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Wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia

Na podstawie art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 z pdzn. zm) w postgpowaniu, ktérego przedmiotem zamowienia sg
przeglady konserwacyjne sprietu i aparatury medycznej, znak sprawy ZP/22/2020, do
Zamawiajacego wptynal wniosek Wykonawcy w sprawie wyjasnienia tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamdwienia (SIWZ).

Zamawiajacy ponizej przedstawia tre$¢ przedmiotowych pytan Wykonawcéw wraz
z odpowiedzia.

Pytanie 1

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci ustug medycznych
zgodnie z ustawg 0 wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) Zamawiajacy bedzie wymagal odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych przez
producenta?

Jednocze$nie wskazujemy iz kwestia 0s6b dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest kwestia kluczows, dlatego tez
wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udzialu w postgpowaniu w rozumieniu art. 22 ust.
1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie na wykonawcdw obowigzku posiadania certyfikatéw odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz. Zamawiajacy okreslit w SIWZ wymagania dotyczace osob, ktére majq wykonywad
czynno$ci wynikajace z umowy, ktérymi musi dysponowaé Wykonawca.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego
i pacjentow oraz zgodnoSci zapiséw z instrukcji obslugi urzadzenia bedzie wymagal od
wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia przegladéw i napraw uzycia tylko oryginalnych i
nowych czeSci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdzialanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom,
polegajacym na stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sg
skupowane przez niektérych uczestnikdw rynku, a nastgpnie regenerowane celem ich powtérnego
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wykorzystania. Stosowanie takich rozwiazan w urzadzeniach, w ktorych kwestia kluczowa jest
precyzja (np. dawkowania $rodkéw) moze nie$¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosci jego nieprawidlowego dziatania ze szkoda dla pacjentdow, ale réwniez z istotnym
ryzykiem utraty mozliwos$ci udzielania §wiadczen medycznych.

Pragniemy podkreslié, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(s, Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykul, ktéry o ile nie jest wyrobem, jest
specjalnie przewidziany przez wytworcg do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich wilasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze dyrektywy zardwno
wyroby medyczne jak i wyposazenie sg razem okre$lane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12
stanowi nastgpnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzgdzi medycznych zawiera wyroby nie
noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane potaczenie wyrobéw nie jest zgodne z ich pierwotnym
zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narze¢dzi medycznych jest traktowany jako wyréb na
swoich wlasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodno$ci.

Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzaé
si¢ z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w treSci umowy zapisu gwarantujgcego
Zamawiajacemu dostarczenie przez wykonawcg nowych czesci zamiennych w nastgpujacym
brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, cze$ci i
podzespoly muszg by¢ czeSciami nowymi (tj. czeSci nie naprawiane lub nie regenerowane),
oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu
wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedz. Tak, wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia,
czgsci 1 podzespoly musza by¢ czg$ciami nowymi oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta
zamiennikami.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnoSci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytworce sprzetu a czynnoSci serwisowe powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych
czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego zwigzane mozliwoScig zaistnienia
incydentow medycznych, wywolanych nieprawidlowym przeprowadzeniem ushugi serwisowe;j?
Pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wyréb powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa pelna odpowiedzialno$¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w
tym w szczegdlnosci nieprawidlowy serwis, skutkiem ktorego moze dojs$¢ do zaistnienia incydentéw
medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotaczenie do opisu przedmiotu zamdéwienia
szczegotowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciggu.

Odpowiedz. Czynnosci serwisowe wykonywane zgodnie z zaleceniami producenta. Zamawiajacy nie
zaltacza instrukcji obshugi.

Pytanie 4
W zwigzku z tym, iz powyzsze pakiety dotycza aparatury ratujacej zycie, wnosimy o ponizsze.



Czy Zamawiajacy rowniez dla powyzszych pakietow bedzie wymagal, aby Wykonawca byl
zamieszczony w wykazie podmiotéw o ktérych mowa w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) i posiadal aktualne uprawnienia
wynikajace ze statusu autoryzowanego serwisu w zakresie przegladéw technicznych i
konserwacji sprzetu medycznego? Jednocze$nie nadmieniamy, iz w/w wymog nie stoi w
sprzecznosci z podstawowymi zasadami udzielania zaméwien publicznych dlatego, ze kazdy podmiot
na rynku moze ubiegaé si¢ o uzyskanie autoryzacji na $wiadczenie ustug serwisowych, ktora
potwierdza standardy profesjonalnej obshugi serwisowej zapewniajacej maksymalne bezpieczenstwo
pacjentow oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, Ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady réwnego traktowania, gdyz kazdy
zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskaé stosowny certyfikat.
Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyskaé przedmiotowq autoryzacje. W szczegdlnosci
dotyczy to czynnosci zwigzanych z fachowa instalacja wyrobu, jego okresowa konserwacja, okresowa
lub dorazna, stosownie do potrzeb, obstuga serwisowa, aktualizacjg oprogramowania wyrobu, jezeli je
posiada, takze okresowymi lub doraznymi przegladami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami
zalezno$ci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacja lub kontrola bezpieczenstwa, jezeli nie mogg
one by¢ wykonane przez uzytkownika wyrobu we wlasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci
musza by¢ jednoznacznie okre§lone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je
samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelkg odpowiedzialno§¢ z tytutlu wadliwego dzialania
wyrobu i ewentualnych skutkéw i nastgpstw dla pacjenta, osoby uzywajacej i postugujacej sig
wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wytacznie uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobow
medycznych z natury rzeczy konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga dla nalezytego wykonania
wskazanych wyzej czynnosci. (Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz,
Opublikowano: LEX 2012). Podmioty autoryzowane ponosza wyzsze koszty dzialalnosci zgodnie z
wyrokiem KIO 2184/17 dlatego sa w mniej uprzywilejowanej pozycji w stosunku do firm
wykonujacych tylko przeglady i serwis.

Podmioty nieautoryzowane w swojej dzialalno$ci nie ponosza wysokich kosztow zwigzanych z
przestrzeganiem zalecen wytworcy sprzetu medycznego (w szczegélnosci: nie szkolg inzynieréw
serwisowych w surowym rezimie bezpieczenstwa i czestotliwos$ci, nie uzywaja oryginalnych
czgSci zamiennych zalecanych przez wytworce, nie posiadaja praw do uzywania wlasnosci
intelektualnej polegajacego na instalowaniu najnowszych wersji oprogramowania aplikacyjnego
i diagnostycznego podczas przegladéw technicznych). Linia orzecznictwa potwierdza powyzsze
stwierdzenia. Krajowa Izba Odwolawcza w orzeczeniu KIO 2184/17 orzekla: ,Przystepujacy
(GE Medical Systems Sp. z o0.0.) trafnie zauwazyl takze, ze nie jest tak, ze przewaga podmiotu
autoryzowanego jest wieksza. Wynika to z faktu, ze podmioty autoryzowane ponoszg wyisze
koszty, zatem kryteria moga si¢ réwnowazy¢. Sam fakt, ze Zamawiajacy roznicuje podmioty
autoryzowane i nieautoryzowane, lub tez, ze oczekuje autoryzacji, nie stanowi ograniczenia
konkurencyjnosci w postepowaniu..”

Odpowiedz. Nie, zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 5§

Czy z celu ostrozno$ci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu
wykonanej ustugi bedzie wymagaé¢ od Wykonawcéw nie bedacych autoryzowanym serwisem
wytworcy nastgpujacych dokumentow:

instrukcji serwisowych wytwoércy

e procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce

e umowa licencyjna uprawniajaca do



dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie
umozliwiajacym realizacje przedmiotu zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu
urzadzenia

e umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania dokumentacja techniczng wytworcy
(instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamowienia
dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i

e doswiadczenie zawodowe osoby/osdb wskazanych przez Wykonawcg do wykonania
przedmiotu zamdéwienia, wydanych przez wytworcg imiennie na wskazane osoby oraz na
okre$lony typ i model urzadzenia medycznego objetego umowa?

Odpowiedz. Nie, Zamawiajacy okreslit wymagania dla Wykonawcow w SIWZ.

Pytanie 6
Zwracamy si¢ z pro$ba o podanie dat instalacji lub numerdw seryjnych.
Odpowiedz. Pytanie jest nieprecyzyjne (dot. wszystkich zadan, czy wybranych czesci).

Pytanie 7

Dotyczy pakietow 3 — Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladow powyzszych pakietow
zgodnie z zaleceniami producenta, liczac od daty instalacji sprz¢tu — odpowiednio przeglad roczny,
dwuletni, trzyletni, czteroletni — uwzgledniajac wymiang wszystkich czesci wymaganych przy danym
przegladzie przez producenta?

Odpowiedz. Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty w wersji elektronicznej (mailem lub

poprzez platforme — dokumenty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym), zgodnie

z zaleceniem UZP? Pro$bg swojq uzasadniamy nie tylko zaleceniami UZP, ale rowniez faktem, ze w
ciagu z panujacg epidemia koronawirus, pracownicy firmy pracujg zdalnie poza siedzibg firmy i maja
utrudniong mozliwo$¢ ztozenia oferty w wersji papierowe;j.
https://www.uzp.gov.pl/aktualnosci/komunikacja-elektroniczna-w-dobie-zagrozenia-epidemicznego
Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty w formie papierowe;.

Pytanie 9

Par. 7 ust. 1 pkt 2 — Kara umowna jako surogat odszkodowania za nieterminowg realizacj¢ przedmiotu
umowy powinna by¢ naliczana wyltacznie w sytuacji, gdy zaistniate opdznienie jest nastgpstwem
okolicznosci, za ktére Wykonawca ponosi wing, tj. jest skutkiem zawinionych dziatan lub zaniechan
Wykonawcy. Wykonawca powinien odpowiadaé zatem za ,,zwloke”, nie za§ opdznienie, ktére moze
byé nastgpstwem okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy. W zwigzku z tym proponujemy
zastapienie stowa ,,opdznienie” stowem ,,zwloka”.

Odpowiedz. Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie 10

Par. 10 ust. 1 — Postanowienie jest daleko nieprecyzyjne i niejasne. Prosimy o doprecyzowanie, ze
Wykonawca odpowiada tylko za naruszenia wynikajace w zawinionych dzialan Wykonawcy.
Odpowiedz. Zamawiajacy pozostawia zapis bez zmian. Zapis dotyczy wszystkich dzialan
podejmowanych przez Wykonawce w zakresie przedmiotu umowy (np. zastosowanych czgsci).
Oczywistym jest, iz odpowiedzialno$¢ Wykonawcy nie dotyczy zakresu nieobjgtego przedmiotem
zamoOwienia (np. urzadzenia, ktére juz na aktualnym etapie jest wlasno$cig Zamawiajacego).

Pytanie 11

Par. 11 — Zwracamy uwagg, ze inne postanowienia dot. sity wyzszej zawarte sa juz w par. 7 ust. 4.
Proponujemy wykre$lenie postanowien par. 7 ust. 4 i doprecyzowanie postanowien dot. sity wyzszej

w nastepujacy sposob:

1. Zadna ze Stron nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie zobowiazan
wynikajacych z Umowy, spowodowanych sila wyzsza, tj. przez okolicznosci nadzwyczajne,
nieprzewidywalne, badz tez niemozliwe do uniknigcia mimo mozliwosci ich przewidzenia, w



szczegdlnoéci: kleski zywiolowe, katastrofy, strajki, zamieszki, embarga, stany nadzwyczajne,
zagrozenia epidemicznego lub epidemii, itp.

2. Terminy wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy, w tym czasu reakcji, ulegaja
przedtuzeniu o czas trwania sity wyzszej.

3. W przypadku zaistnienia zdarzenia sily wyzszej, Strona, ktéra na skutek sity wyzszej nie moze
nalezycie wykona¢ zobowigzan wynikajacych z Umowy, zawiadomi niezwlocznie druga Strong o
zaistnieniu sily wyzszej, jednoczeénie okreSlajac jej wplyw na wykonanie zobowiazaf. Po
zawiadomieniu, Strony beda wspétdziataé w dobrej wierze w celu wywiazania sig ze zobowiazan w
stopniu, w jakim jest to praktycznie mozliwe oraz bedzie poszukiwa¢ wszelkich sensownych
alternatywnych $rodkéw dziatania, mozliwych mimo zaistnienia okolicznosci sity wyzszej.”
Odpowiedz. Zamawiajacy pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian. Przyjety przez
Zamawiajacego zapis w sposob jasny i precyzyjny okreSlaja ,.site wyzsza” i skutki jakie beda jej
nastepstwem w zakresie dotyczacym realizacji umowy.

Pytanie 12

Par. 11 pkt 4 — Jednoczeénie zauwazamy, ze o ile pandemia COVID 19 jest okoliczno$cig znang to
jednak zwiazane z nig dziatania organéw publicznych réznych panstw nadal nie sg mozliwe do
przewidzenia lub uniknigcia dla Stron umowy, a strony nie maja mozliwosci ich przewidzenia lub
kontroli. Tym samym, Wykonawca nadal nie moze odpowiada¢ za tego typu nadzwyczajne
zarzadzenia i dziatania, ktére moga wplynaé na realizacj¢ niniejszej umowy. Prosimy o
doprecyzowanie ostatniego zdania poprzez dodanie,, chyba, ze niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie umowy zwiqzane sq z dalszymi dzialaniami organéw publicznych lub migdzynarodowych,
niemozliwych do uniknigcia dla Stron”

Odpowiedz. Zamawiajacy modyfikuje projekt umowy. Zamawiajacy doprecyzowuje zapis projektu
umowy poprzez dodanie do par. 11 ust. 5 o nastgpujacej tresci: ,,5. Ustep 4 nie ma zastosowania do
sytuacji, czynnikéw i zmian prawnych wprowadzonych po dniu w ktérym uptywat termin sktadania
ofert.”. Zmiana dokonana jest zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Pzp.

Pytanie 13

RODO Par. 10 ust. 2 — W zwiazku, ze Wykonawca jest renomowanym podmiotem z sektora ochrony
zdrowia posiada dostgp do poufnych danych klientéw co do ktérych posiada zobowigzania
zachowania poufnoéci.. W éwietle polityki wewnetrznej, wykonawca nie moze poddac sig audytowi
zewnetrznemu, zwlaszcza majac na uwadze, ze cel i zakres audytu nie jest w Zzaden spos6b
sprecyzowany. Wykonawca udostepni wszelkie wyjasnienia pisemnie, w przypadku gdy okaze sig to
konieczne. Prosimy o wykreslenie postanowienia o mozliwoéci dokonania inspekcji w siedzibie
Wykonawcy.

Odpowiedz. Zamawiajacy modyfikuje zalacznik 3 do Umowy. Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang
§ 10 ust. 2 i nada mu brzmienie:

2. Administrator jest uprawniony, wylacznie w zakresie danych osobowych powierzonych
Wykonawcy, do weryfikacji przestrzegania zasad przetwarzania danych osobowych
wynikajacych z RODO, UODO, jak réwniez RUODO oraz umowy, poprzez prawo zadania
udzielenia pisemnej informacji lub wyjaénien przez Podmiot przetwarzajacy.”.

Pytanie 14

RODO Par. 10 ust. 6 — Kara umowna jako surogat odszkodowania za nieterminowa realizacjg
przedmiotu umowy powinna by¢ §cisle zwiazana z wartoscia przedmiotu umowy glownej, ktéra jest
nierozerwalnie zwiazana z umowa o przetwarzaniu danych. Wprowadzenie kary wyrazonej sztywna
kwotg moze nie odzwierciedlaé realnego charakteru szkody Zamawiajacego i prowadzi¢ do jego
bezpodstawnego wzbogacenia. W zwiazku z tym czy Zamawiajacy wyraza zgodg na zastapienie kary
wyrazonej kwotowa kara wyrazona jako procent od odpowiedni warto$ci umowy gtéwnej na poziomie
0,5% wartosci brutto umowy gtéwnej?

Odpowiedz. Zamawiajacy modyfikuje zalacznik 3 do Umowy. Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang

§ 10 ust. 6 i nada mu brzmienie:



,»0. W razie niezastosowania si¢ przez Podmiot przetwarzajacy do wydanych mu rekomendacji,
Administrator moze naliczy¢ kar¢ umowna w wysokosci do 1% zt warto$ci brutto umowy, o ktdrej
mowa w § 1 ust. 2, za kazdy przypadek stwierdzonej nieprawidtowosci. Niezaleznie od zaplaty przez
Podmiot przetwarzajacy kary umownej, Administrator uprawniony jest do dochodzenia

odszkodowania na zasadach ogdlnych.”.

Pytanie 15

RODO Par. 11 ust 1 — Zwracamy uwagg, ze w sytuacjach szczegdlnie skomplikowanych moze istnie¢
konieczno$¢ konsultacji z fabryka lub inzynierem z innej spotki nalezacej do grupy Wykonawcy, do
ktérej nalezy Wykonawca. Zapewniamy, ze ewentualny transfer danych jest sytuacja wyjatkowa i jest
poddanych wymogom odpowiadajacym prawu unijnym (m.in. wymagane klauzule modelowe).
Proponujemy doprecyzowanie ust. 1 poprzez zmiang ,.chyba, zZe podpowierzenie odbywa si¢ w
ramach grupy kapitatowej Wykonawcy i jest dokonywane z zapewnienia wymaganego umowq poziomu
ochrony danych”.

Odpowiedz. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Jezeli jak twierdzi Wykonawca tylko ,,w sytuacjach

szczegolnie skomplikowanych moze istnie¢ koniecznos¢ konsultacji z fabrykqg lub inzynierem z innej
spotki nalezgcej do grupy Wykonawcy, do ktorej nalezy Wykonawca” to uzyskanie wcze$niejszej
zgody Zamawiajacego nie stanowi istotnego obostrzenia w zakresie przetwarzania danych osobowych.
Ponadto, Zamawiajacy nie moze wyrazi¢ zgody na podpowierzenie danych nieokreslonym w umowie

podmiotom.

Pytanie 16

RODO Par. 12 ust. 2 — Zwracamy uwagg, ze regulacja dotyczaca ochrony danych osobowych
nakazuje organowi zweryfikowac, ktory podmiot ponosi odpowiedzialno$¢ za naruszenie. W sytuacji,
gdyby wykonawca podnosit odpowiedzialno$¢ za naruszenie przepiséw to wykonawca dostanie karg
odpowiadajaca naruszeniu. Tym samym Zamawiajacy zostaje obcigzony przez organ kara dotyczaca
wylacznie swojego wlasnego naruszenia i w tej sytuacji ryzyko zwigzane z naruszeniem
zamawiajacego nie moze by¢ przerzucane na wykonawce i tego typu kara moze stanowic
bezpodstawne wzbogacenie. Proponujemy wykre§lenie postanowienia.

Odpowiedz. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wykonawca blednie odczytuje brzmienie § 12 ust. 2,

ktory stanowi, ze Zamawiajacy moze zadaé zaplaty kary umownej tylko wtedy, gdy naloZenie kary
pieni¢znej lub obowigzku zaptaty odszkodowania byto wynikiem niewykonania lub nienalezytego

wykonania przez Podmiot przetwarzajacy zadan i obowiazkow, o ktérych mowa w umowie.

Pytanie 17

RODO Par. 13 — Rozwigzanie w trybie natychmiastowym jest czynnoscig radykalng i nie powinno
zaskakiwaé zadnej ze Stron, zwlaszcza, ze naruszenia umowy i tak wiaza si¢ z nalozeniem kary
umownej (par. 12). Proponujemy, aby przed odstapieniem Zamawiajacy wezwal Wykonawce do
usunigcia naruszenia z zagrozeniem rozwiazania ze skutkiem natychmiastowym od umowy, udzielajac
mu odpowiedniego dodatkowego terminu. Dzigki takiemu rozwiazaniu zachowana jest ochrona
stusznego interesu Zamawiajacego, a Wykonawcy umozliwia rzetelna kalkulacje ryzyka.
Proponujemy zatem dodanie zapisu: ,,Rozwigzanie w trybie natychmiastowym powinno zostaé
poprzedzone pisemnym wezwaniem Wykonawcy do nalezytej realizacji umowy lub usunigcia
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy stanowiacych podstawe do rozwiazania Administratora od
umowy lub ich skutkéw, w wyznaczonym w wezwaniu dodatkowym terminie, nie krotszym niz 3
dni.”

Odpowiedz. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 18



Zwracamy sie z uprzejma prosba o przedstawienie harmonogramu przegladéw urzadzen bedacych
przedmiotem postgpowania.
Odpowiedz. Harmonogram zostanie przedstawiony po podpisaniu umowy

Pytanie 19

Zadanie 1 — Zgodnie z zapisami wzoru umowy przedmiotowa ustuga obejmuje m.in. wykonanie
przegladu i czynno$ci konserwacyjno-przegladowych zgodnie z wymogami producenta.

W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom bioracym udzial w postgpowaniu poréwnania
ztozonych ofert a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub réwnego traktowania
wykonawcéw prosimy o uszczegdlowienie zapisdw. Uszczegdtowienie jest konieczne i niezbgdne w
celu przygotowania waznej i uwzgledniajacej wszystkie wymagane czgsci serwisowe oferty. W chwili
obecnej z uwagi na zbyt ogélny opis przedmiotu zaméwienia przygotowanie poréwnywalnych ofert
dla Zamawiajacego nie jest mozliwe.

Zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez producenta kardiomonitora wymagana jest wymiana
nastepujacych czesci gdy osiagna okreslony stopien zuzycia lub date kolejnej wymiany:

- Akumulator

Potencjalni Wykonawcy nie maja wiedzy na temat stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany ww.
czesci. Wskazanie Wykonawcom ww. informacji jest niezbgdne do okreslenia czy i ewentualnie jakie
czeéci maja zostaé uwzglednione w ofercie. Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy dla kardiomonitora
Zamawiajacy wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww. czesci. Jesli wymiana
jest wymagana prosimy o podanie numerdéw fabrycznych urzadzen ktérych dotyczy. Jezeli
Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowaé stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany tych czgsci
prosimy o zrezygnowanie z konieczno$ci uwzglednienia ich wymiany w cenie przegladu i
wprowadzenie zapisu, z ktorego bedzie jasno wynikaé, ze wymiana bedzie dokonywana zgodnie z
zaleceniami serwisu po przegladzie.

Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbedne. Dotychczasowy opis przedmiotu zaméwienia
tj. jego ogdlnikowos¢ stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien
publicznych nakazujacego Zamawiajacemu przygotowanie opisu W sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, uwzgledniajac wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw na
przygotowanie oferty.

Odpowiedz. Wymiana akumulatora bgdzie wykonana jako oddzielne zlecenie

Pytanie 20

Zadanie 3 — Czy Zamawiajacy wydzieli lezanke do testow wysitkowych z cykloergometrem eBike EL
z Zadania 3 i utworzy nowe, odrebne Zadanie? Wydzielenie umozliwi Wykonawcy przystapienie do
postgpowania i zwigkszy konkurencyjnos¢.

Odpowiedz. Nie, zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 21

Zadanie 5 — Czy Zamawiajacy wydzieli cykloergometr CORIVAL z Zadania 5 i utworzy nowe,
odrebne Zadanie? Wydzielenie umozliwi Wykonawcy przystapienie do postgpowania i zwigkszy
konkurencyjnosc.

Odpowiedz. Nie, zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 22

Zadanie 20, 21, 32 — Zgodnie z zapisami wzoru umowy przedmiotowa ustuga obejmuje m.in.
wykonanie przegladu i czynno$ci konserwacyjno-przegladowych zgodnie z wymogami producenta.

W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom bioracym udziat w postgpowaniu poréwnania
ztozonych ofert a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub réwnego traktowania
wykonawcéw prosimy o uszczegdlowienie zapiséw SIWZ. Uszczegélowienie jest konieczne i
niezbedne w celu przygotowania waznej i uwzgledniajacej wszystkie wymagane czgsci serwisowe
oferty. W chwili obecnej z uwagi na zbyt ogélny opis przedmiotu zamdéwienia przygotowanie
poréwnywalnych ofert dla Zamawiajacego nie jest mozliwe.

Zgodnie z wytycznymi okre$lonymi przez producentédw pomp infuzyjnych wymagana jest wymiana
nastepujacych czesci gdy osiagna okreSlony stopien zuzycia lub datg kolejnej wymiany:




- Akumulator

Potencjalni Wykonawcy nie majg wiedzy na temat stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany ww.
czeéci. Wskazanie Wykonawcom ww. informacji jest niezbgdne do okreslenia czy i ewentualnie jakie
cze$ci maja zostaé uwzglednione w ofercie. Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy i dla ktérych pomp
infuzyjnych Zamawiajacy wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww. czgsci.
Je$li wymiana jest wymagana prosimy o podanie numerdéw fabrycznych urzadzen ktorych dotyczy.
Jezeli Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowaé stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany tych
czeSci prosimy o zrezygnowanie z konieczno$ci uwzglednienia ich wymiany w cenie przegladu i
wprowadzenie zapisu, z ktérego bedzie jasno wynikaé, ze wymiana bgdzie dokonywana zgodnie z
zaleceniami serwisu po przegladzie.

Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbedne. Dotychczasowy opis przedmiotu zamdwienia
tj. jego ogolnikowosé stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien
publicznych nakazujacego Zamawiajacemu przygotowanie opisu w sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, uwzgledniajac wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mieé¢ wplyw na
przygotowanie oferty.

Odpowiedz. Wymiana akumulatora bgdzie wykonana jako oddzielne zlecenie

Pytanie 23

Czy w zwiazku z obecna sytuacja epidemiologiczng w Polsce oraz zaleceniem GIS do przejscia przez
pracownikoOw na pracg zdalna, Zamawiajacy rozwazy dopuszczenie elektronicznej formy zlozenia
oferty?

Ustawa PZP wskazuje jedynie obowigzek prowadzenia postgpowania za pomoca S$rodkéw
komunikacji elektronicznej w przypadku postgpowan powyzej progdw unijnych. Nigdzie natomiast
nie ma wskazania do zaniechania tej procedury w przypadku postgpowan, ktére tych progdéw nie
przekraczaja.

Majac na uwadze wprowadzony stan zagrozenia epidemicznego oraz w zwiazku ze zmiang organizacji
pracy w celu przeciwdzialania rozprzestrzenianiu si¢ wirusa SARS-CoV-2 zaréwno po stronie
wykonawcow jak i Zamawiajacego oraz wystgpujace trudnosci dot. dostarczania przesytek kurierskich
prosimy o dopuszczenie elektronicznej formy ztozenia oferty.

Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty w formie papierowe;j.

Pytanie 24

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postgpowaniu
wykonawcow nie dysponujacych osobami posiadajacymi autoryzacje, o ktérej mowa w Rozdziale VI
pkt 12.1 SIWZ, ale posiadajacych wymienione ponizej certyfikaty i kwalifikacje? Niniejszy wniosek
uzasadniamy okoliczno$ciami z ktorych wynika, ze na gruncie obowiazujacych przepisow oraz
standardow prawa zamoOwien publicznych tego rodzaju wymagania stanowia naruszenie zasady
uczciwej konkurencji i rownego traktowania Wykonawcdw, poniewaz aktualnie na rynku funkcjonujg
podmioty gwarantujace mozliwo$¢ wykonania przegladu wg. tych samych standardow co
autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent. Pragniemy zauwazy¢, ze m.in. wdrozenie
systemu norm w zakresie sprzedazy, instalacji i serwisu urzadzen medycznych (nr norm PN-EN ISO
9001:2015 a takze PN-EN ISO 13485:2016), personel posiadajacy wieloletnie doswiadczenie
praktyczne oraz specjalistyczne (udokumentowane) wyksztalcenie i przeszkolenie, jak réwniez
bezposredni dostgp do materialdw oraz czgéci zamiennych pochodzacych bezposrednio od producenta
daje te samg gwarancj¢ wykonania zamoéwienia w sposob nalezyty, co autoryzowany przedstawiciel
producenta.

Wobec powyzszego wnioskujemy o zmiang przyjetych dotychczas warunkéw udziatu w postgpowaniu
i dopuszczenie do udzialu wykonawcéw, ktorzy posiadajg wdrozony i certyfikowany w strukturach
swej dziatalnosci system norm PN-EN ISO 9001:2015, a takze PN-EN ISO 13485:2016, uprawnienia
SEP (Kategoria ,,E”, ,,D”), a takze ponad 10 letnie do$wiadczenie w zakresie serwisu aparatury
medycznej i przeszkolony personel w zakresie serwisu aparatury medycznej innych producentow.

Niniejszy wniosek uzupelniam dodatkowo informacja, ze wymdg wykazania si¢ przez wykonawcow
posiadaniem autoryzacji jest postrzegany jako naruszenie zasady uczciwej konkurencji lub réwnego
traktowania wykonawcdow, nalezy rowniez uwzglednié stanowisko Krajowej Izby Odwotawczej, ktora



w sentencji jednego ze swych orzeczen stwierdzita, ze w zakresie odniesienia si¢ odwotujacego do art.
90 ust. 4 i nastepnie ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, nalezy podnies¢, co
wskazal rowniez zamawiajacy, iz przepisy te sa adresowane do podmiotéw dokonujacych
wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu. Wskazaé nalezy réwniez, ze ustawa nie okresla, ze
dzialania serwisowe mogg wykonywa¢ jedynie podmioty autoryzowane przez wytworce. Tym
samym nie istnieje ograniczenie mozliwo$ci w okresleniu takiego wymagania przez Zamawiajacego.
(Por. wyrok KIO z dnia 11 czerwca 2012r. sygn. akt 1073/12).

Odpowiedz. Nie, zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 25

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy zamawiajacy odstapi od wymogu aktualizacji
oprogramowania sprzgtu objgtego przedmiotowym postgpowaniem, z uwagi na fakt, ze tego rodzaju
czynno$ci wykonuje oraz posiada dostgp bezposredni producent lub jego autoryzowany
przedstawiciel. Tego rodzaju wymoég wyklucza zupelnie udzial w postgpowaniu wykonawcow
posiadajacych pelng zdolno$¢ do rzetelnej realizacji przedmiotowego zamdéwienia a nie bedacych
autoryzowanymi przedstawicielami producenta. Tym samym wymdg aktualizacji sprawia, ze
postepowanie ukierunkowane jest na jednego konkretnego wykonawcg. Warto w tym miejscu
podkresli¢, ze tego rodzaju wymagania powinny by¢ zlecane poza procedurami przetargowymi w
procedurach  niekonkurencyjnych, poza standardowymi czynno$ciami serwisowymi lub
konserwacyjnymi.

Pozostawienie wymogu aktualizacji oprogramowania narusza w sposob istotny zasadg uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcdow tj. przepis art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych.

Odpowiedz. Nie, zgodnie z zapisami SIWZ

Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 2 zamieszcza odpowiedzi na stronie internetowej Szpitala
Grochowskiego: www.grochowski.waw.pl







