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

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 38210/58/2018                                                        Brzozów , dnia 19.07.2018r.
            Dotyczy 

            postępowania w trybie

            przetargu nieograniczonego 
            na dostawę wyrobów medycznych
                       Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/58/2018

W związku z pytaniem  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawcę,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następującej odpowiedzi:  

Pytanie  1. 

Dotyczy zadania nr 1 - kardiomonitor

Pytanie 1

Czy Zamawiający dopuści do postępowania kardiomonitor w którym funkcję przewodnika spełnia kompleksowa instrukcja obsługi pozwalająca na prawidłowe użytkowanie i umożliwia szybkie rozwiązanie problemu alarmu technicznego? Oferowany kardiomonitor jest bardzo prosty w obsłudze i nie stwarza żadnych problemów personelowi medycznemu w jego użytkowaniu. Tym samym nie wymaga implementacji jakichkolwiek przewodników, które same w sobie stanowią dodatkową komplikację przy obsłudze kardiomonitora. 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.
Pytanie 2

Czy Zamawiający dopuści do postępowania kardiomonitor z ręcznym i automatycznym, na podstawie typu pacjenta, ustawianiem granic alarmowych?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 3

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor wyposażony w pamięć wszystkich krzywych dynamicznych, nie tylko mierzonych, z ostatnich 48h na kardiomonitorze? Oferowana wielkość pamięci jest wystarczająca do wygodnego przeglądania i analizy danych na 10 calowym ekranie kardiomonitora.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.
Pytanie 4

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor wyposażony w nieograniczoną czasowo pamięć ponad 400 zdarzeń alarmowych i arytmii z zapisem wszystkich wartości monitorowanych w momencie wystąpienia alarmów oraz krzywej, która wywołała ten alarm, o regulowanej długości od 8 do 32s?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.

Pytanie 5

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor bez synchronizacji czasowej między oknami przeglądu alarmów, a funkcją holterowską i trendami?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.

Pytanie 6

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor wyposażony w pomiar bezdechu w zakresie od 10 do 40s? Biorąc pod uwagę zakres normalnych oddechów czyli ok. 11-12/min., minimalny wymagany zakres 5s jest standardowym czasem pomiędzy oddechami.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.

Pytanie 7

Czy Zamawiający dopuści do postępowania kardiomonitor bez funkcji stazy żylnej? Funkcja ta nie ma zastosowania z poziomu kardiomonitora na innym oddziale niż ewentualnie blok operacyjny. W przytłaczającej większości przypadków stosowana jest zwykła opaska uciskowa, która jest zdecydowanie szybszą i skuteczniejszą metodą.
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 8

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor wyposażony w pojedynczy ekran trendów graficznych na którym na trzech niezależnych oknach można wyświetlić niezależnie trendy różnych parametrów mierzonych przez kardiomonitor (minimum 3 jednocześnie)?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.

Pytanie 9

Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor wyposażony w pomiar wartości uniesienia bądź obniżenia odcinka ST, ze wszystkich monitorowanych odprowadzeń jednocześnie, w zakresie od -2,0 do +2,0 [mV] co odpowiada zakresowi od -20 do +20 [mm]?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.

Pytanie 10 – dotyczy §5 ust. 4
Dotyczy załącznika nr 8 - wzór umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę w/w zapisu na następujący: 

„Czas usunięcia awarii w okresie gwarancji:

· do 5 dni roboczych od zgłoszenia awarii przez Kupującego, jeżeli usunięcie awarii lub naprawa nie wymaga instalacji części zamiennych,

· do 10 dni roboczych od zgłoszenia awarii, jeżeli części wymagające wymiany Sprzedający musi sprowadzić od producenta urządzenia”
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 11 – dotyczy §5 ust. 11
Dotyczy załącznika nr 8 - wzór umowy

Prosimy Zamawiającego o wykreślenie w/w zapisu.

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. Odpowiedzialność określona w powołanym zapisie nie odnosi się do wyrobu tylko do ewentualnych działań (bądź ich braku) Sprzedającego.
Pytanie 12- Dotyczy zadania  nr 2: Aparat EKG-1 szt:
Czy Zamawiający dopuści Aparat EKG, który posiada ekran wysokiej klasy 180 mm i rozdzielczości 480/800?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.
Pytanie 12- Dotyczy zadania  nr 2: Aparat EKG-1 szt:
Czy zamawiający dopuści Aparat EKG, który posiada automatyczny filtr izolinii?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuści.
     Odpowiedzi na pytania, które prowadzą do zmiany specyfikacji istotnych warunków zamówienia są jednocześnie zmianą specyfikacji istotnych warunków zamówienia w rozumieniu art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych.

         Odpowiedzi na pytania są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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