
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDzMIZP-2375/13/02/01/2020/4
 Warszawa dnia: 2020-03-20
Do wszystkich zainteresowanych
O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż do dnia 2020-03-16 do Zamawiającego wpłynęły pytania dotyczące zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843)w trybie przetargu nieograniczonego, na:

usługa przeglądów technicznych aparatury medycznej w CSK MSWIA,

Odpowiedzi Zamawiającego są następujące:

Pytanie  nr 1 

PAKIET NR 42 
1. Prosimy o potwierdzenie, czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych, Zamawiający wymaga potwierdzenia w składanej ofercie, że Oferent spełnia warunki określone w Art. 90 ust. 5 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650), z chwilą złożenia oferty? 

Odpowiedź : Zamawiający nie wymaga.
Pytanie  nr 2

2. Czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 3 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650), Zamawiający wymaga aby do przeglądu okresowego użyte zostały oryginalne części zamienne lub zużywalne określone przez wytwórcę wyrobu – producenta oraz instrukcję obsługi? 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ, zgodnie z zaleceniami producenta aparatury medycznej.
Pytanie  nr 3

3. Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia w składanej ofercie posiadania autoryzacji producenta na serwis urządzeń będących przedmiotem przeglądu? 

Odpowiedź: Zamawiający w zadaniu nr 42 nie ustanowił warunku udziału w postępowaniu posiadania autoryzacji lecz jako kryterium oceny ofert.

Pytanie  nr 4

4. Czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 4 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650), Zamawiający wymaga „fachowej okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraźnych przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń lub kontroli bezpieczeństwa” wykonywanej przez pracowników posiadających certyfikację (ukończone szkolenie) producenta urządzeń będących przedmiotem przeglądów okresowych?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga wykonania wymienionych wyżej czynności. Zamawiający nie wymaga posiadania, ani dołączenia do oferty w/w certyfikatu.
Pytanie  nr 5

Dotyczy zadania nr 59 
1. Zwracam się do zamawiającego z prośbą o podanie rocznika aparatu RTG typ Dragon TXL PLUS 4 – APR. 

Odpowiedź: Rocznik 2017 Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
Pytanie  nr 6

2. Zwracam się do zamawiającego z prośbą o podanie informacji czy aparat RTG typ Dragon TXL PLUS 4 – APR. Jest aparatem analogowym czy detektorem cyfrowym? 

Odpowiedź: Analogowy  Zapisy SIWZ pozostają bez zmian

Pytanie  nr 7

Pytanie dot. zadania 15 
W jakim języku ma odbywać się komunikacja pomiędzy Zamawiającym a inżynierem serwisowym? 

Odpowiedź : w języku polskim
Pytanie  nr 8
Pytanie dot. zał. nr 1 do SIWZ pkt. 1 lit. e) 
Czy Zamawiający będzie oczekiwał systemu rejestracji i zarządzania flotą urządzeń online ze względu na posiadany duży park maszynowy urządzeń jednego producenta (zadanie 15)? Dedykowany portal, gdzie gromadzona jest cała dokumentacja dotycząca urządzeń i prowadzonych czynności serwisowych dostępny jest 24 godziny na dobę i Zamawiający ma możliwość wglądu/pobrania raportu serwisowego w dowolnym momencie. 

Zwracamy uprzejmie uwagę, że takie rozwiązanie stosowane jest w trosce o środowisko naturalne i możliwość ograniczenia zużycia papieru. 

Odpowiedź : Zamawiający nie wymaga.
Pytanie  nr9
Pytanie dot. zał. nr 1 do SIWZ pkt. 2 lit. a) 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający nabył urządzenie wraz z kompletnym oprogramowaniem użytkowym w obrębie wykupionych licencji a od Wykonawcy oczekuje posiadania stosownych kodów i kluczy serwisowych (które są odrębnie licencjonowane w stosunku do oprogramowania użytkowego) niezbędnych do wykonania pełnej procedury przeglądowej danego urządzenia. 

Jednocześnie zwracamy uwagę, że na rynku polskim pojawili się wykonawcy, którzy twierdzą, że to po stronie Zamawiającego jest dostarczenie mu dostępu do oprogramowania serwisowego. Brak wyraźnego wskazania może skutkować problemami interpretacyjnymi, która ze stron (Zamawiający czy Wykonawca) odpowiedzialna jest za posiadanie odpowiednich licencji do korzystania z oprogramowania serwisowego, niezbędnego do wykonanie pełnej procedury przeglądowej/serwisowej.

Odpowiedź : Tak. Zamawiający nabył urządzenie wraz z kompletem oprogramowania. Od wykonawcy oczekuje posiadania kodów i kluczy serwisowych.

Pytanie  nr 10
Pyt. 1 dot. zadania 30

Zamawiający w Szczegółowym opisie przedmiotu zamówienia pkt1a) opisał, ze w ramach umowy Wykonawca zobowiązuje się do:

Wykonania przeglądów technicznych aparatów w/w wraz z wymianą wszystkich części eksploatacyjnych, których wymiana przewidziana jest w dokumentacji technicznej urządzeń do wykonania podczas przeglądu, zgodnie z zaleceniem producenta i zgodnie z czynnościami określonymi w dokumentacji serwisowej urządzenia.

Wszystkie instrukcje serwisowe, dotyczące wykonania przeglądów jak i napraw znajdują się w dokumentacji technicznej. 

Czy w związku z powyższym dla bezpieczeństwa personelu jak i pacjenta, Zamawiający wymaga od Wykonawców posiadania dokumentacji technicznej producenta? 

Odpowiedź : Zamawiający wymaga posiadania dokumentacji technicznej producenta.
Pytanie  nr 11
dot. zadania 30

W pozycji 4 znajduje się miernik bilirubiny JM, który zgodnie z instrukcją obsługi raz na rok powinien mieć wykonywaną kalibrację. Ta usługa możliwa jest do wykonania za pomocą specjalistycznego sprzętu kontrolno-pomiarowego i licencjonowanego oprogramowania serwisowego. 

Czy Zamawiający życzy sobie doliczenia kalibracji do oferty, czy będzie ona osobno ofertowana?

Odpowiedź : Kalibracja będzie osobno oferowana.
Pytanie  nr 12
Dotyczy pakietu 10 Pytanie 1 § 3 ust.2 Dotyczy wzór umowy Czy zamawiający zgodzi się na dodanie w punkcie 2 par.3 zapisu o następującej treści: 4) W przypadku zwłoki w płatnościach powyżej 21 dni od terminu wskazanego na fakturze Wykonawca ma prawo wstrzymać realizację zobowiązań umownych do momentu spłaty zaległej należności. 

Odpowiedź : Zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie 13

Dotyczy treści umowy w § 2 pkt. 6 lit. a)

Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca udokumentował posiadanie legalnego oprogramowania dostarczonego przez producenta danego sprzętu medycznego oraz czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca udokumentował dysponowanie osobami przeszkolonymi przez producenta? 

Informujemy, iż zgodnie z wymogami producenta przeglądy powinny być wykonywane przez przeszkolone osoby, a w trakcie przeglądu wykonywana jest aktualizacja oprogramowania wymaganego przez producenta.

Zwracamy uwagę, iż instalowanie nielegalnego oprogramowania, nieznanego pochodzenia, innego niż przewidział producent, przez osoby nie posiadające odpowiedniej wiedzy popartej certyfikatami szkoleniowymi oraz doświadczenia, może prowadzić do sytuacji, w której określone prawem wymagania zasadnicze dla danego wyrobu nie zostaną spełnione, co może nieść ryzyko w sferze bezpieczeństwa, jakości czy niezawodności wyrobu medycznego oraz wpłynąć na ważność znaku CE wydanego dla tego wyrobu. Dodatkowo może niekorzystnie wpływać na funkcjonowanie pozostałych komponentów i prowadzić do awarii. Ponadto aparat, który nie odpowiada konfiguracji producenta (np. posiada części i oprogramowanie  inne niż zalecane przez producenta) może nie spełniać wymogów przeglądowych.

Kwestia osób dedykowanych do realizacji zamówienia, istotnego z punktu widzenia bezpieczeństwa i zdrowia publicznego jest kwestią kluczową. W związku z powyższym prosimy o zmodyfikowanie warunków udziału w postępowaniu poprzez obowiązek posiadania certyfikatów odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych przez producenta.

Punktowanie posiadania uprawnień wydanych przez producenta niestety nie do końca zabezpiecza Zamawiającego przed nierzetelnymi Wykonawcami, którzy oferując rażąco zaniżoną cenę mogą stać się potencjalnym Zleceniobiorcą

Odpowiedź : Zamawiający wymaga, aby oprogramowanie instalowane na urządzeniu było legalnego pochodzenia. Zamawiający nie wymaga aby wykonawca udokumentował dysponowanie osobami przeszkolonymi przez producenta.

Pytanie 14

Dotyczy treści umowy w § 2 pkt. 8 lit. c)

Czy Zamawiający, celem zapewnienia bezpieczeństwa pacjenta oraz jakości usług medycznych zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 
o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wymaga aby Wykonawca udokumentował dysponowanie osobami przeszkolonymi przez producenta, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez inżynierów szkoleń w zakresie aparatury będącej przedmiotem przetargu?  

Kwestia osób dedykowanych do realizacji zamówienia, istotnego z punktu widzenia bezpieczeństwa i zdrowia publicznego jest kwestią kluczową. W związku z powyższym prosimy o zmodyfikowanie warunków udziału w postępowaniu poprzez obowiązek posiadania certyfikatów odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych przez producenta.

Odpowiedź : Zamawiający nie wymaga dysponowanie osobami przeszkolonymi przez producenta.

Pytanie 15

Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca udokumentował, że oferowane części zamienne pochodzą z legalnego źródła i są certyfikowane przez producenta danego sprzętu medycznego? 

Z uwagi na nielegalne praktyki oraz przeciwdziałaniu szkodliwym dla Zamawiającego usługom, polegającym na stosowaniu w ramach przeglądów i napraw urządzeń zamiennych używanych lub regenerowanych. Nie jest tajemnicą, że używane urządzenia są skupowane przez niektórych uczestników rynku, a następnie regenerowane celem ich powtórnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwiązań w urządzeniach, w których kwestią kluczową jest precyzja (np. dawkowania środków) może nieść dla Zamawiającego istotne ryzyko 
w zakresie możliwości jego nieprawidłowego działania ze szkodą dla pacjentów, ale również z istotnym ryzykiem utraty możliwości udzielania świadczeń medycznych. 

Pragniemy podkreślić, że zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych (Dziennik Urzędowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 - 0043) („Dyrektywa MDD”) wyposażenie, rozumiane jako artykuł, który o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwórcę do stosowania razem z wyrobem, aby umożliwić wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwórcę użyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich własnych prawach. W rozumieniu więc tejże dyrektywy zarówno wyroby medyczne jak i wyposażenie są razem określane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12 stanowi następnie, że przypadkach, gdy system lub zestaw narzędzi medycznych zawiera wyroby nie noszące oznakowania CE lub, gdy wybrane połączenie wyrobów nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym użyciem, taki system lub zestaw narzędzi medycznych jest traktowany jako wyrób na swoich własnych prawach i jako taki podlega odrębnej procedurze oceny zgodności. 

Powyższe może oznaczać, że wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego może wiązać się z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiającego.

W zawiązku z powyższym prosimy o wprowadzenie w treści umowy zapisu gwarantującego Zamawiającemu dostarczenie przez Wykonawcę nowych, oryginalnych części zamiennych. 

Odpowiedź : Zapisy zgodnie z SIWZ. Zgodnie z zaleceniami producenta aparatury medycznej.
Pytanie 16

Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca potwierdził posiadanie legalnych kluczy i kodów serwisowych, które są wymagane m.in. do kalibracji detektorów cyfrowych?

Odpowiedź : Wykonawca do przeprowadzenia przeglądu zgodnie z zaleceniami producenta powinien posiadać kody serwisowe. Nie wymaga dołączenia certyfikatu.
Pytanie 17

Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie zapisu w tabeli, w pakiecie 29. Czy chodzi o Aparat Mammograficzny Hologic, czy o Mammotom Suros Atec?

Odpowiedź : Mammograficzny Hologic

Pytanie 18

Dotyczy treści umowy w § 4 pkt. 1 ppkt 1)

Zwracamy się z prośbą o zmniejszenie kary umownej w przypadku niewykonania bądź nienależytego wykonania przedmiotu umowy do wysokości 0,5% wynagrodzenia umowy brutto. 

Odpowiedź : Zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie 19

Dotyczy treści umowy w § 4 pkt 1 ppkt. 3)

Mając na uwadze równe traktowanie Stron, a tym samym zabezpieczenie interesów także Wykonawcy, prosimy o określenie kary, dla Zamawiającego, w wysokości, jak dla Wykonawcy, za odstąpienie od umowy przez Strony, z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego. W związku z powyższym prosimy o zaakceptowanie powyższej propozycji.

Odpowiedź : Zapisy zgodnie z SIWZ
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