Czestochowa, dn. 04.10.2017 r.
Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118
42-200 Czestochowa

WSZYSCY WYKONAWCY

dot. przetargu nieograniczonego na:

DOSTAWA I MONTAZ FABRYCZNIE NOWYCH: LAMPY RTG I PRZEWODOW WYSOKIEGO NAPIECIA DO TOMOGRAFU
KOMPUTEROWEGO SOMATOM SENSATION 40 EKSPLOATOWANEGO W ZAKLADZIE DIAGNOSTYKI OBRAZOWE]
WOJEWODZKIEGO SZPITALA SPECJALISTYCZNEGO IM. NAJSWIETSZEJ MARYI PANNY W CZESTOCHOWIE PRZY UL.
BIALSKIEJ 104/118 WRAZ Z WYKONANIEM TESTOW AKCEPTACYINYCH I PRZEGLADU OKRESOWEGO.

Znak sprawy: DAZ.26.100.2017

L.dz. 2432 /17

WYJASNIENIA nr 1 TRESCI SIWZ

W zwiazku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 2164, dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien na pytania wniesione przez
Wykonawcow do tresci specyfikacji istotnych warunkdow zamdwienia /dalej SIWZ/ w przedmiotowym
postepowaniu.

Pytanie 1
dot. Zalacznika nr 6 do SIWZ pkt 4, umowy § 5 pkt 3

Pragniemy poinformowa¢ Zamawiajacego, iz zapis, o ktdrym mowa w ww. punktach, odnoszacy sie do wymagan
stawianych Wykonawcom w kwestii posiadania autoryzacji producenta, w S$wietle obowigzujacych i literalnie interpretowanych
przepisdw ustawy pzp oraz ustawy o wyrobach medycznych, stanowi ograniczenie kregu Wykonawcéw zdolnych do realizacji
zamoOwienia, a tym samym narusza fundamentalng zasade zamoéwien publicznych tj. prowadzenie postepowania w sposéb
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji (art. 7 ustawy PZP).

Zgodnie z powszechng interpretacja Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, a takze z

komentarzem do ustawy autorstwa Stefana Pazdziocha, adresatami art. 90 wust. 4 wspomnianej wyzej ustawy sa podmioty
dokonujace wprowadzenia wyrobu do obrotu lub uzywania, a nie uzytkownicy tych wyrobéw. Podmioty, o ktdrych mowa w ustawie
winny zapewni¢ odbiory tut. szpitalowi, fachowq instalacje oraz mozliwos¢ skutecznego i bezpiecznego uzywania wyrobu
medycznego. Wymagania okre$lone w ww. przepisach naktadajq obowigzek wskazywania dostawcdw specjalnych czesci zamiennych
lub zuzywalnych i materiatéw eksploatacyjnych oraz podmiotéw upowaznionych do wykonywania fachowej instalacji i szeroko
rozumianych czynnosci serwisowych, jezeli czynnosci tych nie moze wykonywa¢ sam uzytkownik — przepisy te chronig interesy
uzytkownikow wyrobdw. Do tego celu stuzy konieczno$¢ doreczenia wraz z wyrobem listy wskazujacej podmioty upowaznione do
wykonywania okresowych przegladéw czy konserwacji, o ktérej mowa w art. 90 ust 4 ustawy. W szczegdlnosci art. 90 ustawy nie
okresla, iz serwis moga wykonywac jedynie podmioty autoryzowane czy certyfikowane przez wytworce wyrobu medycznego. Do
uzytkownika wyrobu nalezy wybor podmiotu, ktory bedzie wykonywat napraw, dokonywat przegladéw i serwisowat uzytkowang prze
zakfad 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 sposob wywnioskowa¢, iz przegladéw, konserwacji czy napraw winien dokonywaé
autoryzowany serwis, czy osoba certyfikowana przez producenta wyrobu medycznego.

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

Nasza firma od 2009 roku funkcjonuje na rynku ustug serwisowych, realizujagc z powodzeniem liczne zaméwienia dla sektora
medycznego, w tym Swiadczenia ustug zblizonych przedmiotem i zakresem do ustugi przedmiotowego postepowania. W gtownej
mierze dotycza one réznych modeli tomografow komputerowych, aparatéw RTG i rezonanséw magnetycznych, w tym produkcji GE.
Sq to zarédwno kontrakty serwisowe na petng obstuge aparatéw, umowy na przeglady okresowe, umowy na wymiany lamp rtg oraz
zlecenia na biezace naprawy i konserwacje. Fakt wykonywania ustug z nalezytq starannoscig potwierdzajg liczne referencje
uzytkownikow. Nasi pracownicy, aby wykonywac obowigzki na stanowisku inzyniera serwisu i obstugiwac z powodzeniem ponad 100
aparatow na terenie Polski, przeszli stosowne przeszkolenie w tym zakresie.

Zamawiajacy, z niewiadomych dla nas przyczyn preferuje jedynie autoryzowany serwis, narazajac si¢ tym samym na
nieprawidtowe stosowanie przepiséw. Zamawiajacy winien pamietad, iz w jest dysponentem $rodkéw publicznych, tym samym
podlega odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finansdéw 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
zamowienia publicznego w sposdb, ktéry mdgiby utrudnia¢ uczciwg konkurencje”. Ponadto art. 17 ust 1c stanowi, iz ,naruszeniem



dyscypliny finanséw publicznych jest naruszenie przepisow o zamdwieniach publicznych w inny sposdb niz okreslony w ust. 1 i 1b,
jezeli miato ono wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, chyba ze nie doszto do udzielenia zamdwienia
publicznego”. Bez watpienia ograniczenie liczby wykonawcdw zdolnych do wykonania zamdwienia stanowi naruszenie, o ktorym
czytamy w w/w ustawie. Nie mozna bowiem méwi¢ o zachowaniu zasady uczciwej konkurengji, jesli warunki udziatu w postepowaniu
sprecyzowane sg W sposob ograniczajacy krag potencjalnych wykonawcow jedynie do producenta lub podmiotéw dziatajacych na
rynku z ramienia producenta.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajacy nie powinien zaktada¢, iz jedynie producent aparatu jest w stanie $wiadczy¢
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 ktdrym czytamy, ze ,przepisy art. 90 ust. 4 i ustawy z 2010r. o wyrobach
medycznych sg adresowane do podmiotéw dokonujacych wprowadzenia wyrobdw medycznych do obrotu. Ustawa nie okresla, ze
dziatania serwisowe moga 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 Zamawiajacego 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 ktdrym czytamy, ze ciezar niebudzacego
watpliwosci okreslenia warunkow udziatu w postepowaniu spoczywa na Zamawiajacym.

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

Ponadto pragniemy zauwazy¢, iz dziatalno$¢ Zamawiajacego ksztattujaca sie jako zadanie dokumentu potwierdzajacego
autoryzacje producenta, wykracza poza obowigzujace regulacje prawne. W Swietle rozporzadzenia z dnia 27 lipca 2016 r. w sprawie
rodzajéow dokumentdw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane (Dz.
U. 2013 poz. 231) ustawodawca w sposéb enumeratywny okreslit rodzaj dokumentacji, ktérej moze zada¢ zamawiajacy na
potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunkdw udziatu
w postepowaniu. W art. 13 ust 1 rozporzadzenie czytamy:

§13. 1. W celu potwierdzema_ ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub ustugi odpowiadaja wymaganiom okres-

lonym przez zamawiajacego, zamawiajacy moze zadaé w szezegdlnosei:

1)  probek, opisow, fotografii, plandw, projektow, rysunkéw, modeli, wzordow, programéw komputerowych oraz innych
podobnych materiatow, ktorych autentyeznosé musi zostaé poswiadezona przez wykonawee na zadanie zamawiajacego;

2) certyfikatu wydanego przez jednostke ocemiajaca zgodnoSé lub sprawozdania z badafi przeprowadzonych przez te
jednostke, jako srodka dowodowego potwierdzajacego zgodnosé z wymaganiami lub cechami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia, kryvteriach oceny ofert lub warunkach realizacji zamowienia;

3) zasSwiadczenia niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosei potwierdzajacego, ze dostarczane produkty
odpowiadaja okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym;

4) zadwiadczema niezaleznego podmiotu zajmujacego sie poswiadczaniem spelniania przez wykonawce okreslonych
norm zapewnienia jakosci, jezeli zamawiajacy odwoluje sie do systemow zapewniama jakodci opartych na odpo-
wiednich seriach norm europejskich;

5) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu zajmujacego sie poswiadczaniem spelnienia przez wykonawce wymogow

okreslonych systemow lub norm zarzadzama Srodowiskowego. jezeli zamawiajacy wskazuje érodki zarzadzania éro-

dowiskowego, ktore wykonawca bedzie stosowat podczas wykonywania zamowienia publicznego, odwolujac sie do

umjnego systemu zarzadzama srodowiskiem 1audytu (EMAS) lub do mnych norm zarzadzamia Srodowiskowego

opartych na odpowiednich normach europejskich lub miedzynarodowych opracowanych przez akredytowane jed-

nostki.

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

w zadnym z wymienionych tam punktdw. 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 obowigzujacym 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 zapisow i dalsze kontynuowanie postepowania
w oparciu o biezace zapisy siwz, prowadzi¢ bedzie do obarczenia postepowania wada, uniemozliwiajacg zawarcie waznej umowy o
zamowienie publiczne (wyrok KIO z 21.09.2010 sygn. akt KIO/UZP 1945/10). Postawienie warunku udziatu w postepowaniu
majacego wptyw na krag wykonawcéw, 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.

Pomijajac aspekty prawne dziatania Zamawiajacego informujemy, iz producent aparatury medycznej, bedacej przedmiotem
zamowienia publicznego, nie udziela zadnego wsparcia podmiotom prowadzacym dziatalnos¢ konkurencyjna: w zakresie wsparcia
technicznego, nie powierza potencjatu technicznego, nie prowadzi certyfikowanych szkolen w zakresie serwisowania aparatéw do
diagnostyki obrazowej, o czym poinformowat nas pisemnie. Zadanie zatem od wykonawcéw posiadania autoryzacji w obstudze
serwisowej przedmiotowego aparatu jest czysto iluzoryczne, bowiem nawet producent nie przewiduje takiej mozliwosci.

Podsumowujac, wnosimy o usuniecie z SIWZ zapisoéw dotyczacych autoryzacji ustug serwisowych.
Odpowiedz: Zamawiajacy:

1) usuwa zapis z pkt. 4 Zatacznika Nr 6 do SIWZ dotyczacy ,autoryzacji”, oraz

2) § 5 ust. 3 wzoru umowy, stanowiacego Zalacznik Nr 7 do SIWZ, otrzymuje nowe
brzmienie o tresci:

~Wykonawca zapewnia Swiadczenie ustug gwarancyjnych oraz serwisowych dla dostarczonych
elementow w ramach niniejszej umowy.”



Pytanie 2

Dot. Zatacznika nr 6 do SIWZ pkt 6

Prosimy o wyjasnienie w jakim celu zamawiajacy wymaga kontynuacji produkcji sprzetu lub jego wersji
rozwojowych przez co najmniej 4 lata wraz z mozliwoscig rozbudowy o inne moduty? Lampa RTG jest
czescig tomografu wymieniang w cato$ci, nie ma potrzeby zapewnia¢ zamawiajacego o okresie produkcji
dtuzszym niz okres gwarancji. Dodatkowo wszelkie zmiany w konstrukcji lampy i modyfikacje muszg by¢
zgodne z wymaganiami producenta i kompatybilne z aparatem TK.

Odpowiedz: Zamawiajacy usuwa pkt. 6 z Zalacznika Nr 6 do SIWZ dotyczacy kontynuacji
produkcji sprzetu lub jego wersji rozwojowych przez co najmniej 4 lata wraz z mozliwoscia
rozbudowy o inne moduty.

W zwigzku z istotnymi zmianami, dokonanymi w wyniku niniejszych wyjasnien tresci SIWZ, Zamawiajacy
przekazuje nowy Zatacznik Nr 6 do SIWZ — OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA (w zalqaczeniu).

Wykonawcy sa zobowiazani w ofertach uwzgledni¢ nowy Zatacznik Nr 6 do SIWZ.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng cze$¢ SIWZ, udostepnia
sie  Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajac je na stronie
internetowej Zamawiajacego.

Zamawiajacy wyznacza nowy termin skfadania ofert na dzien: 11.10.2017 r. godz. 10:00.
Zamawiajacy wyznacza nowy termin otwarcia ofert na dzien: 11.10.2017 r. godz. 10:30.

. DYREKTOR
WOJEWODZKIEGO SZPITALA SPECIALISTYCZNEGO
IM. NAJSWIETSZEJ MARYI PANNY W
CZESTOCHOWIE

Lek med. DARIUSZ KACZMAREK

podpis
kierownika zamawiajacego
lub osoby upowaznionej



nowy ZArACZNIK NR 6 DO SIWZ
Znak sprawy: DAZ.26.100.2017
ZA¥ ACZNIK NR 2 DO UMOWY Nr DAZ.26.100.2017

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Dostawa i montaz lampy RTG, przewoddw wysokiego napiecia do tomografu komputerowego Somatom Sensation 40
sn: 57 286; rok produkcji 2008eksploatowanego w Zaktadzie Diagnostyki Obrazowej
kod CPV 33100000-1, 50421200-4, 33115000-9,)
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WYMAGANIA TECHNICZNE
Wymagany Parametry —
Lp. PARAMETR parametr potwierdzenie
(spelnienie spetnienia
wymagan) wymogow
TAK/NIE
Producent Podac
Model/Typ Podac¢
1 Aparatura fabrycznie nowa, rok produkcji 2017 TAK
2 Wykonanie testéw akceptacyjnych lampy RTG
Czas reakcji na zgtoszong awarie (przyjecie zgtoszenia — podjeta TAK
3. naprawa) max. 2 dni robocze w okresie gwarancyjnym, usuniecie usterki
w terminie max.5 dni roboczych.
4 Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie kraju. TAK
5 Zakupu czesci zamiennych bez koniecznosci zakupu ustugi ich wymiany TAK
) przez okres co najmniej 10 lat,
Nieodptatne przeglady okresowe dostarczonego sprzetu zgodnie z TAK
6. wymaganiami producenta wraz z zestawami czesci zamiennych, ktére
podlegajq wymianie podczas przegladu w okresie trwajacej gwarancji
7 Zakup aparatury w systemie min. réwnych 12 rat TAK

Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot zamowienia, o powyzej wyspecyfikowanych
parametrach, jest kompletny i po zainstalowaniu bedzie gotowy do pracy zgodnie z jego
przeznaczeniem.




