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Warszawa, dnia 4 listopada 2019 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW
ZMIANA TRESCI SIWZ

Dotyczy: postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,,Wykonywanie
kompleksowych, okresowych i kontrolnych-specjalnych przegladéw sprawnosci technicznej
oraz napraw urzadzen medycznych bedacych wyrobami medycznymi, stuzacych do udzielania
Swiadczen zdrowotnych - 9 zadan”. Nr postgpowania: ZP/7/X/2019.

Lotnicze Pogotowie Ratunkowe jako Zamawiajacy, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z p6z. zm.)
zwanej dalgj ,,Ustawa”, informuje, iz wplyngly pytania od Wykonawcow, na ktére Zamawiajacy
udziela nastgpujacych odpowiedzi oraz dokonuje zmian w tresci SIWZ,

[.  Zamawiajacy odpowiada na pytania Wykonawcow:

Zadanie nr 8

Pytanie 1

Prosimy o potwierdzenie, czy zgodnic z obowigzkiem jaki naklada Ustawa o Wyrobach
Medycznych, Zamawiajacy wymaga potwierdzenia w skladanej ofercie, ze Oferent spelnia warunki
okreslone 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 chwila zloZenia oferty?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze Wykonawca musi spetnia¢ wymagania okre$lone
w art. 90 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktore okreslit
w § 9 ust. 1 pkt 3) SIWZ. Na potwierdzenie wymagan Wykonawca sklada o$wiadczenia
i dokumenty okre§lone w §10 ust. 1 i/lub ust. 3 oraz § 14 ust. t pkt 3) SIWZ.

Pytanie 2

Czy zgodnie z obowigzkiem jaki nakiada 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),
Zamawiajacy wymaga aby do przegladu okresowego uzyte zostaly oryginalne cze$ci zamienne lub
zuzywalne okres§lone przez wytwoérceg wyrobu — producenta oraz instrukcje obstugi?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy okreslil szczegélowo wymagania dotyczace czesci zamiennych
w SIWZ w szczegdlnosci w Zatgezniku nr 2 Opis przedmiotu zamowienia.
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Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wymaga potwierdzenia w skladanej ofercie posiadania autoryzacji producenta na
serwis urzadzen bedacych przedmiotem przegladu?

Odpowiedz: Odpowiedz zostala udzielona na pytanie 1.

Pytanie 4

Czy zgodnie z obowiazkiem jaki naktada 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),
Zamawiajacy wymaga ,fachowej okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obshugi
serwisowe), aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladow, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa” wykonywanej przez pracownikow
posiadajacych certyfikacje (ukonczone szkolenie) producenta urzadzen bgdacych przedmiotem
przegladow okresowych?

OdpowiedZ: Odpowiedz zostala udzielona na pytanie 1 oraz zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5

Dotyczy zapiséw §9 warunki udzialu w postgpowaniu oraz podstawy wykluczenia wykonawcy.

Czy Zamawiajacy uzna za spelnienie wymaganych warunkéw, jesli Wykonawca biorac udzial
w zadaniu nr 2 wykaze sie¢ minimum 2 dokumentami referencji na uslugi, swoim zakresem
obejmujgce przeglady urzadzen medycznych o wartosci minimum 10 000 ztotych kazda?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze w zwigzku z czym zmienia SIWZ

w sposéb:
Bylo:
»§ 9
WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ PODSTAWY WYKLUCZENIA
WYKONAWCY

1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegaé sie Wykonawey, ktorzy spelniajg warunki, o kiorych mowa
woart. 22 ust, 1b uPzp, dotyczgee:
1) zdolnosci technicznej lub zawodowej — o udzielenie zamowienia moze si¢ ubiegac Wykonawcea,
ktdry:
@) posiada doswiadczenie w wykonywaniu zamowienia tj. w okresie ostatnich 3 lat przed
uplywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krotszy
— w tym okresie, zrealizowal:
dla Zadania nr 11 2: co najmniej 2 uslugi (umowy) obejmujgce swoim zakresem
przeglody wzqdzent medycznych wskazanych w danym Zadaniv o wartosci kazdej
z tych uslug nie mniejszej niz 30 000 21, "

Jest:
»§9
WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ PODSTAWY WYKLUCZENIA
WYKONAWCY
1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegaé sig Wykoneowcy, ktorzy spelniajg warunki, o kidrych
mowa w art. 22 ust. 1b uPzp, dotyczgce:
1) zdolnosci technicznej lub zawodowej — o udzielenie zamowienia moze si¢ ubiegad Wykonawca,
ktory:
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a) posiada doswiadczenie w wykonywaniu zamowienia tj. w okresie ostatnich 3 lat przed
uplywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krotszy
— w tym okresie, zrealizowal:
dla Zadania nr 1 1 2: co najmniej 2 uslugi (umowy) obejmujgce swoim zakresem
przeglady wrzgdzen medycznych wskazanych w danym Zadaniu o wartosci kazdej z
tych ustug dla Zadania nr 1 nie mniejszej niz 30 000 zi, dla Zadania nr 2 nie mniejszef
niz 10000 21"
Pytanie 6
Dotyczy zapisow umowy §4 punkt 6
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydluzenie terminu wykonania przegladu do 7 dni od daty
otrzymania Zlecenia przegladu przez Zamawiajgcego?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 7

Dotyczy zapisOw umowy §8 punkt 7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o obnizenie kwoty kary umownej z kwoty 2000 zi
na 200 zt.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapisy SIWZ w Zalaczniku nr 3 w sposob:
Bylo:
»§ 8

7. Wykonawca zaplaci Zamawiajgcemu karg umowng w nominalnej wysokosci 2 000,00
zlotych (dwa tysigee zlotych), kazdorazowo, w przypadku niedopelnienia jakiegokolwiek
obowigzku, okreslonego w § 5 Umowy.”

Jest:

»§ 8

7.  Wykonawca zaplaci Zamawiajqcemu karg umowng w nominalnej wysokosci 500,00
zlotych (pigcset zlotych), kaidorazowo, w przypadku niedopelnienia jakiegokolwiek
obowigzku, okresionego w § 5 Umowy. ”

Pytanie 8

Dotyczy zapisdéw umowy §8 punkt 4

Czy Zamawiajacy dokona zmiany wysokos$ci kar umownych z 2% na 0,1 % warto$ci brutto danego
przegladu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmiany wysokosci kar
umownych.

Pytanie 9

Dotyczy: Zapisow SIWZ

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu aktualizacji
oprogramowania oraz dysponowania programem serwisowym wraz z prawem jego dystrybucji
1 rozpowszechniania dot. urzadzen obje¢tych przedmiotowym postepowaniem, z uwagi na fakt,
Ze tego rodzaju czynno$ci posiada bezposredni producent lub jego autoryzowany przedstawiciel.
Tego rodzaju wymog wyklucza zupelnie udzial w postgpowaniu Wykonawcdw posiadajacych pelng
zdolno§é¢ do rzetelnej realizac)i przedmiotowego zamodwienia. Tym samym wymog aktualizac)i
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sprawia, ze postepowanie ukierunkowane jest na jednego konkretnego Wykonawce. Warto w tym
migjscu podkresli¢, ze tego rodzaju wymagania powinny by¢ zlecane poza procedurami
przetargowymi w procedurach niekonkurencyjnych, poza standardowymi czynnosciami
serwisowymi lub konserwacyjnymi.

Pozostawienie wymogu aktualizacji oprogramowania, narusza w sposob istotny zasade uczciwej
konkurencji i rownego traktowania Wykonawcow tj. przepis art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 ustawy
Prawo zamdwien publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstgpuje od aktualizacji oprogramowania oraz dysponowania
programem serwisowym wraz z prawem jego dystrybucji i rozpowszechniania dot. urzadzen
objetych przedmiotowym postgpowaniem.

Pytanie 10

Dotyczy: warunkdéw udzialu w postepowaniu

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci do udziatlu
w postgpowaniu  Wykonawcow nie dysponujacych osobami posiadajacymi  kwalifikacje
od producenta urzadzenia ale posiadajacych wymienione ponizej certyfikaty i kwalifikacje?
Niniejszy wniosek uzasadniamy okolicznosciami z ktérych wynika, Zze na gruncie obowigzujacych
przepisOw oraz standardow prawa zamowien publicznych tego rodzaju wymagania stanowia
naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rOwnego traktowania Wykonawcow, poniewaz aktualnie
na rynku funkcjonujg podmioty gwarantujgce mozliwos¢ wykonania przegladu wg. tych samych
standardow co autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent. Pragniemy zauwazyc,
Zze m.n. wdrozenie systemu norm w zakresie sprzedazy, instalacji 1 serwisu urzadzen medycznych
(nr norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a takze PN-EN [SO 13485:2012),
personel posiadajacy wieloletnie doswiadczenie praktyczne oraz specjalistyczne (udokumentowane)
wyksztalcenie i1 przeszkolenie, jak rowniez bezposredni dostgp do materialdw oraz czesci
zamiennych pochodzacych bezposrednio od producenta daje t¢ sama gwarancj¢ wykonania
zamoOwienia w sposdb nalezyty, co autoryzowany przedstawiciel producenta.

Wobec powyzszego wnioskujemy o zmiang przyjetych dotychczas warunkow udzialu
w postgpowaniu 1 dopuszczenie do udzialu Wykonawcow, ktdrzy posiadaja wdrozony
1 certyfikowany w strukturach swej dzialalnosci system norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz
PN-EN ISO 9001:2015, a takze PNEN ISO 13485:2012, uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”, ,,D”),
a takze ponad 10 letnie do§wiadczenie w zakresie serwisu aparatury medyczne) 1 przeszkolony
personel w zakresie serwisu aparatury medycznej innych producentow.

Ninigjszy wniosek uzupelniam dodatkowo informacja, ze wymoég wykazania sig przez
Wykonawcow posiadaniem autoryzacji jest postrzegany jako naruszenie zasady uczciwej
konkurencji lub rownego traktowania wykonawcow, nalezy rowniez uwzgledni¢ stanowisko
Krajowej Izby Odwolawczej, ktora w sentencji jednego ze swych orzeczen stwierdzila, ze w zakresie
odniesienia si¢ odwohijacego do art. 90 ust. 4 i nastgpnie ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych, nalezy podnie$¢, co wskazal rowniez zamawiajacy, iz przepisy te s3 adresowane
do podmiotéw dokonujgcych wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu. Wskaza¢ nalezy
rdwniez, ze ustawa nie okresla, ze dzialania serwisowe moga wykonywac jedynie podmioty
autoryzowane przez wytwoérce. Tym samym nie istnieje ograniczenie mozliwosci w okresleniu
takiego wymagania przez Zamawiajacego. (Por. wyrok KIO z dmia 11 czerwca 2012r.
sygn. akt 1073/12).

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i podtrzymuje wymagania zawarte
w SIWZ.
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Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy w celu potwierdzenia warunkéw opisanych w SIWZ paragraf 9 pkt 3 ppkt b
wymaga wraz z zlozeniem oferty przedstawienia certyfikatu potwierdzajacego ukoficzenie szkolenia
wystawione przez producenta urzadzen bedacych przedmiotem przegladdéw / napraw?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga dolgczenia do oferty ww. dokumentu. Zamawiajacy
wymaga zlozenia wraz z oferta jedynie ,,O$wiadczenia o spelnianiu warunkéw udzialu
w postgpowaniu” oraz ,,Wykazu osob” (w celu dokonania oceny w kryterium oraz oceng
zdolnosci Wykonawcy), w ktorym Wykonawca w kolumnie ,Informacje dotyczace
kwalifikacji zawodowych z podaniem daty ich uzyskania (uprawnienia)” winien podac
informacje o posiadanych certyfikatach, potwierdzajacych ukoficzenie szkolenia wystawione
przez producenta urzadzen bedgcych przedmiotem przegladow / napraw.

Pytanie nr 12

Dotyczy pakietu nr 1

Zgodnie z zapisami SIWZ przedmiot zaméwienia w ww. pakiecie obejmuje wymiang elementéw
zuzywalnych, przewidzianych przez producenta do wymiany podczas przegladu.

Zgodnie z zalecaniami okre$lonymi przez producenta defibrylatoréw Lifepak w okreslonych
odstepach czasu powinny by¢ wymienione:

- akumulatory

- battery pins

- batena podtrzymujaca pamig¢

- kabel ekg

- kabel terapii

Wykonawca nie posiada informacji na temat ostatniej daty wymian ww. cze$ci. Prosimy
o jednoznaczne wytyczne czy wyzej wymienione elementy majg zostaé wymienione w cenie
przegladow 1 dla ktorych defibrylatorow.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze czg¢Sci zamienne, czgsci zuzywalne i materiaty
eksploatacyjne przewidziane do wymiany podczas przegladu dotycza danego urzadzenia
medycznego a nie akcesoriéw do niego. Zamawiajacy na zakup akcesoriéw do urzadzen
medycznych typu akumulatory, przewody EKG, przewody do elektroterapii posiada
odrebng umowe.

II. W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami i zmianami SIWZ Zamawiajgcy przesuwa termin
skladania ofert na dzien 08.11.2019 r. na godz. 12:30. Otwarcie ofert nastapi w dniu
08.11.2019 r. 0 godz. 13:00. Zamawiajgcy dokonuje stosownych zmian w SIWZ w § 14 ust. 12,
§15ust. 214,

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi na pytania i zmiany tresci SIWZ s3
integralng cz¢scia przedmiotowego postepowania i s wigzace dla wszystkich Wykonawcow.
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