DZPZ/333/21/2019
Olsztyn, dnia 4 lutego 2019 r.
Waojewddzki Szpital Specjalistyczny

ul. Zolnierska 180
10 — 561 Olsztyn

Do wiadomosci
uczestnikow postegpowania

PYTANIA | ODPOWIEDZI

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzoneqo w trybie do 30 tys. euro na
wybor wykonawcy zadania: przeglad techniczny aparatow do wspomagania oddechu u noworodkéw
SIPAP Infant Flow SiPAP postepowanie DZPZ/333/21/2019

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie informuje, iz w postepowaniu o zamdowienie
publiczne w trybie do 30 tys. euro na realizacje zadania: przeglad techniczny aparatéw do wspomagania

oddechu u noworodkow SIPAP Infant Flow SiPAP, do Zamawiajacego wptynelty nastgpujace pytania:

Pytanie nr 1:

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie w jakim terminie wymieniane byly ostatni raz
akumulatory w urzadzeniach objetych przedmiotowym postepowaniem? Udzielenie
precyzyjnej odpowiedzi w powyzszym zakresie pozostaje istotne z punktu widzenia wyceny
oraz realizacji zamawianych ustug jak réwniez prawidtowego przygotowania oferty.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze w przedmiotowym postepowaniu nie uwzglednil
wymiany akumulatorow. Nalezy wyceni¢ oferte za sam przeglad aparatow do wspomagania
oddechu u noworodkéw SIPAP Infant Flow SiPAP. Akumulatory byly wymieniane w 2018 r.

Pytanie nr 2:

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajacy bedzie wymagat od
wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie przedmiotowego zamoéwienia wdrozonego w
swych strukturach systemu norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a takze
PN-EN ISO 13485:2012? Posiadanie tego rodzaju dokumentacji, systemu i standardow jest
jedna z okoliczno$ci, ktdra istotnie wzmacnia proces nalezytego wykonania zamowienia, dajac
tym samym instytucji zamawiajacej gwarancj¢ bezpiecznej realizacji kontraktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze dopusci do udzialu w postepowaniu takze Wykonawcow
nie posiadajacych autoryzacji u producenta aparatéw, ktérzy posiadaja wdrozony
i certyfikowany w strukturach swej dzialalnosci system norm PN-EN 1SO 9001:2009 oraz PN-EN
ISO 9001:2015, a takze PN-EN 1SO 13485:2012.

Pytanie nr 3:

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w
postgpowaniu takze Wykonawcéw nie posiadajacych autoryzacji, ale posiadajacych
wymienione ponizej certyfikaty i kwalifikacje? Niniejszy wniosek uzasadniamy
okolicznos$ciami z ktoérych wynika, ze na gruncie obowigzujacych przepisoOw oraz standardéw
prawa zamowien publicznych tego rodzaju wymagania stanowig naruszenie zasady uczciwej



konkurencji 1 rownego traktowania Wykonawcdéw, poniewaz aktualnie na rynku funkcjonuja
podmioty gwarantujace mozliwo$¢ wykonania przegladu wg. tych samych standardow co
autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent. Pragniemy zauwazy¢, ze m.in.
wdrozenie systemu norm PN-EN 1SO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a takze PN-EN
ISO 13485:2012, personel posiadajagcy wieloletnie doswiadczenie praktyczne oraz
specjalistyczne (udokumentowane) wyksztalcenie i przeszkolenie, jak réwniez bezposredni
dostep do materiatow oraz czesci zamiennych pochodzacych bezposrednio od producenta daje
te samg gwarancj¢ wykonania zamowienia w sposob nalezyty, co autoryzowany przedstawiciel
producenta.

Wobec powyzszego wnioskujemy o zmiang¢ przyjetych dotychczas warunkoéw udziatu w
postepowaniu i dopuszczenie do udzialu wykonawcow, ktorzy posiadaja wdrozony i
certyfikowany w strukturach swej dziatalnosci system norm PN-EN 1SO 9001:2009 oraz PN-
EN ISO 9001:2015, a takze PN-EN ISO 13485:2012, uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”, ,,D”)
certyfikaty ze szkolen wystawione takze przez inne podmioty niz producent.

Niniejszy wniosek uzupelniamy dodatkowo informacjg, ze wymog wykazania si¢ przez
wykonawcow posiadaniem autoryzacji jest postrzegany jako naruszenie zasady uczciwej
konkurencji lub rownego traktowania wykonawcow, nalezy rowniez uwzgledni¢ stanowisko
Krajowej Izby Odwotawczej, ktora w sentencji jednego ze swych orzeczen stwierdzita, ze ,, W
zakresie odniesienia sie odwotujgcego do art. 90 ust. 4 i nastegpnie ustawy z 20 maja 2010 roku
0 wyrobach medycznych, nalezy podniesé, co wskazat rowniez zamawiajqcy, iz przepisy te sq
adresowane do podmiotow dokonujgcych wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu.
Wskazal nalezy rowniez, Ze ustawa nie okresla, ie dzialania serwisowe mogg wykonywad
jedynie _podmioty autoryzowane przez wytworce. Tym samym nie istnieje ograniczenie
mozliwosci w okresleniu takiego wymagania przez Zamawiajgcego”. (Por. wyrok KIO z dnia
11 czerwca 2012r. sygn. akt 1073/12).

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze dopusci do udzialu w postepowaniu takze Wykonawcow
nie posiadajacych autoryzacji u producenta aparatéw, dopusci wykonawcow ktorzy posiadajg
wdrozony i certyfikowany w strukturach swej dzialalnosci system norm PN-EN 1SO 9001:2009
oraz PN-EN ISO 9001:2015, a takze PN-EN 1SO 13485:2012, uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”,
»D”) certyfikaty ze szkolen potwierdzone przez producenta urzadzen.

UWAGA: Wszystkie odpowiedzi udzielone przez Zamawiajacego nalezy traktowaé jako
modyfikacje tresci Zaproszenia do zlozenia oferty cenowej.

DYREKTOR WSS W OLSZTYNIE

Irena Kierzkowska
(Podpis osoby uprawnionej)



