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DZP.271-16/2024

DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA PROWADZONEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO -
DOSTARCZANIE NARZEDZI DO ZABIEGOW CHIRURGII BARIATRYCZNEJ WRAZ Z NAJMEM GENERATOROW NOZY
HARMONICZNYCH, numer sprawy: 16/ZP/2024

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajgcy dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 z pézn. zm.) zwanej dalej ustawg Pzp, udziela wyjasnien na wnioski Wykonawcoéw o wyjasnienia

tresci Specyfikacji Warunkdéw Zamoéwienia (zwanej dalej Specyfikacjg) ztozone w Postepowaniu.

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy akceptuje, ze Wykonawca bedzie przekazywat faktury VAT za posrednictwem Platformy Elektronicznego

Fakturowania, co bedzie réwnoznaczne z realizacjg przez Wykonawce wszystkich wskazanych w projekcie umowy obowigzkow
w zakresie przekazania faktury VAT (zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w
zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym)?

Powyzsze postulaty zgodne sg z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyzej ustawy, na jego podstawie Zamawiajgcy jest obowigzany do
odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur elektronicznych przestanych za posrednictwem platformy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy akceptuje powyzsze.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje postanowien zatgcznika nr 3A do SWZ (,Umowa”) w zakresie § 3 ust. 2 zdanie

pierwsze poprzez nadanie mu nastepujacego badz zblizonego brzmienia:

,Niedostarczenie faktury wraz z wyrobami (lub nieudostepnienie faktury za posrednictwem Platformy Elektronicznego
Fakturowania) lub podzielenie zamoéwienia spowoduje zwrot wyrobéw medycznych na koszt Sprzedawcy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze zgodnie z modyfikacjg zatgcznika 3A do SWZ.

Pytanie nr 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 3 ust. 5 Umowy poprzez usuniecie w nim nastepujgcego fragmentu: ,.zgodnie

z warunkami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej oraz”

Wykonawca pragnie zaznaczy¢, iz przedmiotowe rozporzadzenie okresla (zgodnie z § 1 rozporzadzenia) ,Wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej dotyczgce przedsigbiorcow prowadzgcych obrot hurtowy produktami leczniczymi”. Jako ze
przedmiotem Umowy jest dostawa wyrobéw medycznych — wskazane w § 3 ust. 5 Umowy rozporzadzenie nie znajduje
zastosowania.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane. Wskazane rozporzadzenie dotyczy réwniez przechowywania wyrobéw medycznych

- punkt 5.5 zatgcznika.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 4 ust. 1 Umowy poprzez wydtuzenie terminu na dostarczenie dokumentéw z

3 do 6 dni roboczych. Z uwagi na szerokg game asortymentu objetego postepowaniem, konieczne jest zapewnienie

odpowiedniego terminu na zebranie i przekazanie wymaganej dokumentaciji.
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze zgodnie z modyfikacjg zatgcznika 3A do SWZ. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na usuniecie lub modyfikacje § 4 ust 2 Umowy, zgodnie z ktérym ,dopuszcza sie maksymalne
2 numery serii dla jednego dostarczenia danego wyrobu medycznego”. Wykonawca nadmienia, iz przedmiotowe ograniczenie
moze w sposob istotny wptyng¢ na model dystrybucji wyrobéw objetych zamoéwieniem, co moze z kolei prowadzi¢ do istotnego
zwigkszenia kosztéw realizacji Umowy. Ponadto rozwigzanie proponowane w § 4 ust. 2 moze w istotny sposéb ogranicza¢
mozliwos¢ terminowej realizacji zamowien.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze zgodnie z modyfikacjg zatgcznika 3A do SWZ. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na usuniecie lub modyfikacje § 4 ust 3 Umowy poprzez odstgpienie od obowigzku sygnowania

instrukcji obstugi numerami Umowy. Wykonawca nadmienia, iz instrukcja obstugi to dokument wystawiany przez producenta (a
nie Sprzedawce) — z kolei wykonawca moze dziataé w ramach Umowy jako dystrybutor wyrobu medycznego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze zgodnie z modyfikacjg zatgcznika 3A do SWZ. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na usuniecie lub modyfikacje § 7 ust 2 Umowy poprzez wskazanie, iz niedokonanie wymiany
wyrobu medycznego nastepuje ,pod rygorem nie uiszczenia zaptaty za wadliwy wyrobéw medyczny lub rozwigzania Umowy”.
W ocenie Wykonawcy obecnie zastrzezony rygor braku zaptaty za catg partie zamowienia stanowi niezasadne i
nieproporcjonalne rozszerzenie zakresu odpowiedzialno$ci Wykonawcy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane. W przypadku niezgodnosci z umowg i niewymienienia towaru nastepuje rozwigzanie

umowy i zwrot zakwestionowanej partii towaru.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 8 ust. 1 lit. a) Umowy poprzez wskazanie, iz kara umowna (4 %) bedzie
naliczana od ,warto$ci brutto wyrobéw medycznych dostarczonych po terminie lub niezgodnie z zaméwieniem”.

W ocenie Wykonawcy naliczanie kary umownej od wartosci catego pakietu stanowi nieproporcjonalne rozszerzenie zakresu
odpowiedzialno$ci Wykonawcy, prowadzgce do naliczenia razgco wysokich kar umownych, Pragniemy nadmieni¢, ze kara
umowna w gtébwnej mierze powinna realizowaé funkcje stymulacyjng i prewencyjna. Nalezy jednak pamieta¢, zeby Zamawiajgcy
nie naduzyt $rodka motywujacego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt:
1839/09: ,Z karg razgco wygorowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos$¢ przekracza granice motywacji wykonawcy do
realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajagcego do wzbogacenia sig.”

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 8 ust. 1 lit. b) Umowy poprzez obnizenie wartosci zastrzezonej kary z 30 %
do 10 %. Nadmieniamy, iz standardem rynkowym warto$ci kar umownych naliczanych na wypadek rozwigzania umowy jest 10
% wartosci catej Umowy.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na usunigcie § 8 ust. 1 lit c) Umowy.
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Wykonawca nadmienia, iz naliczanie tak wysokiej kary za naruszenie ogdinych zasad dostawy wyrobéw medycznych nie jest
zasadne. Przyktadowo, dostarczenie zamawianych produktéw poza godzinami wyznaczonymi przez Zamawiajgcego nie
powinno prowadzi¢ do naliczenia kary umownej (w sytuacji, gdy Zamawiajacy przyjmie takg dostawe). Podobnie niezasadne
wydaje sie naliczanie tak wysokiej kary w przypadku niedostarczenia faktury przy dostawie (w szczegolnosci w przypadku, gdy
faktura zostataby przekazana drogg elektroniczng). W szczegdlnosci nieuzasadnionym bytoby naliczanie kary za dostawy
zrealizowane niezgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjng — jako ze praktyka ta odnosi sie do produktéw leczniczych, a nie
wyrobéw medycznych.
Niezaleznie od powyzszego — w ocenie Wykonawcy naliczenie tozsamych kar za nieterminowg dostawe i naruszenie zasad z §
3 ust. 1-6 Umowy jest niezasadne — majgc na uwadze zréznicowany wymiar ewentualnej szkody Zamawiajgcego. Pragniemy
nadmienié, ze kara umowna w giéwnej mierze powinna realizowa¢ funkcje stymulacyjng i prewencyjng. Nalezy jednak
pamietac, zeby Zamawiajgcy nie naduzyt srodka motywujgcego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19
lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,Z karg razaco wygérowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos$¢ przekracza granice
motywacji wykonawcy do realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajgcego do wzbogacenia sie.”
Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11

W przypadku braku zgodny na zmiane wskazang w pkt 10 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zasad naliczania kary
umownej wskazanej w § 8 ust. 1 lit. ¢) Umowy poprzez przyjecie, ze kara bedzie naliczana od warto$ci wyrobu medycznego,
wzgledem ktérego nastgpito naruszenie.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12

W przypadku braku zgodny na zmiane wskazang w pkt 10 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang wartosci kary umowne;j
wskazanej w § 8 ust. 1 lit. c) i jej obnizenie z 4 % do 1 %.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na usuniecie § 8 ust. 1 lit d) Umowy. Wykonawca nadmienia, iz nieterminowa dostawa
dokumentéw nie prowadzi do wystgpienia adekwatnej szkody po stronie Zamawiajgcego. W ocenie Wykonawcy naliczenie
tozsamych kar w przypadku braku terminowej dostawy wyrobu medycznego oraz braku terminowej dostawy dokumentacji jest
niezasadne — majgc na uwadze zréznicowany wymiar ewentualnej szkody Zamawiajgcego., Pragniemy nadmieni¢, ze kara
umowna w gtéwnej mierze powinna realizowa¢ funkcje stymulacyjng i prewencyjng. Nalezy jednak pamieta¢, zeby Zamawiajgcy
nie naduzyt srodka motywujgcego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt:
1839/09: ,Z karg razaco wygérowang mamy do czynienia, gdy jej wysoko$¢ przekracza granice motywacji wykonawcy do
realizacji zamdwienia i stanowi przyczynek dla zamawiajgcego do wzbogacenia sie.”

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14

W przypadku braku zgodny na zmiane wskazang w pkt 13 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zasad naliczania kary
umownej wskazanej w § 8 ust. 1 lit. d) poprzez przyjecie, ze kara bedzie naliczana od wartosci wyrobu medycznego, wzgledem
ktérego nastgpito naruszenie.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 15
W przypadku braku zgodny na zmiane wskazang w pkt 13 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wartosci kary umowne;j
wskazanej w § 8 ust. 1 lit. d) i jej obnizenie z 4 % do 1 %.
Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 16
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 12 ust. 8 Umowy poprzez nadanie mu nastepujgcego brzmienia:

W przypadku zaistnienia przestanki bedacej podstawg zmiany wynagrodzenia, okresla sie nastepujace okresy, w ktorych
Strona moze zwrdci¢ sie w formie pisemnej do drugiej Strony o zmiane wynagrodzenia: po uptywie 6 miesiecy liczac od dnia
zawarcia Umowy, przy czym zmiana wynagrodzenia nie moze by¢ dokonywana czesciej niz co dwanascie miesiecy”.

Obecnie brzmienie postanowienia sugeruje, iz wylagcznie Nabywca/Zamawiajacy jest uprawniony do wystgpienia z wnioskiem o
waloryzacje (co bytoby niezgodne z § 12 ust. 7 Umowy).

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane zgodnie z modyfikacjg zatgcznika 3A do SWZ.

Pytanie nr 17
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na doprecyzowanie § 12 ust. 7 Umowy oraz analogicznego § 8 ust. 7 Zatgcznika nr 3b poprzez

dodanie w nich nastepujgcego badz zblizonego zdania: ,Zgdanie zmiany wynagrodzenia jest dopuszczalne w przypadku, gdy
Strona wystepujace z wnioskiem o waloryzacje wykaze, ze zmiana cen materiatéw lub kosztéw ma faktyczny wptyw na
adekwatng zmiang kosztéw wykonania Umowy”.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18

Zgodnie z SWZ Zamawiajacy wymaga ,dostarczenia kodéw UDI (UDI-DI+UDI-PI) dla kazdego wyrobu medycznego, ktérego
dotyczg przepisy Rozporzadzenia MDR 2017/745 na dzien zawarcia umowy”.

Nadmieniamy, ze zgodnie z obecnie obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych (,Ustawa”) i Rozporzgdzeniem MDR
2017/745 (,MDR”) wyroby medyczne, ktére nie sg w petni dostosowane do wymogéw zawartych w MDR, ale posiadajg
certyfikat zgodnosci wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzajgcym MDR, tj. Dyrektywg Rady 93/342/EWG (,,MDD”) mogg
by¢ wprowadzane do obrotu i uzywania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego).
Podstawg do takiego dziatania sa tzw. ,przepisy przejsciowe” —tj. art. 120 ust. 3, 3a, 3b i 3c MDR oraz art. 142 Ustawy.
Wykonawca pragnie zauwazy¢, ze oznaczanie wyroboéw medycznych kodami UDI (w tym UDI-DI i UDI -PI) stanowi nowy
obowigzek wystepujacy wylacznie na gruncie MDR oraz niewystepujacy na gruncie wczesniej obowiazujacej MDD. Tym
samym przepisy nie obligujg do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie medycznym posiadajacym certyfikat zgodnosci
z MDD i wprowadzanym do obrotu lub uzywania w ramach tzw. przepisow przejsciowych (tj. art. 120 ust. 3-3c MDR oraz
art. 142 Ustawy).

Wobec powyzszego Zamawiajgcy zwraca sie z wnioskiem o wskazanie, czy Zamawiajgcy zmieni brzmienie zastrzezonego
wymogu z obowigzku ,dostarczenia kodéw UDI (UDI-DI+UDI-PI) dla kazdego wyrobu medycznego, ktérego dotyczg przepisy
Rozporzadzenia MDR 2017/745 na dzieh zawarcia umowy” na obowigzek ,dostarczenia kodéw UDI (UDI-DI+UDI-PI) dla
kazdego wyrobu medycznego, ktérego dotyczg przepisy Rozporzgdzenia MDR 2017/745 na dzieh zawarcia umowy — nie
dotyczy wyrobow medycznych udostepnianych na podstawie art. 120 ust. 3-3c MDR”.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 19
Czy - majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia optymalnych warunkéw wspotpracy i terminowej realizacji dostaw -

Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstgpienie od zakazu dzielenia zamowien (badz wprowadzi w Umowie mozliwos$¢ czesciowej
realizacji zamdwienia za uprzednig zgodg Zamawiajgcego?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20

Uprzejmie prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia po 1 szt probek, do dostarczenia w ramach Pakietu nr
1 oraz Pakietu nr 2, celem potwierdzenia zgodnosci parametrow z SWZ? W opisie przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik 1A oraz
1B do SWZ) wskazany zostat wymég dostarczenia prébek dla poszczegdlnych pozycji, jednakze nie wskazano konkretnych
ilosci.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia po 1 sztuce probek.

Pytanie nr 21

Uprzejmie prosimy o wskazanie dla Pakietu 2 poz. 1 oraz 3 dlugosci ramienia wymaganej probki badz dopuszczenie
dobrowolnosci wyboru rozmiaru. Zamawiajgcy wskazat konieczno$¢ dostarczenia prébek dla tych pozycji, jednakze w opisie
przedmiotu zamoéwienia (Zatgcznik 1B do SWZ) zawierajg one 2 rézne diugosci (,dtugos¢ ramienia: 32-34cm, 42-44cm (Do
wyboru przez Zamawiajgcego)”).

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia 1 sztuki o dtugosci ramienia 32-34 cm i 1 sztuki diugosci ramienia 42-44 cm dla pozycji 1

oraz 3.

Wskazane powyzej wyjasniania tresci Specyfikacji sg wigzace i stanowig jej integralng czes¢. Pozostate warunki Specyfikaciji

pozostajg bez zmian.

Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Pzp, na stronie internetowej www.szpitalrydygier.pl,

https://ezamowienia.gov.pl/pl/ / zamiescit niniejsze wyjasnienia tresci Specyfikacji.

tel. sekr. 12 64 68 302, fax 12 64 68 930, e-mail: rydygier@rydygierkrakow.pl

M Spotka zostafa wpisana do Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS: 0000332784

przez Sad Rejonowy dla Krakowa Srédmiescia w Krakowie, XI Wydziat Gospodarczy
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