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Zawiadomienie o udzieleniu wyjaśnień na zapytania wykonawców w postepowaniu na usługę serwisową tomografu komputerowego GE BrightSpeed 16 wraz z dwoma stacjami AW 4.6 oraz strzykawką Nemoto Dual Shot Alpha, EZ/215/42/2014. 
Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych 
(t. j. Dz. U. 2013 poz. 907 z późn. zm.) Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami.

Pytanie nr 1. 
Dotyczy SIWZ pkt 5 - WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY SPEŁNIANIA TYCH WARUNKÓW ORAZ WYKAZ OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW, JAKIE MAJĄ DOSTARCZYĆ WYKONAWCY W CELU POTWIERDZENIA SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU.
Zamawiający określa warunki dysponowania odpowiednim potencjałem technicznym, precyzując je jako dysponowanie osobami posiadającymi odpowiednie kwalifikacje zawodowe, zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych art. 90 ust 4 i 5 (autoryzacja bądź certyfikat producenta tomografu).
Pragniemy poinformować Zamawiającego, iż zgodnie z powszechną interpretacją Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, a także z komentarzem do ustawy autorstwa Stefana Paździocha, adresatami  art. 90  ust. 4 wspomnianej wyżej ustawy są podmioty dokonujące wprowadzenia wyrobu do obrotu lub używania, a nie użytkownicy tych wyrobów. Podmioty, o których mowa w ustawie winny zapewnić odbiory tut. szpitalowi, fachową instalację oraz możliwość skutecznego i bezpiecznego używania wyrobu medycznego. Wymagania określone w ww. przepisach nakładają obowiązek wskazywania dostawców specjalnych części zamiennych lub zużywalnych i materiałów eksploatacyjnych oraz podmiotów upoważnionych do wykonywania fachowej instalacji i szeroko rozumianych czynności serwisowych, jeżeli czynności tych nie może wykonywać sam użytkownik – przepisy te chronią interesy użytkowników wyrobów. Do tego celu służy konieczność doręczenia wraz z wyrobem listy wskazującej podmioty upoważnione do wykonywania okresowych przeglądów czy konserwacji, o której mowa w art. 90 ust 4 ustawy. Odpowiedzialność, o której mowa w ustawie związana jest z wprowadzeniem wyrobów medycznych na rynek, a nie z użytkowaniem wyrobów już zainstalowanych. 
W szczególności art. 90 ustawy nie określa, iż serwis mogą wykonywać jedynie podmioty autoryzowane czy certyfikowane przez wytwórcę wyrobu medycznego. Do użytkownika wyrobu należy wybór podmiotu, który będzie wykonywał napraw, dokonywał przeglądów i serwisował użytkowaną prze zakład opieki zdrowotnej aparaturę. Przy wyborze odpowiedniego podmiotu należy jedynie wziąć pod uwagę warunki określone w art. 90 ust 5 ustawy. Z brzmienia ust 5 nie sposób wywnioskować, iż przeglądów, konserwacji czy napraw winien dokonywać autoryzowany serwis, czy osoba certyfikowana przez producenta wyrobu medycznego.
W ust. 5 tegoż artykułu określono jedynie wymagane kwalifikacje podmiotów wymienionych w ust. 4, które mogą wykonywać czynności instalacyjne, kalibracyjne, regulacyjne i serwisowe.
W świetle obowiązujących, i literalnie interpretowanych, przepisów ustawy o wyrobach medycznych pragniemy zwrócić Zamawiającemu uwagę, iż zapisy SIWZ, odnoszące się do wymagań stawianych Wykonawcom w kwestii posiadania certyfikatu lub autoryzacji producenta, stanowią ograniczenie kręgu Wykonawców zdolnych do realizacji zamówienia, a tym samym naruszają fundamentalną zasadę zamówień publicznych tj. prowadzenie postepowania w sposób zapewniający  zachowanie uczciwej konkurencji (art. 7 ustawy PZP).
Nasza firma - xxx - od 2009  roku funkcjonuje na rynku usług serwisowych, realizując z powodzeniem liczne zamówienia dla sektora medycznego, w tym świadczenia usług zbliżonych przedmiotem i zakresem do usługi  przedmiotowego postępowania. W głównej mierze dotyczą one różnych modeli tomografów komputerowych produkcji GE Healthcare - od najstarszych jedno- i dwu-rzędowych aż do najnowocześniejszych 64-rzędowych.
Są to zarówno kontrakty serwisowe na pełną obsługę aparatów, umowy na przeglądy okresowe, umowy na wymiany lamp rtg oraz zlecenia na bieżące naprawy i konserwacje. Fakt wykonywania usług z należytą starannością potwierdzają liczne referencje użytkowników. Nasi pracownicy, aby wykonywać obowiązki na stanowisku inżyniera serwisu i obsługiwać z powodzeniem ponad 80 aparatów na terenie Polski, przeszli stosowne przeszkolenie w tym zakresie. Biorąc pod uwagę powyższe argumenty Zamawiający nie powinien zakładać, iż jedynie producent aparatu jest w stanie świadczyć usługi serwisowe tomografu BrightSpeed. 
Z punktu widzenia Zamawiającego istotne jest posiadanie niezbędnej wiedzy i doświadczenia a fakt ten potwierdzają w pełni referencje od innych użytkowników, które bez wątpienia posiadamy.
Konkludując, zwracamy się do Zamawiającego o dokonanie zmian w SIWZ celem rozszerzenia potencjalnego grona Wykonawców zdolnych wykonać z należytą starannością dla Państwa usługę serwisu tomografu komputerowego BRIGHT SPEED poprzez wykreślenie z treści SIWZ zapisu dotyczącego autoryzacji uprawnień, wydanych przez wytwórcę aparatu.

Odpowiedź: 
Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 11.06.2012r/ sygnatura KIO  1073/12 „przepisy art. 90 ust. 4 i ustawy z 2010r. o wyrobach medycznych są adresowane  do podmiotów dokonujących wprowadzenia wyrobów medycznych do obrotu. Ustawa nie  określa, że działania serwisowe mogą wykonywać jedynie podmioty autoryzowane przez  wytwórcę” (publikacja : LEX nr 1170729). Wobec powyższego Zamawiający nie wymaga  dołączenia do oferty dodatkowych dokumentów niż określa w S.I.W.Z.  Zamawiający dokonuje też modyfikacji pkt 5 II „dysponowanie odpowiednim potencjałem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania zamówienia”. Pkt 2) otrzymuje brzmienie „Wykonawca wykaże,  że dysponuje osobami, które będą uczestniczyć w wykonywaniu zamówienia, posiadającymi odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie zawodowe zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.  (Dz. U. nr 107 poz. 679 z 20.05.2010r.)” 
Pytanie nr 2.

Dotyczy załącznika nr 2 do SIWZ, pkt 6.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę by zapewnienie zdalnego dostępu dla Wykonawcy mogło być realizowane poprzez dedykowane (polisowane) przekierowanie portu dla szyfrowanej usługi SSH, a w przypadku braku takiej zgody, czy możliwe jest zamontowanie własnego urządzenia dostępowego?

Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę na zamontowanie własnego urządzenia dostępowego. 
Pytanie  nr 3

Dotyczy załącznika nr 2 do SIWZ, pkt. 9. Warunek opisany w pkt. 9 zał. nr 2 dotyczy oprogramowania INSITE, w związku z tym funkcja przywołania serwisu za pomocą jednego przycisku na konsoli operatorskiej TK, może być dostarczona  tylko i wyłącznie przez producenta aparatu TK. Jako firma serwisowa, konkurencyjna dla serwisu producenta aparatu, zwracamy uwagę, iż zapis tej treści stanowi celowe ograniczenie liczby potencjalnych wykonawców i narusza tym samym ustawę prawo zamówień publicznych. xxx. może zaproponować rozwiązanie zastępcze. Natychmiastowe wezwanie serwisu możemy rozwiązać poprzez możliwość wykonania telefonu do biura serwisu, bądź zgłoszenie mailowe / faksem. Ponadto zwracamy uwagę, że Zamawiający w § 2 ust 5 umowy zastrzega, że Wykonawca jest zobowiązany do rozpoczęcia naprawy w ciągu 24 godzin od pisemnego zgłoszenia. W związku z tym zapisem wnioskujemy, iż Zamawiającemu przycisk na konsoli służy jedynie do ograniczenia konkurencji. W związku z tym zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wykreślenie warunku zapewnienia jednego przycisku na konsoli, jako warunku ograniczającego liczbę potencjalnych wykonawców tylko i wyłącznie do producenta urządzenia. Wykreślenie tego zapisu, w świetle ustawy prawo zamówieniach publicznych, umożliwi rozszerzenie katalogu podmiotów zdolnych do wykonania zmówienia. Nadmieniamy, iż jeśli Zamawiający uważa, iż przycisk stanowi niezbędny element przedmiotowego postępowania, to winien rozpisać postepowanie w trybie niekonkurencyjnym tj. zamówienia z wolnej ręki, z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze, a nie w trybie konkurencyjnym, ograniczając zapisami w SIWZ grono wykonawców do jednego tj. producenta urządzenia.

Odpowiedź: 

Zamawiający dokonuje modyfikacji pkt. 9 załącznika nr 2 do SIWZ poprzez wykreślenie zapisu o treści „Funkcja uruchamiana za  pomocą jednego przycisku na konsoli operatorskiej TK”.
Pytanie  nr 4

Dotyczy załącznika nr 2 do SIWZ, pkt. 8.

Wymóg postawiony przez Zamawiającego sprowadza się do dostawy odpowiedniego oprogramowania. Dostarczenie takiego produktu wiąże się z odrębną umową licencyjną nie mającą nic wspólnego z serwisem pogwarancyjnym tomografu komputerowego, w związku z powyższym prosimy o wykreślenie tego wymogu ze szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia.
Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ w załączniku 2 pkt. 8.  

Pytanie nr 5

Dotyczy załącznika nr 2 do SIWZ, pkt 12.

Wymóg postawiony przez Zamawiającego w pkt.12 zał. 2 dotyczy dostarczenia i instalacji całkiem nowego, odrębnego produktu możliwego do dostarczenia tylko przez producenta tomografu komputerowego – tzw. serwera Dosewatch . Dostarczenie takiego produktu wiąże się z odrębną umową gwarancyjną nie mającą nic wspólnego 
z serwisem pogwarancyjnym tomografu komputerowego, w związku z powyższym prosimy o wykreślenie tego wymogu ze szczegółowego opisu przedmiotu zamówienia.

Odpowiedź: 

Zamawiający wykreśla pkt. 12 załącznika nr 2 do SIWZ.  

Pytanie nr 6

Dotyczy projektu umowy.

Prosimy o umieszczenie w projekcie umowy zapisów umożliwiających odstąpienie Wykonawcy od umowy 
z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego np. po dwukrotnym nieuregulowaniu należności wynikającej 
z zawartej umowy, tak jak ma to miejsce  w przypadku uprawnień Zamawiającego. Pozbawienie projektu umowy tego rodzaju zapisu czyni go umową „jednostronną”, tym samym umowa w sposób sprzeczny z dobrymi obyczajami kształtuje prawa i obowiązki jednej ze stron, w tym przypadku Wykonawcy. Brak uwzględnienia możliwości odstąpienia od umowy, z powodu winy leżącej po stronie Zamawiającego, narusza równowagę miedzy stronami umowy w tym zakresie.

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ.  

Pytanie nr 7

Dotyczy projektu umowy, zał. nr 2 do SIWZ.

Prosimy o potwierdzenie, że wszelkie terminy, o których mowa w § 2 ust 5 - 8 wzoru umowy (odpowiednio także pkt. 5 i 7 w zał. nr 2 do SIWZ) dotyczą dni roboczych, tak jak ma to miejsce w § 2 ust 4 wzoru umowy, określającym terminy wykonywania prac będących przedmiotem umowy.

Odpowiedź: 

Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez zmianę we wszystkich dokumentach postanowień  „dni robocze” na „dni kalendarzowe” . Zamawiający wykreśla § 2 ust. 4 wzoru umowy.   

Pytanie 8.

W punkcie   1.1. SIWZ (Opis przedmiotu zamówienia, p.1) oraz w Szczegółowym opisie warunków zamówienia (Załącznik nr 2) w punkcie nr 4 Zamawiający wymaga aby lampa, która będzie zainstalowana (wymieniona) w przypadku zużycia lub awarii obecnie działającej lampy, była oryginalna i zalecana przez producenta tomografu komputerowego GE BrightSpeed 16 Elite. Czy w związku z tym, Zamawiający wymaga, aby do oferty załączyć dokument wystawiony przez producenta tomografu komputerowego GE BrightSpeed 16 Elite potwierdzający, że zaoferowana w umowie serwisowej lampa jest zalecana do tomografu komputerowego GE BrightSpeed 16 Elite?

Odpowiedź: 

Lampa powinna być oryginalna i zalecana przez producenta lamp do tomografu komputerowego GE Bright Speed 16 Elite. Lampa winna być zarejestrowana w Polsce jako wyrób medyczny, jak również posiadać odpowiednie  świadectwo zgodności CE
Pytanie 9.

W punkcie nr   V. 3. 2) SIWZ Zamawiający wymaga aby przedstawić wykaz osób, które będą uczestniczyć w wykonywaniu zamówienia. Czy Zamawiający potwierdza, że dla wykazania przez oferenta, iż posiada on autoryzację bądź certyfikat producenta  tomografu dla co najmniej jednego pracownika serwisowego, który posiada aktualny certyfikat do wykonywania przeglądów technicznych oraz napraw Tomografu Komputerowego BrightSpeed należy załączyć do oferty dokument wystawiony przez producenta tomografu komputerowego GE BrightSpeed 16 Elite potwierdzający autoryzację bądź certyfikat producenta tomografu dla co najmniej jednego pracownika serwisowego, który posiada aktualny certyfikat do wykonywania przeglądów technicznych oraz napraw Tomografu Komputerowego BrightSpeed?

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wymaga 

Pytanie 10.

Czy Zamawiający wymaga załączenia do oferty instrukcji obsługi lub ulotki informacyjnej oprogramowania służącego do zarządzania informacją o dawce promieniowania jonizującego wymienionego w Szczegółowym opisie warunków zamówienia (Załącznik nr 2) w punkcie nr 12?

Odpowiedź: 

Zamawiający wykreśla pkt. 12 załącznika nr 2 do SIWZ.  

Pytanie 11.

Dotyczy § 2 ust. 7 wzoru umowy

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że wskazany termin podany jest w dniach roboczych rozumianych jako dni od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Odpowiedź: 

Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez zmianę we wszystkich dokumentach postanowień  „dni robocze” na „dni kalendarzowe” . Zamawiający wykreśla § 2 ust. 4 wzoru umowy  

Pytanie 12.

Dotyczy § 5 ust. 1 pkt 1 wzoru umowy

Zgodnie z Kodeksem cywilnym karę umowną można naliczyć w wypadku zawinionego działania lub zaniechania, więc Wykonawca powinien odpowiadać za zwłokę, nie za opóźnienie. Wykonawca nie powinien odpowiadać za opóźnienie wywołane np. siłą wyższą, działaniem organów administracji. W związku z tym proponujemy, aby w omawianym punkcie słowo „opóźnienie” zastąpić słowem „zwłoka”. Ponadto, w naszej opinii zaproponowana kara umowna jest rażąco wysoka. Przyjęło się, że na rynku wyrobów medycznych wynosi ona ok. 0,1-  0,2 % wartości przedmiotu umowy za każdy dzień zwłoki. W związku z tym proponujemy, aby obniżyć karę umowną do przyjętego w branży poziomu.

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ.  

Pytanie 13.

Dotyczy § 5 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy

Zastrzeżenie kary umownej powinno odnosić się tylko do określonych, zindywidualizowanych postaci nienależytego wykonania umowy. Naszym zdaniem zawarcie w umowie ogólnej klauzuli "nienależytego wykonania umowy" definiuje zbyt szeroko zbiór przypadków, który umożliwiałby naliczenie kary umownej, w rezultacie prowadząc do naruszenia równowagi stron. Potencjalnie Zamawiający mógłby bowiem jednostronnie i subiektywnie naliczyć wysoką karę umowną w każdym, nawet najdrobniejszym przypadku stwierdzenia „nienależytego wykonania umowy”. W interesie obu stron leży prawidłowe wykonanie przedmiotu umowy, a zastrzeżenie kar umownych ma na celu słuszne zdyscyplinowanie Wykonacy, a nie wzbogacenie Zamawiającego. Pozostałe zapisy w sposób wystarczający chronią interes Zamawiającego. W związku z tym

prosimy o następującą modyfikację § 5 ust. 1 pkt 2:
2)  w przypadku niewykonania umowy w wysokości 20% wartości umowy wskazanej w § 1

(nie mniejszej niż 20 zł.),

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ.  

Pytanie 14.

Dotyczy § 5 ust. 2 wzoru umowy

Zgodnie z Kodeksem cywilnym karę umowną można naliczyć w wypadku zawinionego działań lub zaniechania, więc Wykonawca powinien odpowiadać za zwłokę, nie za opóźnienie. Wykonawca nie powinien odpowiadać za opóźnienie wywołane np. siłą wyższą, działaniem organów administracji. W związku z tym proponujemy, aby w omawianym punkcie słowo „opóźnienie” zastąpić słowem „zwłoka”.

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ.  

Pytanie 15.

Dotyczy § 5 ust. 5 wzoru umowy

Ze względu  specyfikę  urządzenia, którego dotyczy umowa,  zalecane jest, aby naprawy  by wykonywane  przez autoryzowany przez producenta serwis. Wykonawca nie może zagwarantować prawidłowości naprawy wykonanej przez serwis nieautoryzowany. Mając na ce utrzymanie urządzenia w jak najlepszym stanie, proponujemy aby Zamawiający, w sytuacji wystąpienia jakiejkolwiek wady w urządzeniu, zwracał się jedynie do autoryzowanego przez producenta serwisu. W związku z tym prosimy o wykreślenie § 5 ust. 5.

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ.  

z poważaniem  
1

