DzPz/333/205/2019
Olsztyn, dnia 11 pazdziernika 2019 r.
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
ul. Zohierska 180
10 - 561 Olsztyn
Do wiadomosci

uczestnikow postegpowania

PYTANIA | ODPOWIEDZI 2

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie do 30 tys. euro na wybor
wykonawcy zadania: przeglad techniczny urzadzen medycznej — powtdrzenie, postepowanie  nr
DZPZ/333/205/2019

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie informuje, iz w postgpowaniu o zamowienie
publiczne w trybie do 30 tys. euro na realizacje zadania: przeglad techniczny urzadzen medycznej —
powtorzenie, do Zamawiajgcego wplynety nastepujace pytania:

1. DOTYCZY: CZESC 1
Zgodnie z zapisami zaproszenia w ramach ustugi Wykonawca wykona wszelkie potrzebne czynno$ci:
przeglady, testy, wymiane niezbgdnych czesci eksploatacyjnych, czyszczenie i wpis do paszportu
technicznego.
W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom biorgcym udziat w postgpowaniu poréwnania
ztozonych ofert, a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub rownego traktowania
wykonawcoOw prosimy o uszczegotowienie zapisow SIWZ. Uszczegotowienie jest konieczne i
niezbedne w celu przygotowania waznej i uwzgledniajacej wszystkie wymagane czgsci serwisowe
oferty. W chwili obecnej z uwagi na zbyt ogdélny opis przedmiotu zamowienia przygotowanie
porownywalnych ofert dla Zamawiajacego nie jest mozliwe.
Zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez producentow pomp infuzyjnych wymagana jest wymiana
nastepujacych czesci gdy osiggng okreslony stopien zuzycia lub date kolejnej wymiany:
- Akumulator
Potencjalni Wykonawcy nie maja wiedzy na temat stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany ww. czgsci.
Wskazanie Wykonawcom ww. informacji jest niezbedne do okreslenia czy i ewentualnie jakie czeSci
maja zosta¢ uwzglednione w ofercie. Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy i dla ktorych pomp
infuzyjnych Zamawiajacy wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww. czgsci. Jesli
wymiana jest wymagana prosimy o podanie numeréw fabrycznych urzadzen ktorych dotyczy. Jezeli
Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowac stopnia zuzycia i daty kolejnej wymiany tych czesci
prosimy o zrezygnowanie z konieczno$ci uwzglednienia ich wymiany w cenie przegladu i
wprowadzenie zapisu, z ktorego bedzie jasno wynika¢, ze wymiana bedzie dokonywana zgodnie z
zaleceniami serwisu po przegladzie.
Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbgdne. Dotychczasowy opis przedmiotu zamowienia tj.
jego ogolnikowos¢ stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien
publicznych nakazujacego Zamawiajacemu przygotowanie opisu W sposéb jednoznaczny i
wyczerpujacy, uwzgledniajac wszystkie wymagania 1 okoliczno$ci moggce mie¢ wplyw na
przygotowanie oferty.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze dla urzadzen z czeSci 1 nie wymaga wymiany
akumulatorow tylko wykonania samego przegladu.

2.PYTANIE DOTYCZACE WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Dziatajac w imieniu Spotki pod firma Przedsiebiorstwo Techniki Medycznej ANES-MED Sp. z
0.0., 00-075 Warszawa, ul. Senatorska 2, dalej jako ,,Wykonawca”, w zwiazki z opublikowaniem przez
Zamawiajacego Zaproszenia do Ztozenia oferty nr DZPZ/333/205/2019 z dnia 2.10.2019 r. w
odniesieniu do wymogu przedstawienia przez wykonawce ,,Dokumenty uprawniajagce Wykonawce do
wykonania ustugi — dokument potwierdzajacy autoryzacj¢”, o ktérym mowa w pkt V ust. 2 Zaproszenia
do Zlozenia oferty z dnia 2.10.2019 r. nr DZPZ/333/205/2019, zwracamy si¢ z uprzejma do
Zamawiajacego z prosba o wyjasnienie:




,»Czy Zamawiajacy dopusci oferte wykonawcy nie dysponujacego osobami posiadajagcymi autoryzacje,
ale posiadajacymi wymienione ponizej certyfikaty i kwalifikacje:
PN-EN ISO 9001:2009
PN-EN ISO 9001:2015
PN-EN ISO 13485:2012
uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”, ,,D”),
ponad 10 letnie doswiadczenie w zakresie serwisu aparatury medycznej i przeszkolony personel
w zakresie serwisu aparatury medycznej innych producentoéw?
Wymédg posiadana przez wykonawce autoryzacji producenta sprzetu medycznego dla dokonywania
przegladu technicznego sprzetu nie ma oparcia w obowiagzujacych przepisach prawa. Ponadto ogranicza
konkurencje poprzez uniemozliwienie ztozenia oferty przez wykonawce, ktory posiada doswiadczenie
w serwisie sprzgtu, lecz nie posiada autoryzacji producenta. Jednocze$nie faworyzuje wykonawcow,
ktorzy wspotpracujg blisko z producentem lub oficjalnym dystrybutorem sprzetu medycznego.
Jako dowdd na ograniczenie konkurencji wystarczy wskaza¢, iz w uprzednio prowadzonym
postgpowaniu na ,,Przeglad techniczny urzadzen medycznej” nr DZPZ/333/196/2019, w ktorym
réwniez przewidziano wymogi posiadania autoryzacji nie ztozono zadnej oferty na cze$¢ 1, ,2,4.”

Uzasadnienie

Ad. 1

Wymdg posiadania autoryzacji producenta dla wykonywania ustug serwisowych nie ma oparcia w art.
90 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 175 z p6zn.
zm.).
Zgodnie z indywidualna interpretacjg Ministerstwa Zdrowia, Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
z dnia 18 marca 2011 r.: "adresatem przepisu art. 90 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) sa podmioty dokonujgce wprowadzenia do obrotu, a nie
uzytkownicy wyrobow. Odpowiedzialno§¢ zwigzana jest z wprowadzeniem do obrotu lub
sprowadzaniem ich na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania, a nie z uzytkowaniem
wyrobow zainstalowanych przed dniem wejscia w zycie ustawy o wyrobach medycznych. Ustawa w
szczegolnosci art. 90, nie okre$la, ze dzialania serwisowe mogg wykonywaé jedynie podmioty
autoryzowane przez wytworcg". (por. Pozdzioch Stefan. Art. 90. W: Ustawa o wyrobach medycznych.
Komentarz. LEX, 2012)
Jak wielokrotnie wskazywala Krajowa Izba Odwolawcza: ,,art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211 z p6zn. zm.) w zaden sposob nie okresla, ze
dzialania serwisowe moga wykonywa¢ jedynie podmioty autoryzowane przez producenta. Przepis art.
90 ust. 4 tej ustawy stanowi jedynie, ze wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na
terytorium RP lub sprowadzajacy na terytorium RP w celu uzywania wyrob medyczny zatacza wykaz
podmiotow upowaznionych przez wytwodrce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania
czynnosci okreslonych w tym przepisie. Nalezy tez zauwazy¢, iz jest to przepis adresowany do
podmiotow dokonujacych wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu i nie jest zasadne
rozszerzanie adresatow tego przepisu.” (por. wyrok KIO: zdnia 11 czerwca2012r. sygn. akt KIO
1073/12; z dnia 31 pazdziernika 2017 r. sygn. akt KIO 2184/17, z dnia 3 pazdziernika 2018 r. sygn. akt
KIO 1913/18).

akrowdPE

Ad. 2
Wymog posiadania autoryzacji producenta lub dystrybutora sprz¢tu medycznego stanowi naruszenie
zasady uczciwej konkurencji i rdwnego traktowania Wykonawcow.
Jako dowdd na ograniczenie konkurencji wystarczy wskaza¢, iz w uprzednio prowadzonym
postepowaniu na ,,Przeglad techniczny urzadzen medycznej” nr DZPZ/333/196/2019, w ktorym
réwniez przewidziano wymogu posiadania autoryzacji nie ztozono zadnej oferty na czgsé 1, ,2, 4.
Aktualnie na rynku funkcjonujg podmioty gwarantujgce mozliwos¢ wykonania przegladu wg. tych
samych standardow, co autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent.
Na gruncie obowigzujacych przepisow oraz standardow prawa zamowien publicznych tego rodzaju
wymagania stanowig naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania Wykonawcow,
poniewaz aktualnie na rynku funkcjonuja podmioty gwarantujagce mozliwo$¢ wykonania przegladu wg.
tych samych standardow, co autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent.
Nalezy wskazac, ze to wytworca, importer lub dystrybutor dokonuje wyboru podmiotu, ktéremu udzieli
autoryzacji. Niektorzy producenci sprzetu medycznego nie wystawiajg autoryzacji innym podmiotom,
niz podmioty powigzane osobowo lub kapitatowo z producentem, np. spotki zalezne. Tym samym na
rynku polskim istnieje tylko jeden wykonawca, ktory posiada autoryzacje producenta na serwis danego
sprzetu.



Jak wielokrotnie wskazywatla Krajowa Izba Odwotawcza:
,Kazda umowa zawierana przez Zamawiajagcego w rozumieniu przepisow ustawy P.z.p., ktora jest
odptatna i ma na celu nabycie ustug, dostaw lub robot, jest zamowieniem publicznym. Definicja
zamowienia publicznego w zaden sposob nie jest powigzana z wartoscig zamowienia. Dlatego tez co do
zasady, kazdy wydatek lezacy po stronie podmiotu zobowigzanego do stosowania przepisOw ustawy
Prawo zamoéwien publicznych jest de facto zamowieniem publicznym”. (por. Uchwatla Krajowej Izby
Odwotawczej z dnia 11 lutego 2016 r. KIO/KD 14/16)
Zatem fakt, ze ustawodawca wylaczyl zamowienia o wartosci ponizej 30000 euro ze stosowania
przepisow ustawy Prawo zamoéwien publicznych nie oznacza, ze zamawiajacy maja dowolno$¢ w
zakresie udzielania takich zamowien.
Zasadnym jest podkreslenie, iz udzielanie zaméwien publicznych ponizej wartosci 30.000 euro wymaga
przestrzegania okre§lonych procedur oraz zasad dotyczacych wydatkowania $rodkow publicznych,
wynikajacych z przepisow o finansach publicznych. Obowigzek ten jest odzwierciedleniem braku
wylaczenia tych procedur i zasad w odniesieniu do warto$ci zamdowienia — tak art. 44 ust. 3 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r. poz. 869 z pdzn. zm.), ktéry
stanowi m.in., ze wydatki publiczne powinny by¢ dokonywane w sposob celowy i oszczedny, z
zachowaniem zasady uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadoéw, nie okreslajac jednoczesnie
progu stosowania tych =zasad. Ponadto pami¢ta¢ nalezy o odpowiedzialno$ci zwigzanej z
gospodarowaniem S$rodkami publicznymi, takze oczywiscie w sytuacji dokonywania zamdwien
publicznych. Odpowiedzialnos¢ ta cigzy co do zasady na kierowniku jednostki dokonujacej wydatkow i
uregulowana zostata w ustawie z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny
finans6w publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1440).
Tym samym nawet, jezeli warto$¢ zamowienia jest nizsza niz kwota okreslona w art. 4 ust. 8 Pzp, to na
Zamawiajacym cigzy obowigzek udzielenia zamowienia publicznego zgodnie z zasada uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow. Wprowadzenie przez Zamawiajacego wymogu
posiadania autoryzacji uniemozliwia ztozenie oferty przez licznych wykonawcow, ktorzy posiadaja
wieloletnie doswiadczenie w zakres realizacji wskazanego w zapytaniu przedmiotu zaméwienia.

Ad. 3
Pragniemy zauwazy¢, ze m.in. wdrozenie systemunormw zakresie sprzedazy, instalacji i serwisu
urzadzen medycznych (nr norm PN-EN 1SO 9001:2009 oraz PN-EN 1SO 9001:2015, a takze PN-EN
ISO 13485:2012), personel posiadajacy wieloletnie dos$wiadczenie praktyczne oraz specjalistyczne
(udokumentowane) wyksztatcenie i przeszkolenie, jak rowniez bezposredni dostgp do materiatow oraz
czesci zamiennych pochodzacych bezposrednio od producenta daje te¢ samg gwarancje wykonania
zamOwienia w sposob nalezyty, co autoryzowany przedstawiciel producenta.
Wobec powyzszego wnioskujemy o zmiang przyjetych dotychczas warunkéw udzialu w postepowaniu i
dopuszczenie do udziatu wykonawcow, ktorzy posiadaja wdrozony i certyfikowany w strukturach swej
dziatalnosci system norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015, a takze PN-EN ISO
13485:2012, uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”, ,,D”), a takze ponad 10 - letnie do$wiadczenie w zakresie
serwisu aparatury medycznej i przeszkolony personel w zakresie serwisu aparatury medycznej innych
producentow.
Proponowana zmiana polegajagca na rezygnacje z wymogu autoryzacji producenta lub dystrybutora
sprzetu medycznego pozwoli na zlozenie oferty przez wielu wykonawcow, ktorzy posiadaja
wykwalifikowanych pracownikéw. Tym samym Zamawiajacy bedzie mogt dokona¢ pordwnania
ztozonych ofert oraz dokonania wyboru oferty, ktora jest najkorzystniejsza cenowo.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapis zaproszenia do zlozenia oferty
cenowej rozdzial V pkt. 2. Zamawiajacy wymaga aby wykonawca zamoéwienia posiadal
autoryzacje.

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

Z-ca DYREKTORA WSS W OLSZTYNIE

Jerzy Gorny
(Podpis osoby uprawnionej)



