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Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny nr 3 w Rybniku
44-200 Rybnik, ul. Energetykow 46

www.szpital.rybnik.pl, e-mail: szpital@szpital.rybnik.pl e
Regon 272780323; NIP: 642-25-85-351; KRS: 0000067701
EZ-762/1-UR/2/PN/29-2014 Rybnik, dnia 04.06.2014 r.

Do Wykonawcow uczestniczacych
W postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE - MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM:

w celu zawarcia umowy ramowej ha dostawy wyrobow medycznych dla Stacji Dializ
- zaméwienie nr EZ-762-UR/2/PN/29-2014
ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 08.05.2014 r. nr 2014/S 089-154925

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

Pytanie 1: ,Pakiet nr 2. Linie na dwa wktucia do aparatu Fresenius
Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania linii krwi na dwa wkiucia do aparatu Fresenius
4008S/B sterylizowanych metodg inng niz tlenek etylenu, podobnie, jak Zamawiajgcy
stawia takie wymaganie w przypadku dializatoréw (Pakiet nr 4.) ?”

Odpowied z 1: Zamawiaj acy w zakresie pakietu nr 2 nie okre $lit metod sterylizacji nie zmienia

postanowie n specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia w tym z akresie.

Pytanie 2: ,Dotyczy wzoru umowy ramowej, Czy zamawiajgcy w § 9, pkt3 uwzglednia réwniez zmiane
przepiséw o wysokosci podatku VAT?”

Odpowied z 2: Tak, zamawiaj gcy przewiduje mo zliwo $€ zmiany postanowie h umowy ramowej

we wszystkich przypadkach, gdy nast api zmiana powszechnie obowi gzujgcych przepiséw

prawa w zakresie maj gcym wplyw na realizacj ¢ przedmiotu zamowienia.

Pytanie 3: ,Dotyczy umowy wykonawczej : Czy Zamawiajgcy majgc ha uwadze czas na jaki zostanie
zawarta umowa wykonawcza i jednoczesnie mozliwos¢ ustawowej zmiany wysokosci
wartosci podatku VAT, zgodzi sie na umieszczenie zapisu o stalej cenie netto i zmianie
wartosci brutto zgodnej ze zmiang ustawowg ?”

Odpowied z 3: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym

w pytaniu.

Pytanie 4: ,Dotyczy pakietu nr 8, poz. 1. Czy Zamawiajgcy dopusci Cewnik do dializy dwukanatowy
11-13F/ 16 cm?”
Odpowied z 4: Zamawiaj gcy dopuszcza zaoferowania asortymentu opisanego w p oWy Zzszym

pytaniu.
W __ przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym wyja $nieniem -
modyfikacj @ nalezy w formularzu cenowym w kolumnie , Nazwa Towaru” nanie $¢ stosownie

skorygowane zapisy — tak, by z oferty jasno wynikat 0 co wykonawca zaoferowat

Pytanie 5: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 1 ust. 4
Prosimy o zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
>>Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do ograniczenia zamoOwienia w zakresie rzeczowym
i llosciowym 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
odszkodowawczych.<<”
Odpowied z 5: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 6: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 3 ust. 3
Prosimy o zmiane terminu, o ktbrym mowa w ww. ustepie, na 5 dni roboczych w przypadku
reklamacji dotyczgcej brakéw ilosciowych, aby Wykonawca mogt zdgzy¢ sprowadzic¢
dla Zamawiajgcego brakujgcy towar od producenta.”

Odpowied z 6: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym

w pytaniu.

Pytanie 7: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 5 ust. 1
Prosimy o zmiane wysokosci kar umownych na 0,2% wartosci niedostarczonej partii
dostawy brutto za kazdy dzienn zwtoki w przypadku niedotrzymania termindéw okreslonych
w 83 oraz w 82 ust. 1i 2. Obecne kary sg nadmiernie wygoérowane i wskazujg na nierowne
traktowanie stron, tym bardziej, ze w umowie brak jest zapisow dotyczgcych kar
obowigzujgcych Zamawiajgcego z tytutu nieterminowych ptatnosci.”

Odpowied z 7: Zamawiajgcy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym

w pytaniu.

Pytanie 8: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 10 ust. 2
Prosimy Zamawiajgcego, zgodnie z art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnoSci leczniczej, 0 zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
>>Wykonawca gwarantuje i zobowigzuje sie, ze bez uprzedniej pisemnej zgody podmiotu
tworzgcego pod rygorem bezskutecznosci:
- jakiekolwiek prawa Wykonawcy zwigzane bezposrednio lub posrednio z umowg, a w tym
wierzytelnosci Wykonawcy z tytutu wykonania umowy i zwigzane z nimi naleznosci
uboczne (m. in. odsetki), nie zostang przeniesione na rzecz oséb trzecich;
- nie dokona jakiejkolwiek czynno$ci prawnej lub tez faktycznej, ktérej bezposrednim lub
posrednim skutkiem bedzie zmiana wierzyciela Zamawiajgcego;
- nie zawrze umow przelewu, poreczenia, zastawu, hipoteki, przekazu oraz o skutku
subrogacji ustawowej lub umownej;
- celem dochodzenia jakichkolwiek praw z umowy nie udzieli upowaznienia, w tym
upowaznienia inkasowego, innej firmie, w tym firmie prowadzgcej pozostatg finansowg
dziatalno$¢ ustugowg, gdzie indziej nie sklasyfikowang, jak i pozostale doradztwo
w zakresie prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i zarzgdzania w rozumieniu m.in.
przepisbw rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007r. w sprawie Polskiej
Klasyfikacji Dziatalno$ci, tj. firmom zajmujgcym sie dziatalnos$cig windykacyjng.
Wykonawca przyjmuje do wiadomosci, ze ziozenie oSwiadczenia woli obejmujgcego tresc
umowy o0 cechach poreczenia zobowigzania Zamawiajgcego, stanowi naruszenie przez
Wykonawce zakazu umownego, bez wzgledu na skuteczno$¢ prawng skladanego
os$wiadczenia woli.<<”

Odpowied z 8: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym

w pytaniu.

Pytanie 9: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 10 ust. 3
Prosimy Zamawiajgcego, zgodnie z art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej, 0 zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
>>Wykonawca zobowigzuje sie i przyjmuje do wiadomosci co nastepuije:
- zapfata za $wiadczenia wykonane zgodnie z umowg nastgpi tylko i wylgcznie przez
Zamawiajgcego bezposrednio na rzecz Wykonawcy, i tylko w drodze przelewu na rachunek
Wykonawcy;
- umorzenie dlugu Zamawiajgcego do Wykonawcy poprzez uregulowanie w jakiejkolwiek
formie na rzecz innych podmiotéw niz bezposrednio na rzecz Wykonawcy, moze nastgpic¢
wylgcznie za poprzedzajgcg to uregulowanie zgodg podmiotu tworzgcego wyrazong
w formie pisemnej pod rygorem bezskutecznosci.<<”
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Odpowied z 9: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian @ wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 10: ,Wnosimy usunigcie lub o modyfikacje zapisu 83 ust. 5 wzoru umowy wykonawczej
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 zosta¢ usuniety lub zmodyfikowany. Proponowang trescig wzoru
umowy Zamawiajgcy stara sie kreowac stosunki prawne, ktorych zgodnie z prawem nie
moze modyfikowac.

Zaréwno 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 wyréb, za wykonanie oceny zgodnosci 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, odpowiedzialno$¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego
wyrobu.<<

Ewentualna odpowiedzialno$¢ innych podmiotbw moze wiec funkcjonowac jedynie
na zasadzie subsydiarnosci.

Z powyzszego wynika wiec tym samym, Ze zasadniczg odpowiedzialno$¢ za incydenty
medyczne nadal pod rzgdami nowej ustawy ponosi wytwoérca. Zapis 84 ust. 7 wprowadzony
przez Zamawiajgcego do umowy nie postuguje sie w zaden sposob pojeciem wytworcy,
a odpowiedzialnoscig za wystgpienie incydentu medycznego probuje obarczy¢ wykonawce
postepowania o0 udzielenie zamdwienia publicznego! Biorgc pod uwage, ze Wykonawca
biorgcy udziat w postepowaniu i zawierajgcy umowe o udzielenie zamowienia publicznego
moze by¢ podmiotem w zZaden sposOb nie zwigzanym z wytwércg 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 wylgcza odpowiedzialnosci wytwoércy na zasadach
0gOlnych.

Zamawiajgcy nie moze ksztattowac tresci umow w sposOb 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 przepisébw przytoczonych wyzej na odpowie-
dzialnos$¢ za wyrdb nie ma w zadnym wypadku wptywu fakt kto go dostarcza. Caly system
podziatlu odpowiedzialnosci pomiedzy poszczegdlne podmioty wytwarzajgce wyroby
medyczne przyjety w dyrektywie 93/42/EWG a pOzniej w dyrektywie 2007/47 zostat
skonstruowany w taki sposob, by istniat jeden podmiot odpowiedzialny (wytwdrca lub
autoryzowany przedstawiciel) na terytorium UE i préby modyfikacji tego systemu
w umowach cywilnoprawnych poprzez wigczanie do niego innych podmiotoéw nie mogg by¢
uznane za wazne.

SzczegoOtowo opisywane w ustawie o wyrobach medycznych procedury postepowania przy
wyjasnianiu zaistniatych incydentéw medycznych pomiedzy wytwércg/ autoryzowanym
przedstawicielem a Prezesem Urzedu Rejestracji WMPLIPB majg na celu wyjasnienie
faktycznej przyczyny powstania incydentu i dopiero po ich przeprowadzeniu moZliwe jest
okreslenie konkretnego podmiotu, od ktérego mozna ewentualnie dochodzi¢ stosownego
odszkodowania.

W przypadku przyjecia proponowanego przez Zamawiajgcego zapisu za prawidiowy, za
btedy np. wytwércy petng odpowiedzialno$¢ ponositby Wykonawca, co jest
niedopuszczalne zaréwno na tle ogdlnych zasada prawa cywilnego, jak i samej ustawy
Prawo Zamowien Publicznych.
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Wykonawca w postepowaniu 0 zamowienia publiczne moze wiec odpowiadac¢ za swoje
dziatania wylgcznie na zasadach ustawowych, a przez sam fakt dostarczenia wyrobu
medycznego taka odpowiedzialnoSc na niego nie przechodzi.
W zwigzku z powyZzszym usuniecie ww. zapisu umowy lub przeformutowanie go na zgodne
Z istniejgcymi  przepisami jest konieczne. Nalozenie przez Zamawiajgcego
odpowiedzialnosci przez wykonawce jest nieuzasadnione, i jako sprzeczne z prawem
bezskuteczne.”
Odpowied z 10: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na zmian € wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 11: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 8e)
Prosimy Zamawiajgcego 0 zmiane ww. zapisu ha nastepujgcy:
>>wobec towaru zostanie wydana decyzja odpowiednich organéw o wycofaniu z obrotu,
wstrzymaniu w obrocie, zakazie wprowadzania, skutkujgca trwatym brakiem mozliwosci
realizacji przedmiotu zamdéwienia<<”
Odpowied z 11: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na zmian € wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 12: ,Dotyczy wzoru umowy wykonawczej, par. 13 ust.1
Zwracamy Sie z prosbg o dopisanie nastepujgcego zapisu:
>>7Zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamoOwien publicznych strony w przypadku
ustawowe] zmiany stawki podatku VAT dopuszczajg zmiane wartosci umowy. W takim
przypadku (ustawowej zmiany stawki podatku VAT majgcej miejsce przed datg wystawienia
faktury) wartoS¢ brutto umowy ulegnie automatycznie zmianie proporcjonalnej
do wprowadzonych zmian.<<”

Odpowied z 12: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na zmian € wzoru umowy w zakresie uj etym

w pytaniu.

Pytanie 13: ,Dotyczy wzoru umowy ramowej, par. 7d)
Prosimy Zamawiajgcego 0 zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
>>wobec towaru zostanie wydana decyzja odpowiednich organ6éw o wycofaniu z obrotu,
wstrzymaniu w obrocie, zakazie wprowadzania, skutkujgca trwatym brakiem mozliwosci
realizacji przedmiotu zamdéwienia<<”
Odpowied z 13: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na zmian € wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 14: ,Dotyczy wzoru umowy ramowej, par. 2 ust. 8
Prosimy Zamawiajgcego 0 zmiane ww. zapisu na nastepujgcy:
>>Udzielenie zamowien na kwote nizszg o maksymalnie 20% warto$ci umowy nie moze
by¢ podstawg jakichkolwiek roszczern wobec Zamawiajgcego z tytutu nie wywigzania sie
przez niego z realizacji umowy ramowej.<<”
Odpowied z 14: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na zmian € wzoru umowy w zakresie uj etym
w pytaniu.

Pytanie 15: ,Pakiet 5 Cewniki permanentne do dializy Czy Zamawiajgcy wydzieli z Pakietu nr. 5 punkt

3; 4 oraz 5 Cewniki permanentne do dializ z niesymetrycznie zakoriczong korncéwkg 13,5-
16Fr do osobnego Pakietu ?
Jesli zamawiajgcy wyrazi zgode to czy dopusSci do postgpowania przetargowego zestaw
z cewnikiem do dtugotrwalego dostepu naczyniowego do hemodializy, cewnik o rozmiarze
15,5 FR gwarantujgcy przeptyw do 500ml/min, cewnik wykonany z materialu Durathane,
z mufg poliestrowg diugosci cewnika do mufki: 23cm, 27cm, 43cm oraz 55cm. W skiad
zestawu wchodzi: cewnik 15,5 Fr, igta wprowadzajgca grub. 18 Ga x 7 cm, prowadnica
drutowa J grubosé¢lmm,rozszerzacz 12 Fr i 14 Fr, skalpel nr 11, bagnet do tunelizacji,
prowadnik rozdzierany typu (pull-apart) 16 Fr z podwojng silikonowg zastawkg
hemostatyczng, samoprzylepny opatrunek na wkiucie, 2 nasadki iniekcyjne.”

Odpowied z 15: Zamawiajacy nie przewiduje dzielenia pakietow w trakcie proc  edury

przetargowej — nie wyra za zgody ha zmian € proponowan g w pytaniu.
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Pytanie 16: ,Czy w pakiecie nr 4 Zamawiajgcy dopusci dializatory o wspoétczynniku ultrafiltracji 15-18
lub 21,5-23,0 mli/h-mmHg? Pozostale parametry zgodne z SIWZ.”

Odpowied z 16: Zamawiaj gcy nie okre $lit wspdtczynnika ultrafiltracji w przedmiotowym pa kiecie,

w zwigzku z powy zszym przy zachowaniu pozostalych parametrow zamawia  jgcy dopuszcza

dializatory o ww. wspétczynniku ultrafiltracji.

Pozostate warunki zamowienia nie ulegaj @ zmianie, aktualny pozostaje rownie z termin
sktadania ofert ustalony do_dnia 16.06.2014 r. do godziny 10.00 oraz termin_otwarcia ofert:

w tym samym dniu 0 godzinie 10.30

Egz.:
1. adresat.
2. aa.
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