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WYKONAWCY

ubiegajacy si¢ 0 zamowienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego:

Nazwa zamowienia: Zakup sprzetu medycznego dla Zaktadu Diagnostyki Endoskopowe;j.

Numer referencyjny: SZWIDZP/25/2024

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki w Poznaniu

Dzial Zaméwien Publicznych, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019

r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udost¢pnia ponizej tre$¢ zapytan

d

0 Specyfikacji Warunkow Zamdwienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1
dot. zapisow SWZ, pkt. 10.1 oraz zat. nr 2 do SWZ FA-C/OPZ

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie drobnego wyposazenia (np. elementy wyposazenia wozka
endoskopowego, insuflatora CO2 oraz licencje do integracji urzadzenia z systemem HIS/RIS Szpitala),
ktére nie sa3 wyrobami medycznymi - stawka VAT 23% i tym samym zrezygnuje z konieczno$ci
posiadania dla tego przedmiotu zamoéwienia dokumentoéw, o ktérych mowa w SWZ w punkcie 10.1?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Celem postepowania jest uzyskanie §wiadczenia niepodzielnego, tworzacego jedna catos¢ w postaci
wyrobu medycznego niezbednego dla gospodarczego wykorzystania na cele dzialalno$ci statutowej,
dlatego tez oczekuje jednej oferty kompleksowej. Do Wykonawcy nalezy natomiast zastosowanie

odpowiedniej stawki podatku Vat.
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Pytanie nr 2
dot. zat. nr 2 do SWZ FA-C/OPZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby zaoferowany sprzet byt fabrycznie nowy, kompletny, gotowy
do uzytkowania, pozbawiony wad technicznych i na najwyzszym poziomie technologicznym obecnie
promowanym na rynku, z gwarancjg liczong od daty instalacji z rokiem produkcji (nie wcze$niej

niz 2023 ?

Pragniemy zapewni¢ Zamawiajgcego, iz nasza odpowiedzialno§¢, w tym odpowiedzialnosé
gwarancyjna, jest niezalezna od daty produkcji i jest liczona zawsze od daty instalacji (a instalowany
sprzet jest zawsze fabrycznie nowy). RoOwniez nasza odpowiedzialnos¢ produktowa pozostaje niezmienna

bez wzgledu na szczegdlowa datg produkcji sprzgtu.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 3
dot. zapisow SWZ, pkt. 10.1

Czy Zamawiajacy w pkt. 10.1 na mysli przedstawienie powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych czy tylko deklaracje zgodnosci CE?

Jezeli ma na mysli przedstawienie rOwniez powiadomienia to zwracamy si¢ z prosba o usunigcie tego

wymogu. Prosba zwigzana jest z nastepujacymi faktami:

“od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisOw nieobowigzujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostal zastgpiony internetowa baza danych -
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych
majacych siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domyslnym
sposobem informowania URPL o udostgpnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje

mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie w urzgdzie takiej informacji;

” obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wylacznie
dystrybutoréw, ktorzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyrdéb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢
forme¢ dyskryminacji rodzimych przedsigbiorcow - dystrybutoréw, ktorzy dziataja wylacznie

na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobow medycznych polskiej produkcji;

” powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wylacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostalo wyraznie
podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzeénia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen

i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagge,
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ze dokumentami, ktore potwierdzajg spetlnienie przez dany wyrdéb medyczny wymogdéw okreslonych
w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci
lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia
w zaden sposob nie potwierdza zgodnos$ci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia
2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego - tak jak

wspomniano, ma ono charakter wytacznie informacyjny;

” zuwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego kopii moze stanowié
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, ktory wyraza zasade
zadania wylacznie przedmiotowych srodkow dowodowych. Taki wymog
nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny
do przedmiotu zamowienia, co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie

po stronie wykonawcy."

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Jak SWZ. obrét wyrobami medycznymi nie wymaga specjalnych pozwolen, a wymodg notyfikacji jest
niezalezny od mozliwosci wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu. Obowigzek notyfikacji stuzy
sprawowaniu nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych w Polsce. Zamawiajacy oczekuje jedynie
wykazania mozliwo$ci wprowadzania zaoferowanego w postgpowaniu wyrobu medycznego do obrotu,
w sposob odpowiadajacy przepisom obowigzujagcym w tym zakresie. Zgodnie z SWZ, Zamawiajacy
zaakceptuje rownowazne przedmiotowe $rodki dowodowe, jesli potwierdza, ze oferowane dostawy,

ustugi lub roboty budowlane spetniaja okreslone przez Zamawiajacego wymagania, cechy lub kryteria.

Pytanie nr 4

dot. zat. nr 2 do SWZ FA-C/OPZ, Tabela "Wymagania dodatkowe", pkt. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na modyfikacje zapisu pkt. 9 na nastepujacy:

"Mozliwos¢ ciaglego (24h/365 dni w roku) zgtaszania awarii. Czas reakcji serwisu - do 72h."?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zgodnie z SWZ.,

Pytanie nr 5

dot. zal. nr 2 do SWZ FA-C/OPZ, Tabela "Gwarancja", pkt. 1

Prosimy o poprawienie omylki pisarskiej z zapisu:

Gwarancja min. 36 miesigce od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokotu odbioru

36 miesiace - 0 pkt
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42 miesiecy - 6 pkt

28 miesiecy - 12 pkt

Na zapis:

Gwarancja min. 36 miesi¢cy od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokotu odbioru
36 miesiecy - 0 pkt

42 miesiace - 6 pkt

48 miesiecy - 12 pkt

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza omyltke pisarska.
Zapis otrzymuje brzmienie:

Gwarancja min. 36 miesiecy od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokotu odbioru
36 miesigcy - 0 pkt
42 miesigce - 6 pkt

48 miesiecy - 12 pkt

Pytanie nr 6
dot. zat. nr 4 do SWZ, Wz6ér umowy, §10, pkt. 1
Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje zapisu w §10, pkt. 1 na zapis nastepujacej tresci:

"1. W przypadku przekroczenia terminu wskazanego w §5 ust. 1 Umowy, Zamawiajacy moze naliczy¢
Wykonawcy kare umowng w wysokosci 0,5% kwoty brutto wskazanej w §6 ust. 1 Umowy, jednak nie
mniej niz 500,00 z1, za kazdy dzien zwloki, ponad termin okreslony umowa. W przypadku gdy umowa
objete sg pakiety, kare umowng nalicza si¢ wg warto$ci odpowiedniej do danego pakietu objegtego
zwlokg"?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Zgodnie z SWZ. Kary umowne muszg spetnia¢ rowniez funkcje stymulujaca do nalezytego wykonania
umowy.

Pytanie nr 7
dot. zat. nr 4 do SWZ, Wz6r umowy, §10, pkt. 2

Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacj¢ zapisu w §10, pkt. 1 na zapis nastgpujacej tresci:
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"2. W przypadku zwtoki Wykonawcy, w dostarczeniu urzgdzenia zastepczego na warunkach okreslonych
w §7 ust. 2 Umowy, po zgloszeniu reklamacji przez Zamawiajacego, Zamawiajacy moze naliczy¢

Wykonawcy kare umowna w wysokosci 250,00 zt, za kazdy dzien zwloki, ponad termin okre$lony
umow3a"?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Jak SWZ. Kary umowne muszg spetnia¢ rowniez funkcje stymulujaca do nalezytego wykonania
umowy.
Zamawiajgcy

/-/ Dyrektor Szpitala Wojewodzkiego
w Poznaniu
Piotr Nowicki
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