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TAM-221/1-PN/14-2015 Rybnik, dnia 08.04.2015 .

Do Wykonawcow uczestniczgcych
W postepowaniu o udzielenie zamdwienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawy czeéci i wyposazenia do aparatow i urzgdzen medycznych
(zamdwienie nr TAM-221-PN/14-2015)
ogtoszonym w Biuletynie Zamoéwien Publicznych
w dniu 01.04.2015 r., pod nr 72778 - 2015

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

Zamawiaj acy zmodyfikowat formularz cenowy dla pakietu nr 10, 11 oraz 15 dlatego
sporz gdzajac ofert e nalezy postu zy¢ sie zaktualizowan g wersja teqo formularza, stanowi aca
zataczniki nr 1 do niniejszego pisma.

Pytanie 1: ,Dotyczy 85 ust. 1 wzoru umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej do 0,5% wartosci dostawy
brutto dla danego pakietu?”

Odpowied z 1: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 2: ,Dotyczy 85 ust. 2 wzoru umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej do 10% wartoSci
niezrealizowanej czesci umowy, gdyz kara umowna w wysokosci 20% jest niewspotmiernie
wysoka i nie przystaje do ogolnie obowigzujgcych kar umownych?”

Odpowied z 2: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 3: ,Dotyczy 83 ust. 3 wzoru umowy
Prosimy o zmiane terminu, o ktorym mowa w ww. ustepie na 5 dni roboczych w przypadku
reklamacji dotyczgcej brakow ilosciowych.™
Odpowied z 3: Zamawiaj gcy modyfikuje brzmienie § 3 ust. 3 na nast  epujace:
»rermin wskazany w ust. 2 nie b edzie krétszy ni z:
- 3 dnirobocze w przypadku reklamacji dotycz gcej brakéw ilo $ciowych;

— 14 dni kalendarzowych —w przypadku reklamacji wad jako $ciowych .”

Pytanie 4: ,Wnosimy usuniecie lub o modyfikacje zapisu 83 ust. 5 wzoru umowy na nastepujgcy:
>>Wykonawca odpowiedzialny jest za szkody, 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).>>"
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Odpowied z 4. Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do wzoru umowy.

Pytanie 5: ,Dotyczy Rozdziatu Il b) pkt. 1.5 SIWZ
Zwracamy sie z proshg o wyrazenie zgody na potwierdzenie kompatybilnosci z urzgdze-
niem zamawiajgcego w zakresie Pakietu nr 4 poprzez zlozenie do oferty os$wiadczania
podmiotu reprezentujgcego producenta w Polsce — firmy [...] Polska Sp. z o. o,
nalezgcego do koncernu producenta tj. [...] Corporation”.

Pytanie 6: ,W przypadku negatywnej odpowiedzi na Pytanie nr 5, zwracamy sie z prosbg o wyrazenie
zgody na potwierdzenie kompatybilnosci z urzgdzeniem zamawiajgcego w zakresie Pakietu
nr 4 poprzez ztozonej do oferty wyciggu z instrukcji obstugi.”

Odpowied z 5 i 6: Zamawiajacy wyja $nia (w odniesieniu do wszystkich pakietéw), ze pod
pojeciem o $wiadczenia producenta oferowanego towaru, o ktérym mowa w punkcie Ill.b.1.5
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia zamawiaj acy rozumie zaréwno o sSwiadczenie
wytworcy jak i jego autoryzowanego przedstawiciela W rozumieniu ustawy o wyrobach

medycznych; w przypadku wyrobdéw nie b  edacych wyrobami medycznymi, zamawiaj acy
wymaga dot gczenia o $wiadczenia producenta.

Pytanie 7: ,Dotyczy: wzér umowy, par. 1 ust. 4
Prosimy o zmiane ww. zapisu na nastepujgcy: >>Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo
realizowania zaméwien w ilosciach uzaleznionych od rzeczywistych potrzeb oraz
do ograniczenia zamoOwienia w zakresie rzeczowym i ilosciowym o maksymalnie 20%
wartosci umowy, co nie jest odstgpieniem od umowy nawet w czesci i nie stwarza
po stronie Wykonawcy jakichkolwiek roszczen, w tym odszkodowawczych.<<”

Odpowied z 7: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 8: ,Dotyczy: wzdr umowy, par. 3 ust. 3
Prosimy o zmiane terminu, o ktdrym mowa w ww. ustepie, na 3 dni roboczych w przypadku
reklamacji dotyczgcej brakow ilosciowych, aby Wykonawca mogt zdgzy¢ sprowadzic¢
dla Zamawiajgcego brakujgcy towar od producenta.”

Odpowied z 8: Zamawiaj acy udzielit ju z odpowiedzi w tej kwestii odpowiadaj gc na pytanie nr 3.

Pytanie 9: ,Dotyczy: wzér umowy, par. 5 ust. 1
Prosimy o zmiane wysokosci kar umownych na 0,2% wartosci niedostarczonej partii
dostawy brutto za kazdy dzien zwitoki. Obecne kary sg nadmiernie wygorowane i wskazujg
na nieréwne traktowanie stron, tym bardziej, Ze w umowie brak jest zapiséw dotyczgcych
kar obowigzujgcych Zamawiajgcego z tytutu nieterminowych ptatnosci.”

Odpowied z 9: Zamawiaj acy udzielit ju z odpowiedzi w tej kwestii odpowiadaj gc na pytanie nr 1.

Pytanie 10: ,Dotyczy: wzor umowy, par. 10 ust. 1
Wnosimy o zmiange 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.<<”

Odpowied z 10: Zamawiaj acy modyfikuje zapis § 10 poprzez wprowadzenie w ww. paragrafie

ustepu 5 o nast epujacym brzmieniu:

»Zamawiaj gcy nie b edzie uprawniony do natlo Zzenia kar umownych, o ktérych mowa w ust. 4

powy zej, jezeli Wykonawca } gcznie: wyst gpi 0 zgod e Zamawiajgcego oraz Zamawiaj gcy

popadnie w zwtok e z zaptat g wynagrodzenia nale znego Wykonawcy przekraczaj gcg 30 dni.”

Pytanie 11: ,Wnosimy usuniecie lub o modyfikacje zapisu 83 ust. 5 wzoru umowy na nastepujgcy:

>>Wykonawca odpowiedzialny jest za szkody na osobie, ktére mogg powstac¢ wskutek
uzytkowania przez Zamawiajgcego urzgdzen z przedmiotem umowy zaoferowanym jako
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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.
Zar6wno obowigzujgca ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r., jak i poprzednia
Z 20.04.2004 r. dos¢ 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 zgodnos$ci wyrobu przed
jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada
wytworca wyrobu . Jezeli wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w paristwie
cztonkowskim, odpowiedzialnoS¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego
wyrobu.<<
Ewentualna odpowiedzialnos¢ innych podmiotbw moze wiec funkcjonowac jedynie
na zasadzie subsydiarnosci.
Z powyzszego wynika wiec tym samym, Zze zasadniczg odpowiedzialnoS¢ za incydenty
medyczne nadal pod rzgdami nowej ustawy ponosi wytwérca. Zapis 84 ust. 7 wprowadzony
przez Zamawiajgcego do umowy nie postuguje sie w zaden sposob pojeciem wytworcy,
a odpowiedzialnoscig za wystgpienie incydentu medycznego prébuje obarczy¢ wykonawce
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego! Biorgc pod uwage, ze Wykonawca
biorgcy udziat w postepowaniu i zawierajgcy umowe o udzielenie zaméwienia publicznego
moze by¢ podmiotem w Zaden sposOb nie zwigzanym z wytwdrcg oferowanych przez
siebie wyrobow, to zapis 84 ust. 7 nalezy uznac¢ za catkowicie sprzeczny z zasadami
ujetymi w ustawie o wyrobach medycznych a tym samym niewazny z uwagi na fakt, ze
samo wprowadzenie go do umowy nie wytgcza odpowiedzialnosci wytworcy na zasadach
ogolnych.
Zamawiajgcy nie moze ksztattowac tresci umdw w sposoOb sprzeczny z prawem poprzez
rozszerzanie odpowiedzialnosci na Wykonawce w wypadku >>zaistnienia incydentu
z przyczyn tkwigcych w dostarczonym przez Wykonawce wyrobie medycznym lub lezgcych
po stronie Wykonawcy.<< Jak wynika z przepisOw przytoczonych wyzej na odpowie-
dzialno$¢ za wyréb nie ma w zadnym wypadku wptywu fakt kto go dostarcza. Caly system
podzialu odpowiedzialnosci pomiedzy poszczegdlne podmioty wytwarzajgce wyroby
medyczne przyjety w dyrektywie 93/42/EWG a pOzniej 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.
SzczegoOtowo 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,
za btedy np. wytworcy petng odpowiedzialno$¢ ponositby Wykonawca, co jest niedopu-
szczalne zaréwno na tle ogdlnych zasada prawa cywilnego, jak i samej ustawy Prawo
Zamowien Publicznych.
Wykonawca w postepowaniu 0 zamowienia publiczne moze wiec odpowiadac¢ za swoje
dziatania wytgcznie na zasadach ustawowych, a przez sam fakt dostarczenia wyrobu
medycznego taka odpowiedzialnos$¢ na niego nie przechodzi.
W zwigzku z powyZzszym 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 11: Zamawiaj acy udzielit ju z odpowiedzi w tej kwestii odpowiadaj gc na pytanie nr 4.
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Pytanie 12: ,Wnosimy o dodanie do 810 ust. 2 punkt czwarty wzoru umowy zdania/ustepu
W hastepujgcym brzmieniu: >>PowyZzszy zapis nie wylgcza mozliwosci upowaznienia przez
Wykonawce pethomocnika prawnego (adwokata, radcy prawnego) do reprezentacii
i podejmowania dziatai w jego imieniu.<<
Zapis 810 ust. 2 punkt czwarty w dotychczasowej formie jest zrozumialty w kontekscie
zabezpieczenia Zamawiajgcego przed ewentualnymi probami obchodzenia przez
Wykonawcéw zakazu dokonywania cesji wierzytelnosci. Jednakze nalezy wzig¢ pod
uwage, iz tres¢ przywolywanego zapisu moze by¢ powodem nieuzasadnionego wytgczenia
mozliwosci reprezentacji Wykonawcow przez powotanych przez nich pelnomocnikéw
prawnych.”

Odpowied z 12: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy, a jednocze $nie informuje, ze przedmiotowe zapisy nie wykluczaj g mozliwo Sci

udzielenia petnomocnictwa procesowego adwokatowi lu b radcy prawnemu.

Pytanie 13: ,Wnosimy o wykreslenie z 83 ustepu 8 i 9 lub dopisanie zastrzezenia, ze w/w punkty
dotyczg zaoferowania zamiennikow.”
Odpowied z 13: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 14: ,Zwracamy sie z prosbg o zmniejszenie kary umownej naliczanej na podstawie 85 ust. 2
do 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy dla danego pakietu.”
Odpowied z 14: Zamawiaj acy udzielit ju z odpowiedzi w tej kwestii odpowiadaj gc na pytanie nr 2.

Pytanie 15 : ,Wnosimy o wykre$lenie zapisow 810 ust. 4.
Uchybienia Wykonawcy nie dotyczgce wykonania przedmiotu zamowienia, nie powinny by¢
podstawg do naliczania kar umownych, poniewaz nie mozna ich rozpatrywac w kategoriach
nie wykonania lub nienalezytego wykonania umowy. Takie kary sg sprzeczne z zasadami
wspotzycia spotecznego i mogg by¢ postrzegane jako naduzywanie przez Zamawiajgcego
prawa do swobodnego ksztattowania umoéw.”

Odpowied z 15: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 16 : ,Pakiet 6 Poz. 3
Prosimy o wydzielenie pozycji 3 do osobnego pakietu, co umoZzliwi wziecie udziatu
w postepowaniu wigkszej ilosci podwykonawcow, a tym samym wplynie Kkorzystnie
na konkurencyjnos¢ ofert.”

Odpowied z 16: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wydzielenie pozycji 3 z pakietu nr 6.

Pytanie 17 : ,Pakiet 10 Poz. 1
Prosimy o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu, co umoZzliwi wziecie udziatu
w postepowaniu wigkszej ilosci podwykonawcow, a tym samym wplynie Kkorzystnie
na konkurencyjnos¢ ofert.”

Odpowied z 17: Zamawiaj gcy dokonuje podziatu pakietu nr 10 na pakiet nr 10A (,, Akcesoria do

aparatu do narkozy typ Aespire S/5, Aestiva 3000, S /5 7100 i S/5 ADU produkcji Datex-Ohmeda” )
i pakiet nr 10B (, Czujnik tlenu do aparatu do narkozy produkcji Datex -Ohmeda”) — zawieraj acy
pozycje wskazang w pytaniu. W zwi gzku z powy zszym zamawiaj acy w miejsce formularza
cenowego dla pakietu nr 10 wprowadza formularze cen  owe dla pakietéw nr 10A i 10B. Aktualne
brzmienie formularzy cenowych zawiera si e w zataczniku nr 1 do niniejszego pisma. Ofert e
nalezy zto zy¢ na zmodyfikowanym formularzu cenowym pod rygorem o drzucenia oferty.

Pytanie 18 : ,Pakiet 11 Poz. 6, 19
Prosimy o wydzielenie pozycji 6 i 19 do osobnego pakietu, co umoZliwi wziecie udziatu
w postepowaniu wiekszej ilosci podwykonawcow, a tym samym wplynie korzystnie
na konkurencyjnos¢ ofert.”

Odpowied z 18: Zamawiaj acy dokonuje podziatu pakietu nr 11 na pakiet nr 11A (, Akcesoria do

kardiomonitorow produkcji Datex-Ohmeda” ), pakiet nr 11B (, Kabel EKG do kardiomonitora
produkcji Datex-Ohmeda ") — zawieraj gcy pozycj € wskazang w pytaniu oraz 11C(, Komora
pomiarowa NIBP do kardiomonitora produkcji Datex-Oh meda”) — zawieraj gcy pozycj e wskazan g

strona4z5



w pytaniu. W zwi gzku z powy zszym zamawiaj gcy w miejsce formularza cenowego dla pakietu nr

15 wprowadza formularze cenowe dla pakietow nr 11A, 11B i 11C. Aktualne brzmienie
formularzy cenowych zawiera si @ w zatgczniku nr 1 do niniejszego pisma. Ofert __e nalezy zlozyé
na zmodyfikowanym formularzu cenowym pod rygorem od rzucenia oferty.

Pytanie 19 : ,Pakiet 11 Poz. 8, 10

Prosimy o dopuszczenie mankietéw w rozmiarze 33-47 cm”
Odpowied z 19: Zamawiaj gcy nie dopuszcza zaoferowania asortymentu opisanego W powy z-
szym pytaniu.

Pytanie 20 : ,Pakiet 11 Poz. 9, 11
Prosimy o dopuszczenie mankietéw w rozmiarze 25-35 cm”
Odpowied z 20: Zamawiaj gcy wymaga zaoferowania ww. pakiecie w poz. 9 i 11 m ankietow

w rozmiarze M (23-35 cm) , tym samym opisany w pytaniu asortyment spetnia wy magania
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Pytanie 21 : ,Pakiet 15 Poz. 2
Prosimy o wydzielenie pozycji 2 do osobnego pakietu, co umoZzliwi wziecie udziatu
w postepowaniu wiekszej ilosci podwykonawcow, a tym samym wplynie korzystnie
na konkurencyjnosc ofert.”

Odpowied z 21: Zamawiaj acy dokonuje podziatu pakietu nr 15 na pakiet nr 15A (, Akcesoria do

respiratora typ NPB740 produkcji Bennett” ) oraz pakiet nr 11B (, Czujnik tlenu do respiratora
produkcji Bennett ") — zawieraj gcy pozycj € wskazang w pytaniu. W zwi gzku z powy zszym
zamawiaj gcy w miejsce formularza cenowego dla pakietu nr 15 wprowadza formularze cenowe
dla pakietéw nr 15A i 15B. Aktualne brzmienie formu  larzy cenowych zawiera si e w zatgczniku nr
1 do niniejszego pisma. Ofert e nalezy zlozyé na zmodyfikowanym formularzu cenowym pod
rygorem odrzucenia oferty.

Pytanie 22 : ,Dotyczy: Pakietu nr 2 pozycji 2,3
Zwracamy sie z proshg do Zamawiajgcego o podanie w jakiej technologii pracuje czujnik
i przediuzacz Masimo SET czy Masimo RED ?”
Odpowied z 22: Zamawiaj gcy wyja $nia, ze wymagany w pakiecie nr 2 poz. 2 czujnik orazw po  z. 3
przediu zacz pracuj g w technologii Masimo RED .

Pytanie 23 : ,Pakiet nr 11
Ze wzgledu na fakt, iz akcesoria sg zamawiane z magazynéw zlokalizowanych zagranicg,
zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie terminu realizacji dostaw do 10 dni roboczych.”
Odpowied z 23: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wydtu zenie terminu dostawy do 10 dni

roboczych.

Pozostate warunki zamoOwienia nie ulegaj @ zmianie, natomiast przedtu zeniu ulega termin
skladania ofert - do_dnia 16.04.2015 r.  do godziny 10.00. Stosownemu przediu zeniu ulegaj g
wszystkie terminy okre $lone w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, w tym termin
otwarcia ofert: w tym samym dniu o godzinie 10.30

Zatgcznik:
1. Formularz cenowy dla pakietu nr 10A, 10B, 11A, 11B, 11C 15A oraz 15B - aktualne brzmienie.
2. Formularz oferty — aktualne brzmienie.

Egz.:
1. adresat.
2. aa.
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