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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/97/2014                                                        Brzozów 21.11.2014 r.
Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego na 
wybór dostawcy kardiomonitorów 
           Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/97/2014

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców                      Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
pytanie nr 1
A.d. 8. Czy Zamawiający dopuści kardiomonitory o rozdzielczości ekranu 800x600 dpi?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 2
Ad. 14. Czy Zamawiający dopuści kardiomonitory z jednoczesną prezentacją 4 parametrów w trendzie graficznym?
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 3
Ad. 20. Czy Zamawiający dopuści kardiomonitory z historią alarmów 200 przypadków wraz z 4 krzywymi?
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 4
Ad. 29. Czy Zamawiający dopuści kardiomonitory z zakresem pomiarowym częstości pulsu od 20 do 254 uderzeń/min?
odpowiedź:
Zamawiający dopuści kardiomonitory z zakresem pomiarowym częstości pulsu od 30 do 254 uderzeń/min.

pytanie nr 5
pkt. 25 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z analizą odcinka ST w zakresie -/+ 9 mm?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitora z w/w parametrami.
pytanie nr 6
pkt. 26 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z rozpoznaniem 13 rodzajów arytmii?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitorów z w/w parametrami.
pytanie nr 7
pkt. 27 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z pomiarem bezdechu w zakresie 3 – 30 sek?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitorów z w/w parametrami.
pytanie nr 8
pkt. 28 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z  pomiarem NIBP w zakresie 15 do 260 mmHg?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitorów z w/w parametrami.
pytanie nr 9
pkt. 31 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z możliwością rozbudowy o pomiar kapnografii w strumieniu bocznym?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitorów z w/w parametrami.
pytanie nr 10
pkt. 32 Czy Zamawiający zaakceptuje wysokiej klasy kardiomonitory z możliwością rozbudowy o pomiar rzutu serca metodą PiCCO lub termodylucji?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie kardiomonitorów z w/w parametrami.
pytanie nr 11
pkt. 42 Czy Zamawiający zaakceptuje centralę z funkcją full disclosure z ostatnich 24 godzin?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie centrali z w/w parametrami.
pytanie nr 12
pkt. 43 Czy Zamawiający zaakceptuje centralę bez możliwości interpretacji, analizy 12 odprowadzeń EKG wraz z raportami?
odpowiedź:
Zamawiający wykreśla pkt. 43 z opisu przedmiotu zamówienia. 
pytanie nr 13
pkt. 51 Czy Zamawiający zaakceptuje centralę w której ze względu na bezpieczeństwo pacjenta nie ma możliwości uruchomienia pomiaru NIBP?
odpowiedź:
Zamawiający wykreśla pkt. 51 z opisu przedmiotu zamówienia. 
pytanie nr 14
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu §5  ust.9 na następujący: „Trzy naprawy w okresie gwarancji dotyczące tego samego podzespołu lub elementu zobowiązują Sprzedającego do wymiany podzespołu lub elementu na nowy.”?

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 15
Prosimy Zamawiającego o wykreślenie zapisu §5 ust. 11 wzoru umowy.

Istniejący zapis umowy jest sprzeczny z aktualnie obowiązującymi przepisami w tym zakresie i jako taki musi zostać usunięty lub zmodyfikowany. Proponowaną treścią wzoru umowy Zamawiający stara się kreować stosunki prawne, których zgodnie z prawem nie może modyfikować. 

Zarówno obowiązująca ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r., jak i poprzednia z 20.04.2004 r. dość jednoznacznie rozwiązuje kwestię odpowiedzialności podmiotów funkcjonujących na rynku medycznym za wyroby medyczne, a w tym za incydenty medyczne z nimi związane.

Zgodnie z art. 13 ww. ustawy: „Za wyrób, za wykonanie oceny zgodności wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwórca wyrobu. Jeżeli wytwórca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w państwie członkowskim, odpowiedzialność tę ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu.”

Ewentualna odpowiedzialność innych podmiotów może więc funkcjonować jedynie na zasadzie subsydiarności. 
Z powyższego wynika wiec tym samym, że zasadniczą odpowiedzialność za incydenty medyczne nadal pod rządami nowej ustawy ponosi wytwórca. Zapis §4 ust. 7 wprowadzony przez Zamawiającego do umowy nie posługuje się w żaden sposób pojęciem wytwórcy, a odpowiedzialnością za wystąpienie incydentu medycznego  próbuje obarczyć wykonawcę postępowania o udzielenie zamówienia publicznego! Biorąc pod uwagę, że Wykonawca biorący udział w postępowaniu i zawierający umowę o udzielenie zamówienia publicznego może być podmiotem w żaden sposób nie związanym z wytwórcą oferowanych przez siebie wyrobów, to zapis §4 ust. 7 należy uznać za całkowicie sprzeczny z zasadami ujętymi w ustawie o wyrobach medycznych a tym samym nieważny z uwagi na fakt, że samo wprowadzenie go do umowy nie wyłącza odpowiedzialności wytwórcy na zasadach ogólnych.

Zamawiający nie może kształtować treści umów w sposób sprzeczny z prawem poprzez rozszerzanie odpowiedzialności na Wykonawcę w wypadku „zaistnienia incydentu z przyczyn tkwiących w dostarczonym przez Wykonawcę wyrobie medycznym lub leżących po stronie Wykonawcy.” Jak wynika z przepisów przytoczonych wyżej na odpowiedzialność za wyrób nie ma w żadnym wypadku wpływu fakt kto go dostarcza. Cały system podziału odpowiedzialności pomiędzy poszczególne podmioty wytwarzające wyroby medyczne przyjęty w dyrektywie 93/42/EWG a później w dyrektywie 2007/47 został skonstruowany w taki sposób, by istniał jeden podmiot odpowiedzialny (wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel) na terytorium UE i próby modyfikacji tego systemu w umowach cywilnoprawnych poprzez włączanie do niego innych podmiotów nie mogą być uznane za ważne.

Szczegółowo opisywane w ustawie o wyrobach medycznych procedury postępowania przy wyjaśnianiu zaistniałych incydentów medycznych pomiędzy wytwórcą/ autoryzowanym przedstawicielem a Prezesem Urzędu Rejestracji WMPLiPB mają na celu wyjaśnienie faktycznej przyczyny powstania incydentu i dopiero po ich przeprowadzeniu możliwe jest określenie konkretnego podmiotu, od którego można ewentualnie dochodzić stosownego odszkodowania.

W przypadku przyjęcia proponowanego przez Zamawiającego zapisu za prawidłowy, za błędy np. wytwórcy pełną odpowiedzialność ponosiłby Wykonawca, co jest niedopuszczalne zarówno na tle ogólnych zasada prawa cywilnego, jak i samej ustawy Prawo Zamówień Publicznych. 

Wykonawca w postępowaniu o zamówienia publiczne może więc odpowiadać za swoje działania wyłącznie na zasadach ustawowych, a przez sam fakt dostarczenia wyrobu medycznego taka odpowiedzialność na niego nie przechodzi. 

W związku z powyższym usunięcie ww. zapisu umowy lub przeformułowanie go na zgodne z istniejącymi przepisami jest konieczne. Nałożenie przez Zamawiającego odpowiedzialności przez wykonawcę jest nieuzasadnione, i jako sprzeczne z prawem bezskuteczne. 

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody
pytanie nr 16
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu §6 ust.2 na następujący:

„Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:

· zwłoki w realizacji zobowiązań Sprzedawcy – w wysokości 0,5 % wartości sprzętu, którego zwłoka dotyczy, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,

· niewykonania lub nienależytego wykonania przez Sprzedającego zobowiązań umownych określonych w § 5 niniejszej umowy - w wysokości 0,5 % wartości przedmiotu sprzedaży określonej w § 2 ust. 1 umowy, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,

· odstąpienia od umowy przez Kupującego, w szczególności z przyczyn określonych w § 6 ust. 1 umowy, Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu kare umowną w wysokości 10 % łącznej wartości przedmiotu sprzedaży, określonej w § 2 ust. 1 niniejszej umowy.

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
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