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   Do wykonawców 

                                                                            zainteresowanych przetargiem
Informacja  o wykluczeniu , odrzuceniu , wyborze oferty  
Dotyczy : Przeglądy, konserwacje i naprawy pogwarancyjne aparatury medycznej
Pakiet nr 8.34.

Zamawiający odrzuca ofertę złożoną przez POLMED Warszawa ul. Kobielska 9/74. Podstawa art.89 ust.1 pkt 2 – wykonawca mimo wezwania nie dołączył oświadczenia o autoryzacji i potwierdzeń w zakresie  pakietu 8.34. 
Problematyka związana z wyrobami medycznymi, szczególnie z szeroko rozumianą kategorią sprzętu medycznego, została  uregulowana w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(t.j. Dz. U. z 2015 r.  poz. 876) - dalej u.w.m. Dotychczasowe regulacje nie były satysfakcjonujące, ani dla samych wytwórców, importerów, dystrybutorów, ani dla użytkowników, pacjentów i innych osób. Na tle wykorzystania i utrzymywania aparatury medycznej pojawiały się liczne problemy, które w
większym lub mniejszym stopniu miały wpływ na stopień bezpieczeństwa osób mających styczność z takim sprzętem. Podstawowym  problemem było zagadnienie związane z serwisowaniem sprzętu
medycznego, z dokonywaniem napraw itp. W konsekwencji, przy braku jasnych regulacji prawnych w tym zakresie, sprzęt medyczny serwisowany był często w sposób niewłaściwy (nie zawsze w pełni gwarantujący
bezpieczeństwo jego użytkowników, pacjentów i innych osób). Ustawa o wyrobach medycznych stanowi więc  zmianę i jak można oczekiwać, w konsekwencji wpływa ona nie tylko na podniesienie jakości w zakresie serwisowania, naprawy itd. Sprzętu medycznego, ale także wpłynie na podniesienie poziomu bezpieczeństwa użytkowników takiego sprzętu, pacjentów i innych osób.
Wyrobem medycznym zgodnie z treścią ustawy o wyrobach medycznych jest narzędzie, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub inny artykuł, stosowany samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbędnym do jego właściwego stosowania, przeznaczony przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu:

· diagnozowania,    zapobiegania,    monitorowania,    leczenia    lub    łagodzenia przebiegu choroby;

· diagnozowania,   monitorowania,   leczenia,   łagodzenia   lub   kompensowania skutków urazu lub upośledzenia;

· badania, zastępowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu

fizjologicznego;

· regulacji poczęć;
- których zasadnicze zamierzone działanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiągane w wyniku zastosowania środków farmakologicznych, immunologicznych, lecz których działanie może być wspomagane takimi środkami.

Jak wynika więc z powyższego, definicja wyrobu medycznego zastosowana przez ustawodawcę ma charakter stosunkowo szeroki, obejmujący także tzw. aparaturę medyczną. Niemniej jednak, przez długi czas urządzenia medyczne - aparatura medyczna, stanowiące wyrób medyczny nie podlegały właściwie żadnej kontroli z punktu widzenia ich napraw, serwisowania itd. Z raportu Najwyższej Izby Kontroli, jaki został ogłoszony w styczniu 2010 r., jasno wynika, że polskie placówki służby zdrowia z dużą „swobodą" podchodzą do zagadnienia prawidłowego funkcjonowania urządzeń medycznych znajdujących się w owych placówkach. Zdaniem Najwyższej Izby Kontroli, szpitale, świadcząc swoje usługi bardzo często posługują się sprzętem przestarzałym, nieprawidłowo serwisowanym czy naprawianym. Ciągła konieczność cięcia kosztów negatywnie wpływa na jakość techniczną sprzętu. Ponadto, co zrozumiałe, systematycznie wzrastają koszty serwisu i naprawy takiego sprzętu, co tym bardziej powoduje ograniczanie tego rodzaju wydatków. 
Jej treść w istotnym stopniu porządkuje wcześniej ukształtowany rynek wyrobów medycznych. W przywołanym akcie prawnym ustawodawca zdecydował się na zdefiniowanie kilku ważnych kwestii, w tym m.in. certyfikatu zgodności. Ponadto, o czym wspomniano wcześniej, dopracowano zagadnienia dotyczące używania i utrzymywania wyrobów, co znalazło się w rozdziale 11 u.w.m. W tymże rozdziale po pierwsze podkreślono, iż wyrób powinien zostać właściwie dostarczony, prawidłowo zainstalowany oraz utrzymywany i użytkowany w sposób zgodny z jego przeznaczeniem, a osoby użytkujące niniejszy wyrób zobowiązane są do przestrzegania instrukcji używania. Ponadto, ustawodawca jednoznacznie zabronił uruchomiania i używania wyrobu posiadającego wady, które mogą stwarzać ryzyko dla pacjenta, użytkowników lub też innych osób. Poza tym ustawodawca nałożył na wytwórcę, importera i dystrybutora wprowadzającego na terytorium Polski lub sprowadzającego do Polski w celu używania wyrób, który dla prawidłowego i bezpiecznego działania wymaga specjalnych części zamiennych, części zużywalnych czy też materiałów eksploatacyjnych określonych przez samego wytwórcę  tegoż  wyrobu,   ma   obowiązek  dołączyć  do  wyrobu   wykaz  wszystkich dostawców części i materiałów. Ponadto wskazane powyżej osoby, wprowadzając do obrotu na terytorium Polski lub sprowadzając na terytorium RP w celu używania wyrób, który dla prawidłowego i bezpiecznego działania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraźnych przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń lub kontroli bezpieczeństwa, które wedle instrukcji bezpieczeństwa używania tegoż wyrobu nie mogą być wykonane przez samego użytkownika, ma obowiązek dołączyć do wyrobu wykaz podmiotów uprawnionych do dokonywania wyliczonych powyżej czynności. Ponadto należy zaznaczyć, iż zgodnie z treścią art. 90 ust. 5 u.w.m. podmiot upoważniony lub autoryzowany przedstawiciel ma obowiązek także posiadać:

•
właściwe zaplecze techniczne;

•
dostęp   do    niezbędnych    części    zamiennych,    zużywalnych    i    materiałów eksploatacyjnych;

•
właściwe  instrukcje  serwisowe  wyrobu,   które  powinny  być  sporządzone  w sposób zrozumiały dla personelu;

•
właściwe     procedury     i     instrukcje     dotyczące     wykonywania     czynności

serwisowych;

•
doświadczony i wykwalifikowany personel.

Ponadto, o czym wspomniano wcześniej, także na świadczeniodawcę nałożone zostały obowiązki, w tym: obowiązek posiadania dokumentacji wskazującej na terminy kolejnych:

•
konserwacji;

•
działań serwisowych;

•
przeglądów;

•
regulacji;

•
kalibracji;

•
wzorcowań;

•
sprawdzeń;

•
kontroli bezpieczeństwa.

Dokumentacja taka powinna być gromadzona i przechowywana przez świadczeniodawcę przez okres co najmniej 5 lat licząc od dnia zaprzestania używania wyrobu do udzielania świadczeń zdrowotnych. Ponadto, w razie potrzeby świadczeniodawca ma obowiązek udostępnić wspomnianą dokumentację organom i podmiotom sprawującym nadzór nad świadczeniodawcą lub też organom i podmiotom upoważnionym do jego kontroli.
Zamawiający jako podmiot publiczny dysponujący środkami z budżetu państwa musi prowadzić w tym zakresie politykę finansową w sposób rzetelny i racjonalnie zabezpieczając swoje interesy. Wobec tego wymóg posiadania autoryzowanego serwisu zabezpiecza zamawiającego, przed kłopotami związanymi z nieprawidłową eksploatacją urządzeń będących przedmiotem postepowania ułatwia szybki dostęp profesjonalnego serwisu i do odpowiednich części zamiennych i w pewnym sensie rozciąga odpowiedzialność za prawidłowe funkcjonowanie urządzenia także na producenta. 
Istnieje ugruntowane stanowisko w piśmiennictwie i judykaturze, zgodnie z którym „sama okoliczność „ że opis przedmiotu zamówienia uniemożliwia złożenie ważnej oferty przez wszystkich zainteresowanych podmiotów nie wskazuje na naruszenie podstawowych zasad udzielania zamówień publicznych, skoro na rynku działają podmioty mogące brać udział w postępowaniu samodzielnie lub w ramach konsorcjum Zamawiający działając w granicach prawa ma prawo sprecyzować przedmiot zamówienia o określonych standardach jakościowych i technicznych zgodnie z jego wymaganiami.

Zamawiając odrzuca więc ofertę jako niezgodną z wymaganiami określonymi w opisie przedmiotu zamówienia.
Na podstawie art. 91 ust 1 i art. 92 ustawy Prawo zamówień publicznych , Zamawiający  wybrał ofertę , którą złożył następujący wykonawca:
DIAGNOS sp. z o.o. ul. Łączyny 4 , Warszawa
Oferta otrzymała maksymalną liczbę 100,00 punktów w kryterium:

 cena przeglądu 75 pkt. ,czas reakcji 15 pkt., stawka godz. 5 pkt. czas reakcji : 5 pkt
W sprawie podpisania Umowy Zamawiający skontaktuje się z Wykonawcą. Od niniejszej decyzji przysługują środki ochrony prawnej określone w  noweli ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych - dział VI "Środki ochrony prawnej" oraz w SIWZ .

Dziękujemy za udział w postępowaniu i zapraszamy do udziału w innych postępowaniach prowadzonych przez Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kościanie
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