SZPITAL POWIATOWY

W Limanowej

Imienia Mitosierdzia Bozego
ul. J. Pitsudskiego 61, 34-600 Limanowa
www.szpitallimanowa.pl

e-mail: szpitallimanowa@szpitallimanowa.pl

Sekcja Zamoéwien Publicznych faks: 18 3372 710 e-mail: zampub@szpitallimanowa.pl
Pismo: NZ/07/U/N/AC/2018/14/2018 Limanowa dnia: 2018-02-02

Wszyscy zainteresowani !l

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie SIWZ nr 1

Informujemy, iz w dniu 2018-02-02 wptyneta prosba o wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, w postepowaniu prowadzonym na podstawie art. 38 ust. 2 przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo
Zamoéwien Publicznych (T.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1579) w trybie przetarg nieograniczony, na:

Konserwacja tomografu komputerowego Somatom Emation 16 ze stacja Syngo-Via,
Tres¢ wspomnianej prosby jest nastepujaca:

Zestaw nr 1
Pytanie 1
SIWZ 8.4.4.

Pragniemy poinformowa¢ Zamawiajgcego, iz zapis, o ktérym mowa w punkcie 8.4.4. SIWZ, odnoszacy sie do wymagan
stawianych Wykonawcom w kwestii posiadania autoryzacji producenta, w $wietle obowigzujacych i literalnie interpretowanych
przepisow ustawy pzp oraz ustawy o wyrobach medycznych, stanowi ograniczenie kregu Wykonawcdw zdolnych do realizacji
zamowienia, a tym samym narusza fundamentalng zasade zamdwien publicznych tj. prowadzenie postepowania w sposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji (art. 7 ustawy PZP).

Zgodnie z powszechng interpretacjg Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, a takze z komentarzem do
ustawy autorstwa Stefana Pazdziocha, adresatami art. 90 ust. 4 wspomnianej wyzej ustawy s podmioty dokonujace
wprowadzenia wyrobu do obrotu lub uzywania, a nie uzytkownicy tych wyrobdw. Podmioty, o ktérych mowa w ustawie winny
zapewni¢ odbiory tut. szpitalowi, fachowg instalacje oraz mozliwo$¢ skutecznego i bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego.
Wymagania okre$lone w ww. przepisach naktadajg obowigzek wskazywania dostawcéw specjalnych czesci zamiennych lub
zuzywalnych i materiatéw eksploatacyjnych oraz podmiotéw upowaznionych do wykonywania fachowej instalacji i szeroko
rozumianych czynnos$ci serwisowych, jezeli czynnosci tych nie moze wykonywaé sam uzytkownik - przepisy te chronig interesy
uzytkownikéw wyrobdéw. Do tego celu stuzy konieczno$¢ doreczenia wraz z wyrobem listy wskazujgcej podmioty upowaznione
do wykonywania okresowych przegladow czy konserwacji, o ktdrej mowa w art. 90 ust 4 ustawy. W szczegdlnosci art. 90
ustawy nie okresla, iz serwis mogg wykonywac jedynie podmioty autoryzowane czy certyfikowane przez wytworce wyrobu
medycznego. Do uzytkownika wyrobu nalezy wybdr podmiotu, ktory bedzie wykonywat napraw, dokonywat przegladdw i
serwisowat uzytkowang prze zaktad opieki zdrowotnej aparature. Przy wyborze odpowiedniego podmiotu nalezy jedynie wzigé
pod uwage warunki okreslone w art. 90 ust 5 ustawy. Z brzmienia ust 5 nie sposdéb wywnioskowac, iz przegladow, konserwacji
czy napraw winien dokonywac autoryzowany serwis, czy osoba certyfikowana przez producenta wyrobu medycznego.

W ust. 5 tegoz artykutu okreslono jedynie wymagane kwalifikacje podmiotow wymienionych w ust. 4, ktdre moga wykonywac
czynnosci instalacyjne, kalibracyjne, regulacyjne i serwisowe.

Nasza firma od 2009 roku funkcjonuje na rynku ustug serwisowych, realizujgc z powodzeniem liczne zamdwienia dla sektora
medycznego, w tym $wiadczenia ustug zblizonych przedmiotem i zakresem do ustugi przedmiotowego postepowania. W
gtéwnej mierze dotycza one réznych modeli tomograféw komputerowych, aparatéw RTG i rezonanséw magnetycznych, w tym
produkgji Siemens. Sa to zaréwno kontrakty serwisowe na petng obstuge aparatéw, umowy na przeglady okresowe, umowy na
wymiany lamp rtg oraz zlecenia na biezgce naprawy i konserwacje. Fakt wykonywania ustug z nalezytg starannoscig
potwierdzajg liczne referencje uzytkownikéw. Nasi pracownicy, aby wykonywac obowigzki na stanowisku inzyniera serwisu i
obstugiwac z powodzeniem ponad 400 aparatéw na terenie Polski, przeszli stosowne przeszkolenie w tym zakresie.

Zamawiajacy, z niewiadomych dla nas przyczyn preferuje jedynie autoryzowany serwis, narazajac sie€ tym samym na
nieprawidtowe stosowanie przepisdw. Zamawiajacy winien pamietad, iz w jest dysponentem $rodkéw publicznych, tym samym
podlega odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych. W art. 17 ust 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2004
r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych czytamy, iz naruszeniem dyscypliny jest "opisanie
przedmiotu zamdwienia publicznego w sposdb, ktéry mégtby utrudniac uczciwa konkurencje". Ponadto art. 17 ust 1c stanowi, iz
"naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych jest naruszenie przepiséw o zamdwieniach publicznych w inny sposéb niz
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okreslony w ust. 1 i 1b, jezeli miato ono wptyw na wynik postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, chyba ze nie
doszto do udzielenia zamdwienia publicznego". Bez watpienia ograniczenie liczby wykonawcéw zdolnych do wykonania
zamowienia stanowi naruszenie, o ktdrym czytamy w w/w ustawie. Nie mozna bowiem méwi¢ o zachowaniu zasady uczciwej
konkurencji, jesli warunki udziatlu w postepowaniu sprecyzowane sg w sposob ograniczajacy krag potencjalnych wykonawcéw
jedynie do producenta lub podmiotdw dziatajgcych na rynku z ramienia producenta.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajgcy nie powinien zakfadaé, iz jedynie producent aparatu jest w stanie
$wiadczyc¢ ustugi serwisowe tomografu. Zachecamy do zapoznania sie z orzecznictwem w tej tematyce, np.:

- wyrok KIO z dnia 11.06.2012r/ sygnatura KIO 1073/12, w ktoérym czytamy, ze "przepisy art. 90 ust. 4 i ustawy z 2010r. o
wyrobach medycznych sg adresowane do podmiotéw dokonujgcych wprowadzenia wyrobdéw medycznych do obrotu. Ustawa nie
okreSla, ze dziatania serwisowe mogg wykonywac jedynie podmioty autoryzowane przez wytworce" (publikacja : LEX nr
1170729).

- wyrok KIO z dnia 16.11.2010 sygn 2376/10, w ktorym czytamy, iz stawianie przez Zamawiajgcego bardziej korzystnych
warunkow dla konkretnego wykonawcy (czyt. Producent lub autoryzowany serwis w niniejszym postepowaniu), w przypadku
braku rzeczowego uzasadnienia, stanowi naruszenie zasad okreslonych w art. 7 ust 1 ustawy Pzp.

- wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 5.01.2011 sygn. V Ca 1468/10, w ktdérym czytamy, ze ciezar niebudzgcego
watpliwosci okreslenia warunkéw udziatu w postepowaniu spoczywa na Zamawiajgcym.

Z punktu widzenia Zamawiajgcego istotne jest posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia a fakt ten potwierdzajg w petni
referencje od innych uzytkownikow, ktére bez watpienia posiadamy.

Ponadto pragniemy zauwazyC, iz dziatalno$¢ Zamawiajacego ksztattujgca sie jako Zzgdanie dokumentu potwierdzajgcego
autoryzacje producenta, wykracza poza obowigzujace regulacje prawne. W $wietle rozporzadzenia z dnia 27 lipca 2016 r. w
sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢
sktadane (Dz. U. 2013 poz. 231) ustawodawca w sposob enumeratywny okreslit rodzaj dokumentacji, ktérej moze zadac
zamawiajacy na potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunkow udziatu

w postepowaniu. W art. 13 ust 1 rozporzadzenie czytamy:

Literalnie analizujgc w/w rozporzadzenia nalezy stwierdzi¢, iz autoryzacja producenta nie miesci sie

w zadnym z wymienionych tam punktéw. Odnoszac zatem zapisy siwz, w kwestii autoryzacji, do w/w zamknietego katalogu
dokumentéw, nalezy stanowczo stwierdzi¢, iz dziatanie Zamawiajacego w tym zakresie jest niezgodne z obowigzujgcym stanem
prawnym i narusza nie tylko art. 25 ustawy Pzp, ale réwniez fundamentalng zasade zamdwien publicznych tj. zasade uczciwej
konkurencji. W zwigzku z powyzszym, informujemy, iz brak zmiany przedmiotowych zapiséw i dalsze kontynuowanie
postepowania w oparciu o biezgce zapisy siwz, prowadzi¢ bedzie do obarczenia postepowania wadg, uniemozliwiajgcg zawarcie
waznej umowy o zamdwienie publiczne (wyrok KIO z 21.09.2010 sygn. akt KIO/UZP 1945/10). Postawienie warunku udziatu w
postepowaniu majgcego wptyw na kragg wykonawcow, mogacych ztozy¢é wazng oferte ma bez watpienia wptyw na wynik
postepowania. Powyzsze znajduje potwierdzenie w wyboru KIO z dnia 28.01.2014 roku sygn. akt KIO 58/14.

Zadanie wykonawcow posiadania autoryzacji w obstudze serwisowej przedmiotowego aparatu jest czysto iluzoryczne, bowiem

nawet producent nie przewiduje takiej mozliwosci. Podsumowujgc, wnosimy o usuniecie z SIWZ zapisow dotyczacych
autoryzacji ustug serwisowych.

Odpowiedz: Zamawiajqcy rezygnuje z tego wymogu.

Pytanie 2

Wnosimy o podzielenie zamdwienia na 2 czesci . Urzadzenia wymienione w zamowieniu dziatajg samodzielnie w zwigzku z czym
nie ma potrzeby, aby serwis wszystkich urzadzenn wykonywany byt przez jednego wykonawce. Potgczenie serwisu urzadzen w
jedno zaméwienie tak jak obecnie jest jednoznaczne z ograniczaniem konkurencji tylko do jednego wykonawcy, bedacego
serwisem producenta wszystkich urzadzen wymienionych w pakiecie, co jest sprzeczne z zasada konkurencyjnosci i idei
przetargu nieograniczonego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonuje podziatu zamdéwienia na 2 czesci.

Zestaw nr 2

Pytanie 1 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi aparatury objetej kontraktem serwisowym w standardzie, Czesci zamienne i
komponenty specjalne

Prosimy o potwierdzanie, ze czesci wymieniane podczas przegladu oraz dostarczane przy naprawach majg by¢ oryginalne, w
oryginalnych opakowaniach od producenta aparatu.

Zaproponowany zapis pozwala na zabezpieczenie sie Zamawiajagcego przed stosowaniem przez Wykonawce czesci zamiennych
pochodzacych z wyeksploatowanych lub wycofanych z uzytkowania aparatéw, czesci wyeksploatowanych, nie testowanych
wczesniej pod katem prawidlowej pracy, tym samym eliminujac sytuacje wykorzystywania aparatu bedacego wiasnoscia
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Zamawiajgcego jako swoistego urzadzenia do testowania czesSci niewiadomego pochodzenia. Uprzejmie informujemy, ze na
polskim rynku sg firmy, ktdre skupujg stare aparaty w celu wykorzystania uzywanych czesci do naprawy innych aparatow.

Zwracamy uwage, ze instalowanie czesci zamiennych, nieznanego pochodzenia, innych niz przewidziat producent, przez osoby
nie posiadajgce odpowiedniej wiedzy popartej certyfikatami szkoleniowymi oraz do$wiadczenia, moze prowadzi¢ do sytuacji, w
ktorej okreslone prawem wymagania zasadnicze dla danego wyrobu nie zostang spetnione, co moze nie$¢ ryzyko w sferze
bezpieczenstwa, jakosci czy niezawodnosci wyrobu medycznego oraz wptyngé na wazno$¢ znaku CE wydanego dla tego
wyrobu. Dodatkowo moze niekorzystnie wptywac na funkcjonowanie pozostatych komponentéw i prowadzi¢ do awarii. Ponadto
aparat, ktory nie odpowiada konfiguracji producenta (np. posiada czesci inne niz zalecane przez producenta) moze nie spetnia¢
wymogow przegladowych.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi aparatury objetej kontraktem serwisowym w standardzie

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy nabyt urzadzenie wraz z kompletnym oprogramowaniem uzytkowym w obrebie
wykupionych licencji a od Wykonawcy oczekuje posiadania stosownych kodéw i kluczy serwisowych (ktore sg odrebnie
licencjonowane w stosunku do oprogramowania uzytkowego) niezbednych do wykonania petnej procedury przegladowej
danego urzadzenia, jezeli dotyczy.

Brak wyraznego rozdzielenia oprogramowania uzytkowego od serwisowego moze skutkowaé problemami interpretacyjnymi,
ktéra ze stron (Zamawiajgcy czy Wykonawca) odpowiedzialna jest za posiadanie odpowiednich licencji do korzystania z
oprogramowania serwisowego, niezbednego do wykonanie petnej procedury przegladowe;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy nabyl urzadzenie wraz z komplethym oprogramowaniem uzytkowym i wymaga
niezbednych narzedzi do wykonywania prawidlowej ustugi zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi aparatury objetej kontraktem serwisowym w standardzie , Zdalna diagnostyka

Prosimy o potwierdzenie, ze spetnienie opisanego warunku Zamawiajagcy wymaga proaktywnego ( statego i biezgcego)
monitorowania parametrow przesylanych przez aparat do serwisu w celu zapobiegania sytuacjom krytycznym zwigzanym z
nagty awarig aparatu, przestojem spowodowanym zatrzymaniem jego pracy oraz zachowania najwyzszego bezpieczenstwa
danych pacjentéow z wykorzystaniem automatycznego wzorca wykrywania btedow. Sledzac te dane, niejednokrotnie mozna
przewidzie¢ sytuacje krytyczne, a wrecz z wyprzedzeniem czasowym zareagowac na nie tak, by nie wptyneto na bezpieczenstwo
pacjentow i personelu oraz nie zaktdcito to codziennego rezimu pracy na sprzecie.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 4 - dot. SIWZ pkt 6 ppkt 6.2 |.p.3

Majac na uwadze zapisy w okre$lone w Umowie par. 4 ust.1 oraz w trosce o bezpieczenstwo pacjenta i Zamawiajgcego, a
zgodnie z wytycznymi producenta ujetymi m.in. w instrukcjach obstugi, do przestrzegania ktérych zobowigzany jest
Zamawiajacy (zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych) wymagane jest, aby przeglady byty wykonywane przez podmiot
posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, tu m.in. dysponujacy pracownikami przeszkolonych przez producenta. Celem unikniecia
nieporozumien mogacych wynika¢ z interpretacji sktadanych oswiadczen wymaganych przez Zamawiajgcego prosimy o
potwierdzenie, ze ustugi majg by¢ wykonywane przez osoby posiadajace imienny certyfikat ze szkolenia dot. konkretnych modeli
aparatow tu: Somatom Emotion 16 oraz syngo.via wydany przez producenta aparatu, co ma zosta¢ udokumentowane
wspomnianym dokumentem.

Majac na uwadze interes Zamawiajgcego prosimy o rozszerzenie wymagan przez wymog dostarczenia min. 2 imiennych
certyfikatbw wystawionych przez producenta dot. aparatu Somatom Emotion 16, oraz min. 2 imiennych certyfikatéw
dotyczacych syngo.via wystawionych przez producenta.

Jest to réwniez zgodne z linig orzecznictwa sygn. Akt. KIO 2043/2017
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi aparatury objetej kontraktem serwisowym w standardzie , objetej kontraktem
serwisowym

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy posiadania odpowiednich instrukcji serwisowych
producenta aparatu Somatom Emotion 16.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 6 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi aparatury objetej kontraktem serwisowym w standardzie, Pomoc aplikacyjna
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Prosimy o potwierdzenie, ze analogicznie jak w zat. Nr 3 Zakres obstugi syngo.via objetej kontraktem serwisowym, Obstuga w
zakresie oprogramowania, tiret 7 "Wsparcie aplikacyjne" Zamawiajgcy wymaga takiego wsparcia réwniez dla tomografu
Somatom Emotion 16, czyli: doradztwo w zakresie aplikacji ( w tym modyfikacje protokotdw w celu optymalizacji dziatania
urzadzenia) i porady przez telefon w tym jedno na rok, stacjonarne (w miejscu instalacji urzadzenia) szkolenie z aplikacji
zainstalowanych urzadzen. (celem optymalnego wykorzystania mozliwosci aparatu)

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.,

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy posiada, poza systemem syngo.via inny system do analizy i przetwarzania obrazéw z tomografu
komputerowego Somatom Emotion 16?

Zwracamy uprzejmie uwage, ze tomograf i stacja opisowa syngo.via sg ze sobg zintegrowanie, poniewaz czes$¢ funkcji CT
realizowana jest przez aplikacje znajdujaca sie na stacji opisowej syngo.via. Analiza badan i opis bez udziatu tej stacji nie jest
mozliwa jezeli Zamawiajgcy ma tylko jeden system do przetwarzania obrazéw z tomografu komputerowego

Z uwagi na powyzsze, w interesie Zamawiajgcego jest utrzymanie catego, zintegrowanego zestawu w catosci aby dziatania
serwisowe byly efektywnie realizowane, bez zbednych sporéw w zakresie kompetencji wykonawcéw wykonujacych ustugi na
tomografie komputerowym i stacji syngo.via

Odpowiedz: Zamawiajacy posiada system Exhibeon firmy Pixel Technology Sp. z o0.0.

Pytanie 8 - dot. zat. Nr 3 Zakres obstugi syngo.via objetej kontraktem serwisowym, Obstuga w zakresie oprogramowania, tiret
3

Uprzejmie prosimy o nadanie nastepujgcego brzmienia tiret: "Dostawa zalecanych modyfikacji oprogramowania w ramach
istniejacej wers;ji"

Zwracamy uprzejmie uwage, ze przy pozostawieniu aktualnego zapisu, jego spetnienie bedzie pociggato koniecznos¢
uwzglednienia w ofercie wymiany hardwaru catego serwera.

Uwzglednienie wymiany serwera znacznie wptynie na wartos¢ oferty, co ostatecznie doprowadzi do przekroczenia zatozonego
przez Zamawiajacego budzetu. Zwazywszy, ze obecnie zainstalowana wersja softwaru jest wersjg aktualng, ten dodatkowy,
uwzgledniony koszt bedzie niewspdtmierny do zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Przedstawione stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajgcego w przedmiotowej kwestii, zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2
ustawy pzp, zostato umieszczone na stronie internetowej Zamawiajacego.
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