowaznionego przedstawiciela producenta w Unii Europejskiej (ktéry jest m.in. wskazany w deklaracji
zgodnosci).

Jezeli producent majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe spoza UE nie wyznaczyt upowaznionego
przedstawiciela, wéwczas danego produktu nie mozna oferowaé do sprzedazy uzytkownikom koricowym
w UE. Podmiot gospodarczy zamierzajgcy oferowaé dany produkt do sprzedazy uzytkownikom koricowym
w UE bedzie musiat zapewni¢, aby producent wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela do celéw obstugi
danego produktu.

Wyjasnienia: Zamawiajgcy modyfikuje tresé SWZ, patrz ponizej.

Pytanie nr 6: Dotyczy punktu 11.5.3) i 4) SWZ — przedmiotowe $rodki dowodowe: Prosimy o odpowied?, czy
w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, jako
przedmiotowego srodka dowodowego, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomieri funkcjonujacy na podstawie przepisow
nieobowigzujgcej juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony
internetowg bazg danych — prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobow,
systemow lub zestaw6w zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Wskazany system, bedacy domysinym sposobem informowania URPL o
udostgpnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwogci wygenerowania
dokumentu potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;

(ii) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobdw medycznych dotyczy
wytacznie dystrybutordw, ktdrzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyréb medyczny do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii
powiadomienia moZe wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw —
dystrybutorow, ktérzy dziatajg wytacznie na polskim rynku oraz posrednio takie wyrobow
medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny 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 wrzeénia 2023 r. w sprawie
statusu zgtoszen i powiadomieri 0 wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie,
Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie przez dany wyrdb
medyczny wymogéw 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 sposéb 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 wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymdg przedstawienia jego kopii moze
stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamoéwieri publicznych,
ktory wyraza zasade zadania wytgcznie przedmiotowych ¢rodkéw dowodowych. Taki wymdg
nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny
do przedmiotu zamdwienia.

Wyjasnienia: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7 — dotyczy wiersza nr 9 tabeli Wymagane warunki gwarancji oraz swiadczenia serwisu —
zatacznik nr 7 do SWZ:

Prosimy Zamawiajgcego o zmiane zapisu w wierszu 9 ww. tabeli i skrécenie obowigzku zapewnienia
dostgpnosci czesci zamiennych do 8 lat. Pozytywna odpowieds znaczaco wptynie na wysokosdé
zaoferowanej ceny. Zaznaczy¢ nalezy, iz producent, zbywca badz importer nie ma obowigzku, natozonego
prawem, na produkcje czy przechowywanie czesci zamiennych przez tak dtugi okres, jesli w wyniku np.



zastosowania nowszych technologii, wdrozenia nowego produktu, nie bedzie kontynuowat produkcji
czesci zamiennych do produktéw sprzed kilku lat. Koszty magazynowania czgsci zamiennych, aby
zadoséuczyni¢ postanowieniom umowy, sg zbyt wysokie i niosa ryzyko ponoszenia duzych kosztow przez
Wykonawce, co moze wptynaé na zanizenie kregu potencjalnych Wykonawcow i zawyzenie ceny oferty.
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

Il. Na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy z dn. 11.09.2019 r. Prawo zamodwien publicznych (t.j. Dz.U. 2023 r,,
poz. 1605 ze zm.) Zamawiajacy dokonuje modyfikacji tresci Specyfikacji warunkéw zamowienia,
w zakresie:
1) zafacznika nr 6 do SWZ Projektu umowy - paragrafu 6 ustepu 1, ktéry otrzymuje brzmienie:
,1.Strony ustalaja, ze w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania warunkéw umowy
Zamawiajgcy uprawniony bedzie do naliczenia kar umownych w nastepujacych wysokosciach
oraz hastepujacych przypadkach:

1) 0,3% wartoséci niezrealizowanej czesci umowy netto w przypadku nie dostarczenia sprzetu
w terminie, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, jesli zwtoka nie przekroczy 2 dni,
2) 0,5% wartoéci niezrealizowanej czesci umowy netto w przypadku nie dostarczenia sprzgtu

w terminie, za kazdy rozpoczety dziern zwtoki, jesli zwioka przekroczy 2 dni robocze i nie
przekroczy 5 dni,

3) 0,75% wartosci niezrealizowanej czesci umowy netto w przypadku nie dostarczenia
sprzetu w terminie, za kazdy rozpoczety dzier zwtoki, jesli zwtoka przekroczy 5 dni,
4) 0,5% wartodci umownej netto serwisowanego sprzetu, za kaizdy dzien zwioki w

oczekiwaniu na naprawe, ponad termin okreslony w zatgczniku numer 3 do umowy ,Warunki
gwarancji i serwisu”. Kara nie zostanie naliczona gdy Wykonawca dostarczy sprzet zastepczy o
porownywalnych parametrach i okres naprawy nie przekroczy 30 dni. Zamawiajgcy moze
odmowié przyjecia sprzetu zastepczego gdy nie bedzie on spefniat wymogdw uzytkowych,

5) 10% wartoéci umowy netto, z tytutu odstapienia / rozwigzania od umowy ze wzgledu na
okolicznosci, za ktdre odpowiedzialnos$c ponosi Wykonawca,
6) 0,5% wartosci umowne] netto sprzetu za nieterminowe wykonanie gwarancyjnego

przegladu technicznego, lub innych przegladéw za kaidy dzien zwtioki. Kara nie zostanie
naliczona jezeli brak przegladu wynikac bedzie z winy Zamawiajgcego.”

2) zatgcznika nr 6a do SWZ Umowy powierzenia przetwarzania danych - paragrafu 1, poprzez dodanie
ustepu 27, ktory otrzymuje brzmienie:
,27. Adresem kontaktowym po stronie Administratora jest: e-mail: jodo@bieganski.com.p

IJ'J'

3) zalacznika nr 7 do SWZ — Wymaganych warunkéw gwarancji oraz Swiadczenia serwisu - pierwszego
zdania wiersza 12, ktéry otrzymuje brzmienie:

12, ,Serwis gwarancyjny $wiadczony bedzie przez podmiot autoryzowany przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta w Unii Europejskiej, zapewniajgcy $wiadczenie ustugi w
miejscu instalacji sprzetu.” (...).

Integralnym zatgcznikiem do niniejszego pisma jest:
1. Zmodyfikowany zatgcznik nr 6 do SWZ — Projekt umowy
2. Zmodyfikowany zatgcznik nr 6a do SWZ — Umowa powierzenia przetwarzania danych
3. Zmodyfikowany zatgcznik nr 7 do SWZ - Wymagane warunki gwarancji i Swiadczenia serwisu

Z powazaniem
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