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DFP.271.27.2021.DB
Kraków, dnia 17.05.2021 r.
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę dodatkowego wyposażenia aparatów do radioterapii: Cyberknife i Radixact wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu. (DFP.271.27.2021.DB).
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję SWZ.
Pytanie 1
Dotyczy zapisów punktu 10.2.3.1 i punktu 10.2.3.2 SWZ
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody, aby przedmiotowe środki dowodowe potwierdzające, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego, mogły być sporządzone 
w języku polskim lub w języku angielskim ?
Odpowiedź: 
Zamawiający przychyla się do prośby wykonawcy oraz informuje, że wyraża zgodę aby przedmiotowe środki dowodowe potwierdzające, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego, były sporządzone w języku polskim lub w języku angielskim. Jednocześnie Zamawiający informuje, że modyfikuje zapisy SWZ.
Pytanie 2

Dotyczy części 1 i 2 (Załącznik 1a do SWZ; pkt.8) oraz § 10 ust. 5 Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„Czas reakcji (dotyczy także reakcji zdalnej): „przyjęte zgłoszenie – podjęta naprawa” =< 48 [godz.], w odniesieniu do dni roboczych”.
Odpowiedź: 

Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że wprowadza zmianę w załączniku nr 1 a do SWZ 
(w części 1 oraz 2), wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:

„5. Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy Sprzętu, rozumianej jako obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym Sprzęcie, jego odbiór na koszt Wykonawcy lub (w przypadku braku konieczności osobistej obecności pracownika) możliwość zdalnej diagnostyki do 48 godzin (w odniesieniu do dni roboczych) od momentu wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6. Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 5 Dni roboczych ( w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych do 10 Dni roboczych, natomiast w przypadku konieczności naprawy sprzętu poza granicami kraju do 28 dni roboczych) liczonych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6.”
Pytanie 3
Dotyczy zapisów § 10 ust. 5 wzoru umowy
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy Sprzętu, rozumianej jako obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym Sprzęcie, jego odbiór na koszt Wykonawcy lub (w przypadku braku konieczności osobistej obecności pracownika) możliwość zdalnej diagnostyki do 48 godzin (w odniesieniu do dni roboczych) od momentu wysłania zawiadomienia …”.
Odpowiedź:
Tak,  Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że Wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:

„5. Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy Sprzętu, rozumianej jako obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym Sprzęcie, jego odbiór na koszt Wykonawcy lub (w przypadku braku konieczności osobistej obecności pracownika) możliwość zdalnej diagnostyki do 48 godzin (w odniesieniu do dni roboczych) od momentu wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6. Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 5 Dni roboczych (w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych do 10 Dni roboczych, natomiast w przypadku konieczności naprawy sprzętu poza granicami kraju do 28 dni roboczych) liczonych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6.”
Pytanie 4
Dotyczy części 1 i 2 (Załącznik 1a do SWZ; pkt.11) oraz § 10 ust. 5 Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dodanie w każdym z ww. punktów zapisów o następującej treści: „W przypadku konieczności naprawy sprzętu poza granicami kraju do 28 dni roboczych.”
Uzasadnienie:
Oferowany przez nas sprzęt może być w okresie gwarancyjnym serwisowany jedynie przez jego producentów, mających siedzibę w USA, co w przypadku wystąpienia usterki, skutkuje koniecznością wysyłki sprzętu do USA. Z uwagi na czas wymagany na transport sprzętu do USA i z powrotem oraz procedury celne, czas 4 dni roboczych na wykonanie naprawy jest zdecydowanie za krótki.

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że wprowadza zmianę w załączniku nr 1 a do SWZ (w części 1 oraz 2), wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:

„5. Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy Sprzętu, rozumianej jako obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym Sprzęcie, jego odbiór na koszt Wykonawcy lub (w przypadku braku konieczności osobistej obecności pracownika) możliwość zdalnej diagnostyki do 48 godzin (w odniesieniu do dni roboczych) od momentu wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6. Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 5 Dni roboczych (w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych do 10 Dni roboczych, natomiast w przypadku konieczności naprawy sprzętu poza granicami kraju do 28 dni roboczych) liczonych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6.”
Pytanie 5
Dotyczy części 1 i 2 (Załącznik 1a do SWZ; pkt. 19) 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści ww. punktów na następującą:
„Instrukcje obsługi w języku polskim lub w języku angielskim w formie elektronicznej i drukowanej (przekazane w momencie dostawy dla każdego egzemplarza) - dotyczy także urządzeń peryferyjnych”

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że załącznik nr 1 a do SWZ (w części 1 oraz 2 przedmiotu zamówienia) ulega modyfikacji.
Pytanie 6
Dotyczy punktu 10.2.3.2 SWZ oraz § 2 ust. 1 pkt.4  Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody, aby w odniesieniu do przedmiotu postępowania opisanego w Załączniku nr 1a do SIWZ, Część 2, „Ruchomy fantom przeznaczony do kontroli wszystkich etapów procedury radioterapii z kontrolą oddechową” mógł być on dostarczony bez deklaracji CE oraz deklaracji zgodności zgodnych z wymaganiami dyrektyw Unii Europejskiej.
Uzasadnienie:
Dla fantomu będącego przedmiotem postępowania nie wystawia się certyfikatów CE oraz nie zgłasza się ich w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, gdyż nie są one wyrobami medycznymi, o których mowa w ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. ((Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zmianami). Według definicji zawartej w art. 2 ust. 1 punkt 38 ww. ustawy wyrobem medycznym nazywamy „narzędzie, przyrząd, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub inny artykuł, stosowany samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbędnym do jego właściwego stosowania, przeznaczony przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu ...”. W celu potwierdzenia jakości przedmiotu zamówienia producent wystawia:

• Certyfikat pochodzenia, zgodności i jakości,

• Certyfikat spełnienia przez producenta norm w zakresie ISO 13485:2016.
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje że modyfikuje zapisy SWZ. Ponadto wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:
„4) Sprzęt jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych1

1 Nie dotyczy części 2 pkt 24 opisanej w Załączniku nr 1”
Pytanie 7
Dotyczy zapisów § 4 ust. 2, litera a) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu instrukcję obsługi w języku polskim lub w języku angielskim w formie elektronicznej i drukowanej”
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że wprowadza zmianę w załączniku nr 1 a do SWZ (w części 1 oraz 2), wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:

2. Wykonawca, podczas dostawy Sprzętu do Pomieszczenia/Pomieszczeń, zobowiązuje się ponadto: a) dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu instrukcję obsługi w języku polskim lub w języku angielskim w formie elektronicznej i drukowanej
Pytanie 8
Dotyczy zapisów § 10 ust. 9 Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zastąpienie w treści ww. punktu zapisu „30 dni” na zapis „60 dni”.
Uzasadnienie:
Z uwagi na okoliczność, że wszystkie urządzenia, które zamierzamy zaoferować w postępowaniu produkowane są w USA, to czas 30 dni na wymianę wadliwego urządzenia na nowe jest zdecydowanie za

krótki. Na ten łączny czas składa się, bowiem czas odbioru urządzenia od Zamawiającego, czas odprawy celnej oraz transportu urządzenia wadliwego do producenta (USA) do wymiany, testy i przygotowanie urządzenia nowego do wysyłki oraz jego transport i odprawa celna, a także dostawa do siedziby Zamawiającego. Należy przy tym mieć na uwadze, że powyższy bilans czasu uwzględnia optymistyczne założenie, że producent dysponuje gotowym wyprodukowanym urządzeniem.

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę oraz informuje, że wzór umowy ulega modyfikacji w następujący sposób:

9. W przypadku braku możliwości usunięcia wady Sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wymiany reklamowanego Sprzętu na nowy wolny od wad w terminie do 60 dni od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6, natomiast w przypadku trzykrotnej naprawy tej samej usterki Sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wymiany całego uszkodzonego modułu/części/podzespołu na nowy wolny od wad w terminie do 60 dni od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6. W przypadku uchybienia terminowi, o którym mowa w zdaniu poprzednim, Szpital Uniwersytecki wzywa Wykonawcę do realizacji jego obowiązków w terminie 7 dni. Bezskuteczny upływ wyznaczonego terminu uprawnia Szpital Uniwersytecki do odstąpienia od Umowy w terminie 30 dni. W przypadku, o którym mowa w zdaniu poprzednim, Szpital Uniwersytecki uprawniony jest do naliczenia Wykonawcy kary umownej w wysokości 10 % kwoty brutto, o której mowa w § 11 ust. 1 Umowy. 
Pytanie 9
Dotyczy zapisów § 11 ust. 1 Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści ww. punktu na następującą:
„1. Szpital Uniwersytecki zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy za prawidłowo wykonany przedmiot Umowy wynagrodzenie łączne w maksymalnej kwocie brutto: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100), na którą składają się maksymalne wynagrodzenia za prawidłowo wykonane przedmioty umowy w Części 1 i Części 2 w następujących maksymalnych kwotach brutto: 
1.1 Część 1: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100),
1.2 Część 2: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100).”
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że modyfikuje wzór umowy w następujący sposób:

Szpital Uniwersytecki zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy za prawidłowo wykonany przedmiot Umowy wynagrodzenie w maksymalnej kwocie brutto: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100), w tym za:

a) Sprzęt ujęty w części (…..) Załącznika nr 1 do Umowy ……………… zł brutto;

b) Sprzęt ujęty w części (….) Załącznika nr 1 do Umowy ……………… zł brutto.7
7  W przypadku wyboru oferty prowadzącego do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług § 11 ust. 1 otrzymuje następujące brzmienie:

„1.
Szpital Uniwersytecki zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy za cały należycie wykonany przedmiot umowy, zrealizowany w sposób w niej opisany kwotę w maksymalnej wysokości netto: ......................................... zł (słownie złotych: ..........................00/100), w tym za:
a) Sprzęt ujęty w części (…..) Załącznika nr 1 do Umowy ……………… zł netto;

b) Sprzęt ujęty w części (….) Załącznika nr 1 do Umowy ……………… zł netto.

Podatek VAT zostanie przez Zamawiającego naliczony przy zastosowaniu …% stawki VAT, a następnie odprowadzony do urzędu skarbowego.”
Pytanie 10
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera a) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„ a) za nieterminowe wykonanie dostawy Sprzętu do Obiektu, uruchomienie i przeprowadzenie Szkolenia w wysokości 0,5 % maksymalnego wynagrodzenia za tę część przedmiotu umowy, której dotyczy zwłoka, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki”.
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 11
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera b) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„b) za nieterminowe uruchomienie Sprzętu i przeprowadzenie Szkolenia – w wysokości 0,5 % maksymalnego wynagrodzenia za tę część przedmiotu umowy, której dotyczy zwłoka, za każdy rozpoczęty dzień roboczy zwłoki”.

Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 12
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera c) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„c) za nieterminową naprawę Sprzętu, wymianę Sprzętu, naprawę lub wymianę części Sprzętu w okresie obowiązywania gwarancji - w wysokości 0,3 % maksymalnego wynagrodzenia za tę część przedmiotu umowy, której dotyczy zwłoka, za każdy rozpoczęty dzień roboczy zwłoki”.
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 13
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera d) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„d) w przypadku niepodjęcia w okresie obowiązywania gwarancji naprawy Sprzętu w terminach wynikających z Umowy - w wysokości 50,00 zł (słownie złotych: pięćdziesiąt 00/100), za każdą rozpoczętą godzinę zwłoki”.
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 14
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera e) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację dotychczasowej treści na następującą:
„e) za nieterminowe przeprowadzenie Szkolenia – w wysokości 500,00 zł (słownie złotych: pięćset 00/100) za każdy typ szkolenia”.
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 15
Dotyczy zapisów § 13 ust. 1 litera f) Załącznika nr 3 do SWZ (Wzór umowy)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację treści na następującą:
„f) w przypadku zwłoki w realizacji zobowiązań w terminach określonych w Umowie (innych niż określone w pkt. b - f), w wysokości 500,00 zł (słownie złotych: pięćset 00/100) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki”.

Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że nie wyraża zgody na zmianę zaproponowaną przez Wykonawcę. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Ponadto, działając na podstawie art. 137 ust 1 ustawy Pzp, Zamawiający wprowadził modyfikacje do SWZ w poniższym zakresie: 

- pkt. 3.7 SWZ otrzymuje brzmienie:

„Oferowany sprzęt musi być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (dotyczy części 1)”
- pkt. 10.1 SWZ otrzymuje brzmienie:

„Ofertę oraz oświadczenia należy sporządzić w języku polskim, w formie elektronicznej (sposób składania oferty został opisany w pkt. 11 SWZ). W przedmiotowym postepowaniu Zamawiający dopuszcza złożenie przedmiotowych środków dowodowych w języku polskim lub angielskim. „

- pkt. 10.2.3.1 SWZ otrzymuje brzmienie:

„Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyki, instrukcja lub/i wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta potwierdzające, że oferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające wszystkie oferowane parametry (sporządzone w języku polskim lub angielskim)

Zamawiający prosi o zaznaczenie w złożonych materiałach firmowych, których części i pozycji (wynikających z załącznika do SWZ) przedstawiony materiał dotyczy.”

- pkt. 10.2.3.2 SWZ otrzymuje brzmienie:

„Certyfikat lub deklaracja zgodności CE dla oferowanych urządzeń/wyrobów /dotyczy części 1 zamówienia, sporządzone w języku polskim lub angielskim /”

pkt. 5 Formularza oferty (Załącznik nr 1 do SWZ) otrzymuje brzmienie:
„Oświadczamy, że oferowany przez nas sprzęt jest wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. roku o wyrobach medycznych. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski /dotyczy części 1 zamówienia/”
W załączeniu przekazuję obowiązujący Formularz oferty oraz Opis przedmiotu zamówienia (Załącznik nr 1 i 1a do SWZ), uwzględniające wprowadzone zmiany.
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