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Krakéw 17.12.2020r.
2-51-2020

Odpowiedzi na
zapytania zlozone do postgpowania ofertowego z dnia 14.12.2020 r. na ustugi
wykonywania przegladéw technicznych sprzetu medycznego w latach 2021 i 2022

Pytanie:

1. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o doprecyzowanie terminu drugiego przegladu
defibrylatoréw z czeéci nr 5. Zgodnie z ofertg powinny odby¢ sie 2. Na formularzu ofertowym widnieje
informacja o jednym terminie przegladow.

Odpowiedz:

Przeglady winny sig odby¢ w dniach 7-12 marca w 2021r. i w dniach 7-12 marca 2022 .

Pytanie:

2. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o podanie nr seryjnych oraz dat produkcji respiratoréw
zawartych w czescinr 7.

Odpowiedz;

Respirator Medumat Transport nr 7401 z 2015r. Przeglad w dniach 15-17 marca 2021r. i 2022r.
Respirator Medumat Transport nr 11887 z 2020r. Przeglad w dniach 10-16 listopada 2022r.

Respirator Medumat Transport nr 11666 z 2020r. Przeglad w dniach 10-16 listopada 2022r.

Pytanie:

3. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o informacje odnosnie Producenta respiratorow z
czesci nr 7. W formularzu ofertowym widniejg dwie nazwy Producentéw. Prosze o doprecyzowanie ile
respiratoréw z czesci nr 7 jest produkcji marki Weinmann.

Odpowiedz:

Z Formularza ofertowego wykre$la si¢ stowa : ,O- two system” . Wszystkie trzy wykazane
respiratory sg producenta Weinmann.

Pytanie 1, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci usiug medycznych
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) Zamawiajacy bedzie wymagat odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynieréw szkoleri organizowanych przez producenta?
Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zamoéwienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zaméwienia jest kwestig kluczowa, dlatego tez
wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udzialu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1
pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcéw obowigzku posiadania certyfikatéw odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz 1:

Postepowanie jest prowadzone w oparciu o art.4 pkt.8 Ustawy Prawo zamoéwiern publicznych.
Przedmiotem postepowania jest wykonywanie ustugi przeglagdow technicznych sprzetu medycznego po
okresie gwarancji. Art. 90 ust6 Ustawy o wyrobach medycznych obliguje Swiadczeniodawce —
Zamawiajgcego do posiadania dokumentacji m.in. wykonanych przegladéw. Ustawa ta nie wskazuje, ze
czynnosci te muszg by¢ wykonywane przez podmioty/osoby posiadajace autoryzacje producenta.
Zamawiajacy nie bedzie wymagat, aby Wykonawca posiadat aktualne uprawnienia wynikajgce ze
statusu autoryzowanego serwisu.
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Pytanie 2, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajgcy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i
pacjentow oraz zgodno$ci zapisoéw z instrukcji obstugi urzagdzenia bedzie wymagat od wszystkich
Wykonawcow do przeprowadzenia przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci
zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom,
polegajgcym na stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzgdzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sg
skupowane przez niektorych uczestnikéw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtérnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwiazan w urzgdzeniach, w ktérych kwestig kluczowa jest precyzja
(np. dawkowania $rodkéw) moze nies¢ dia Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego
nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla pacjentéw, ale réwniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci
udzielania $wiadczen medycznych Pragniemy podkreslié, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(.Dyrektywa MDD") wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie
przewidziany przez wytwérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié wykorzystywanie wyrobu
zgodnie z zamierzonym przez wytworce uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich
wiasnych prawach. W rozumieniu wigc tejze dyrektywy zaréwno wyroby medyczne jak i wyposazenie sg
razem okreslane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12 stanowi nastepnie, ze przypadkach, gdy
system lub zestaw narzedzi medycznych zawiera wyroby nie noszgce oznakowania CE lub, gdy
wybrane pofgczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub
zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyrdb na swoich wlasnych prawach i jako taki
podlega odrebnej procedurze oceny zgodno$ci.

Powyzsze moze oznacza¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzad
sig z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tresci umowy zapisu gwarantujgcego Zamawiajacemu
dostarczenie przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujgcym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, cze$ci i podzespoty
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 2:

Przedmiot zamowienia nie obejmuje napraw sprzetu, a zatem nie obejmuje wymiany czesci, czy
wyposazenia. Proponowany zapis dotyczacy instalowania czesci oryginalnych nie ma w tym
postepowaniu zastosowania. Wszelkie nieprawidiowosci w dziataniu sprzetu wskazane podczas
realizacji przeglagdow bedq usuwane/naprawiane na odrebne zlecenie.

Pytanie 3, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscig dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwérce
sprzetu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w petni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac
na uwadze odpowiedzialnos¢ Zamawiajgcego zwigzane mozliwoscig zaistnienia incydentow
medycznych, wywotanych nieprawidiowym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?

Pragniemy wskazac, 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, prawidiowo
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 petna odpowiedzialno$¢ za nieprawidiowe uzytkowanie wyrobu, w tym w
szczegblnosci nieprawidiowy serwis, skutkiem ktérego moze doj$¢ do =zaistnienia incydentow
medycznych.
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Majgc na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotgczenie do opisu przedmiotu zaméwienia
szczegdblowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

Odpowiedz3 :

Przedmiot zaméwienia winien by¢ wykonywany zgodnie z wiasciwosciami danego sprzetu, z
wytycznymi okreSlonymi przez producenta danego aparatu w dokumentacji technicznej/instrukcii.
Podmiot przystepujacy do postepowania winien zna¢ zapisy instrukcji sprzetu medycznego, dla ktérego
zamierza ztozy¢ oferte, gdyz deklarujgc podpisem na Formularzu ofertowym ( strona druga) spetnienie
wymogow, dotyczacych os6b bezposrednio wykonujacych przedmiotowa ustuge, stawianych przez
Zamawiajgcego, potwierdza fakt znajomosci zapiséw instrukcji, a tym samym realizacje ustugi
zgodnie z jej zapisami.

Pytanie 4, Pakiet 3

W zwigzku z tym, iz powyzsze pakiety dotycza aparatury ratujgcej zycie, wnosimy i ponizsze.

Czy Zamawiajacy réwniez dla powyzszych pakietbw bedzie wymagat, aby Wykonawca byt
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 posiadat aktualne uprawnienia
wynikajace ze statusu autoryzowanego serwisu w zakresie przegladéw technicznych i konserwac;ji
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
ubiegaC sig¢ o uzyskanie autoryzacji na $wiadczenie ustug serwisowych, ktéra potwierdza standardy
profesjonalnej obstugi serwisowej zapewniajacej maksymalne bezpieczeristwo pacjentéw 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 uzyskac¢ przedmiotowa autoryzacje. W szczegdinosci dotyczy to
czynnosci zwigzanych z fachows instalacjg wyrobu, jego okresowa konserwacja, okresowg lub dorazna,
stosownie do potrzeb, obstugg serwisowa, aktualizacjgq oprogramowania wyrobu, jezeli je posiada,
takze okresowymi lub doraznymi przegladami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami zaleznosci
pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjg lub kontrolg bezpieczenstwa, jezeli nie mogg one byé
wykonane przez uzytkownika wyrobu we wiasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci muszg byé
jednoznacznie okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je samowolnie, wbrew
jasnym ustaleniom, to wszelkg odpowiedzialnos¢ z tytulu wadliwego dziatania wyrobu i ewentualnych
skutkow i nastgpstw dla pacjenta, osoby uzywajacej i postugujacej sie wyrobem lub osoby trzeciej,
ponosi wylgcznie uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobéw medycznych z natury rzeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obsiuga dla nalezytego wykonania wskazanych wyzej czynnosci.
(Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012). Podmioty
autoryzowane ponoszg wyzsze koszty dziatalnosci zgodnie z wyrokiem KIO 2184/17 dlatego sg w mniej
uprzywilejowanej pozycji w stosunku do firm wykonujacych tylko przeglady i serwis.

Podmioty nieautoryzowane w swojej dzialalnosci nie ponoszg wysokich kosztéw zwigzanych z
przestrzeganiem zalecen wytworcy sprzetu medycznego (w szczeg6lnosci: nie szkolg inzynieréw
serwisowych w surowym rezimie bezpieczenstwa i czestotliwosci, nie uzywajg oryginalnych czesci
zamiennych zalecanych przez wytwoérce, nie posiadajg praw do uzywania wilasnosci intelektualnej
polegajgcego na instalowaniu najnowszych wersji oprogramowania aplikacyjnego i diagnostycznego
podczas przeglagdéw technicznych). Linia orzecznictwa potwierdza powyzsze stwierdzenia. Krajowa
Izba Odwotawcza w orzeczeniu KIO 2184/17 orzekia: ,Przystepujacy (GE Medical Systems Sp. z 0.0.)
trafnie zauwazyt takze, ze nie jest tak, ze przewaga podmiotu autoryzowanego jest wieksza. Wynika to
z faktu, ze podmioty autoryzowane ponoszg wyzsze koszty, zatem kryteria mogg sie réwnowazyé. Sam
fakt, ze Zamawiajgcy réznicuje podmioty autoryzowane i nieautoryzowane, lub tez, ze oczekuje
autoryzacji, nie stanowi ograniczenia konkurencyjnosci w postepowaniu..”

Odpowiedz4 :

Zamawiajacy nie bedzie wymagal. Przepisy okreSlone w art. 94 ust4 Ustawy o wyrobach
medycznych sg adresowane do pomiotow dokonujgcych wprowadzenia wyrobéw medycznych do
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obrotu. Warunek ten nie odnosi sie do etapu serwisowania pogwarancyjnego, potwierdzajg to wyroki
KIO m.in. z dnia 11 czerwca 2012r.( KIO 1073/12 ), czy z 3 pazdziernika 2018r.( KIO 1913/18 ).t
Pytanie 5, Pakiet 3
Czy z celu ostrozno$ci i zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa a takze wysokiego standardu
wykonanej ustugi bedzie wymagac¢ od Wykonawcéw nie bgdacych autoryzowanym serwisem wytworcy
nastepujacych dokumentow:
¢ instrukcji serwisowych wytworcy
e procedury i wykonywane czynnosci okreslone przez wytwérce
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania
serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje przedmiotu zaméwienia, jezeli dotyczy to
danego modelu urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytworcy
(instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynno$ci), w zakresie przedmiotu zaméwienia
o dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
e doswiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania
przedmiotu zamowienia, wydanych przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na
okreslony typ i model urzgdzenia medycznego objetego umowg?
Odpowiedz5 :
Zamawiajgcy nie bedzie zadat wskazanych powyzej dokumentéw. Ztozone przez Wykonawce
o$wiadczenie — tre§¢ Formularza ofertowego strona druga- jest potwierdzeniem speienia warunkéw
udziatu w postepowaniu i rowniez w realizacji przedmiotu zamoéwienia.
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