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	Zakup aparatów USG w ramach realizacji zadań: "Zakup niezbędnego sprzętu medycznego i wyposażenia na potrzeby Oddziału  Chirurgii Ogólnej i Chirurgii Onkologicznej  Szpitala Wojewódzkiego w Poznaniu" oraz "Zakup aparatów USG na potrzeby Szpitala Wojewódzkiego w Poznaniu" - powtórka.

	Numer referencyjny:
	SZW/DZP/107/2025



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 poz. 1320), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Poz. 119 oraz 247 - Czy dopuścicie Państwo ultrasonograf renomowanego producenta bez możliwości rozbudowy o głowicę laparoskopową? 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pytania dotyczące załącznik nr 2a do SWZ - USG nr I
Poz.257. Certyfikat ISO 9001 oraz ISO 13485 dla producenta. 

Mając na względzie powołany zapis wymagań przedmiotowych, zwracamy się z wnioskiem, czy wystarczającym będzie dysponowanie przez Wykonawcę, Certyfikatem spełnienia normy ISO 13485 przez producenta zaoferowanych elementów przedmiotu zamówienia. 
Powyższe wynika z faktu, że dla wyrobów medycznych obowiązkowa i stosowana jest norma ISO 13485, obejmująca swoim zakresem: 
1. Projektowanie i rozwój, 
2. Produkcję, 
3. Przechowanie i dystrybucję, 
4. Instalację i serwis. 
Powołana Norma ISO 13485 jest szczególnie przeznaczona dla producentów wyrobów medycznych, gdzie norma ISO 9001, dotyczy podmiotów i dotyczy systemu zarządzania jakością i może być stosowana przez każdy podmiot (organizację). Nie mniej zasadnym jest wskazanie, że norma ISO 9001, jest dobrowolnym procesem i zależy bezpośrednio od stosowanej polityki i zarządzania podmiotu w przeciwieństwie do normy ISO 13485, która dla producentów wyrobów medycznych jest obowiązkowa. 
Tym samym mając powyższe na względzie zasadnym jest wskazanie, że spełnienie normy ISO 9001 i dysponowanie przez Producenta Certyfikatem potwierdzającym spełnienie tej normy, jest dobrowolne i może stanowić naruszenie zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania podmiotów ubiegających się o przedmiotowe zamówienie publiczne, gdyż nie każdy podmiot lub organizacja będzie korzystać z tego systemu. 
Pragniemy również dodać, że norma ISO 13485, podobnie jak norma ISO 9001, opiera się na podstawowych zasadach zarządzania jakością takich jak: 
1. Zadowolenie Klienta, 
2. Podejście procesowe 
3. Zarządzanie relacjami, 
nie mniej jednak zawiera dodatkowe wymagania specyficzne dla wyrobów medycznych, takich jak: analiza ryzyka, kontrola dokumentacji i specyfikacja wyrobów medycznych i jest uznawana za kluczową normę dla producentów wyrobów medycznych zapewniając jakość, bezpieczeństwo i zgodność z przepisami.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający rezygnuje z konieczności przedstawienia ISO9001. Zamawiający oczekuje od Wykonawcy posiadania ISO13485.
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