Wyjaśnienia treści SIWZ Art. 38 ust 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Pzp.

Chęciny, dnia 2010-05-12
Znak sprawy:
DZ-159-2010-1
Uczestnicy postępowania przetargowego
Dyrekcja Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. Św. Rafała ul. Czerwona Góra nr 10, 26-060 Chęciny działając w oparciu o art. 38 ust. 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych. r 113 poz.20 

Art. 38. ust 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Prawo zamówień publicznych.
1.

Wykonawca może zwrócić się do zamawiającego o wyjaśnie​nie treści SIWZ. Zamawiający jest zobowiązany udzielić wyjaśnień niezwłocznie, jednak nie później niż: 




1) na 6 dni przed upływem terminu składania ofert;



2) na 4 dni przed upływem terminu składania ofert - w przetargu ograniczonym oraz negocjacjach   z ogłoszeniem, jeżeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia zamówienia; 



3) na 2 dni przed upływem terminu składania ofert - jeżeli wartość zamówienia jest mniejsza niż
kwoty określone w przepisach wydanych na podstawie art.11 ust.8



- pod warunkiem, że wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynął do zamawiającego nie później niż do końca  dnia, w którym upływa połowa wyznaczonego terminu składania ofert

1a

jeżeli wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynął po upływie terminu składania wniosku, o którym mowa w ust.1, lub dotyczy udzielonych wyjaśnień, zamawiający może udzielić wyjaśnień albo pozostawić wniosek bez rozpoznania

1 b 
Przedłużenie terminu składania ofert nie wpływa na bieg terminu składania wniosku, o którym  mowa w ust.1 
2.

Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami zamawiający przekazuje wykonawcom, którym przekazał specyfikację istotnych warunków zamówienia, bez ujawniania źródła zapytania, a jeżeli i specyfikacja jest udostępniana na stronie internetowej zamieszcza na tej stronie.
4. 

W uzasadnionych przypadkach zamawiający może przed upływem terminu składania ofert zmienić  treść specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Dokonaną zmianę specyfikacji zamawiający przekazuje niezwłocznie wszystkim wykonawcom, którym przekazano specyfikację istotnych warunków zamówienia, jeżeli specyfikacja jest udostępniona na stronie internetowej, zamieszcza ją także na tej stronie.

Informuje, że:
1. Dotyczy: Oprogramowanie medyczne stacji diagnostycznej – 1 szt. 

	1. 
	Oprogramowanie stacji diagnostycznej zarejestrowane w Polsce jako wyrób medyczny w klasie co najmniej IIa lub posiadające w chwili dostawy certyfikat CE właściwy dla urządzeń /oprogramowania medycznego w klasie co najmniej IIa stwierdzający zgodność oprogramowania z dyrektywą 93/42/EEC/


2. Dotyczy: Serwer z oprogramowaniem PACS.
	1. 
	Oprogramowanie PACS zarejestrowane w Polsce jako wyrób medyczny w klasie co najmniej IIa lub posiadające w chwili dostawy certyfikat CE właściwy dla urządzeń /oprogramowania medycznego w klasie co najmniej IIa stwierdzający zgodność oprogramowania z dyrektywą 93/42/EEC


Czy Zamawiający zmieni brzmienie punktów na:

„… jako wyrób medyczny w klasie co najmniej I lub posiadające w chwili dostawy certyfikat CE właściwy dla urządzeń /oprogramowania medycznego w klasie co najmniej I stwierdzający zgodność oprogramowania z dyrektywą 93/42/EEC”  
Wymóg rejestracji oprogramowania stacji diagnostycznej oraz oprogramowania PACS jako wyrób medyczny klasy IIa jest bezzasadny. Ustawa Prawo Zamówień Publicznych narzuca Zamawiającemu stosowanie polskich norm do opisu przedmiotu postępowania natomiast Polska ustawa o wyrobach medycznych nie przewiduje rejestracji systemów archiwizacji i oprogramowania stacji diagnostycznych w klasie IIa jedynie dopuszcza rejestrację jako wyrób medyczny klasy I.
Odp. Polska Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. 2004, Nr 93, poz. 896 ze zmianami) opiera się na regulacjach zawartych w Dyrektywie 93/42/EEC a zmiany wprowadzone na mocy Dyrektywy 2007/47/EC muszą zostać przeniesione do polskiej Ustawy o Wyrobach Medycznych do dnia 21 grudnia 2009, z terminem ich obowiązywania od dnia 21 marca 2010. Obecnie trwają wzmożone prace nad projektem Ustawy w Sejmie RP - 8 kwietnia w Sejmie odbyło się drugie czytanie projektu ustawy o wyrobach medycznych, wdrażającej unijne dyrektywy, a wkrótce ustawa przekazana zostanie prezydentowi do podpisu. Cytowana poniżej zmiana reguły 16. (wykreślony jest fragment wykreślony z obecnie obowiązującej reguły 16.) jednoznacznie wskazuje, że wszelkie systemy zapisu (urządzenia, oprogramowanie) przeznaczone do rejestrowania (zapisywania, utrwalania) diagnostycznych obrazów rentgenowskich winny być rejestrowane w klasie IIa. 

„4.4. Rule 16 
Non-active devices Devices specifically intended for recording of X-ray diagnostic images are in Class IIa.”

W tłumaczeniu na język polski nowe brzmienie to: 

reguła 16 – Nieaktywne Wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do rejestracji diagnostycznych obrazów rentgenowskich zalicza się do klasy IIa.”

Dopuszczenie przez Zamawiającego wyrobów nie spełniających zasad Dyrektywy 2007/47/EC może doprowadzić do zaoferowania przez Oferentów urządzeń i oprogramowania nie spełniających minimalnych wymogów dla celów diagnostyki.

Kwestia ta została jednoznacznie potwierdzona w piśmie Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych 

Polska Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. 2004, Nr 93, poz. 896 ze zmianami) opiera się na regulacjach zawartych w Dyrektywie 93/42/EEC a zmiany wprowadzone na mocy Dyrektywy 2007/47/EC muszą zostać przeniesione do polskiej Ustawy o Wyrobach Medycznych do dnia 21 grudnia 2009, z terminem ich obowiązywania od dnia 21 marca 2010. Obecnie trwają wzmożone prace nad projektem Ustawy w Sejmie RP - 8 kwietnia w Sejmie odbyło się drugie czytanie projektu ustawy o wyrobach medycznych, wdrażającej unijne dyrektywy, a wkrótce ustawa przekazana zostanie prezydentowi do podpisu. Cytowana poniżej zmiana reguły 16. (wykreślony jest fragment wykreślony z obecnie obowiązującej reguły 16.) jednoznacznie wskazuje, że wszelkie systemy zapisu (urządzenia, oprogramowanie) przeznaczone do rejestrowania (zapisywania, utrwalania) diagnostycznych obrazów rentgenowskich winny być rejestrowane w klasie IIa. 

„4.4. Rule 16 
Non-active devices Devices specifically intended for recording of X-ray diagnostic images are in Class IIa.”

W tłumaczeniu na język polski nowe brzmienie to: 

reguła 16 – Nieaktywne Wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do rejestracji diagnostycznych obrazów rentgenowskich zalicza się do klasy IIa.”

Dopuszczenie przez Zamawiającego wyrobów nie spełniających zasad Dyrektywy 2007/47/EC może doprowadzić do zaoferowania przez Wykonawców urządzeń i oprogramowania nie spełniających minimalnych wymogów dla celów diagnostyki.

Kwestia ta została jednoznacznie potwierdzona w piśmie Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych 
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gdzie m.inn stwierdza sie ze:
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Niezależnie od kwestii związanych z wprowadzanymi zmianami ustawowymi

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 stanowi również”
„Określa się następujące reguły klasyfikacji wyrobów medycznych: 

...

b) reguła 10 – aktywne wyroby medyczne do diagnostyki zalicza się do klasy IIa, jeżeli są przeznaczone do: 

– dostarczania energii pochłanianej przez ludzki organizm, z wyjątkiem wyrobów medycznych przeznaczonych do oświetlania ciała pacjenta w zakresie widma widzialnego, 

– obrazowania in vivo rozmieszczenia produktów radiofarmaceutycznych, 

– umożliwiania bezpośredniego diagnozowania lub monitorowania życiowych procesów fizjologicznych, o ile nie są przeznaczone specjalnie do monitorowania życiowych parametrów fizjologicznych, których zmiany mają taki charakter, że mogą powodować bezpośrednie zagrożenie dla pacjenta, jak na przykład zmiany czynności serca, oddychania lub aktywności centralnego układu nerwowego, w tych przypadkach wyroby takie zalicza się do klasy IIb” 
Zgodnie z licznymi,  znanymi stanowiskami  Wojewódzkich Konsultantów ds Obrazowania Medycznego: oprogramowanie stacji diagnostycznej i oprogramowanie do dystrybucji obrazów, powinny być zarejestrowane w klasie IIa albowiem „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowanie życiowych procesów fizjologicznych” 

Co więcej, w ocenie Konsultantów, procedury medyczne które „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowanie życiowych procesów fizjologicznych” są wykonywane z użyciem w/w elementów systemów diagnostyki  cyfrowej  w ramach rutynowej, codziennej praktyki w placówkach opieki zdrowotnej.

W związku z tym Zamawiający nie zmienia zapisów odnośnie wymaganej klasy rejestracji oferowanych produktów.
Przewodniczący Komisji Przetargowej                                        

               Stefan Syzdół
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