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Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie
zamowienia publicznego

Zamawiajacy informuje, ze w zwigzku z wptynieciem zapytania do tresci zaproszenia do sktadania ofert
prowadzonym w oparciu o art. 2 ust 1 pkt 1 nie stosuje sie Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 z pdin. zm.) pod nazwa:

Zadanie nr 1 — ,Swiadczenie ustugi catodobowego monitoringu i udzielania natychmiastowej
pomocy w przypadku zagroienia 2ycia, zdrowia, bezpieczenstwa dla mieszkaricow Dagbrowy
Gorniczej w wieku 65 lat i wiecej wraz z dostawg ,,opasek bezpieczenstwa” do teleopieki”.

Zadanie nr 2 — ,Swiadczenie ustugi calodobowego monitoringu i udzielania natychmiastowej
pomocy w przypadku zagroienia zycia, zdrowia, bezpieczeristwa dla mieszkarncow Dagbrowy
Gorniczej w wieku 65 lat i wiecej”

udziela odpowiedzi w sposdb jak nizej:

Pytanie: Wykonawca wnosi o uchylenie kryterium wyrobu medycznego, wzglednie o sprecyzowania
wymaganej klasy wyrobu medycznego w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (dalej jako: ,ustawa”) i rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobédw medycznych. Samo postawienie wymogu wyrobu
medycznego bez okreslenia klasy wyrobu jest niewystarczajgce i nie dostarcza oferentowi informacji
co do rzeczywistego wymogu stawianego przez Zamawiajgcego.

W szczegdlnosci Wykonawca wnosi o wyjasnienie czy Wykonawca wymaga klasyfikacji opaski jako
wyrobu medycznego klasy | (niesterylny, bez funkcji pomiarowej), ktéra jest potwierdzana wytgcznie
deklaracja samego producenta opaski, bez udziatu zewnetrznego podmiotu — jednostki notyfikowanej.
Tego rodzaju certyfikacja dotyczy z reguty prostych wyrobdw medycznych takich jak np. poduszki, kule,
etc.

Stawianie tego rodzaju wymogu wyrobu medycznego nie wydaje sie uzasadnione celami
postepowania. Jesli wolg Zamawiajgcego jest wymadg klasyfikacji opaski jako wyrobu medycznego
z uwagi na jego cechy diagnostyczne/pomiarowe zwigzane z identyfikacjg podstawowych parametréow
zyciowych, w takim wypadku Zamawiajacy powinien wymagacé klasyfikacji wyrobu medycznego klasy
lla lub lb.

Zgodnie jednak z trescig § 4 ust. 4 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych, aktywne wyroby medyczne do diagnostyki -
zalicza sie do klasy Ila lub Ilb, jezeli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania
lub monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych. W takim przypadku ocene zgodnosci nalezy
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przeprowadzi¢ z udziatem jednostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na
podstawie zawartej umowy. Certyfikat zgodnosci (dokument) zostaje wydany przez jednostke
notyfikowang w zakresie wyrobdéw, poswiadczajacych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
potwierdzajgcej, ze nalezycie zidentyfikowano wyrdb.

Tym samym Wykonawca wnosi o doprecyzowanie, czy Zamawiajagcy wymaga certyfikatu
pochodzacego od samego producenta (klasa I, niesterylne, bez funkcji pomiarowej), czy tei
certyfikatu pochodzacego od zewnetrznej jednostki notyfikowanej (klasa Ila, 11b).

Wedle rozeznania rynkowego Wykonawcy, na rynku nie istnieje produkt w postaci opaski medycznej
wywotujgcej potgczenie z telecentrum za posrednictwem przycisku SOS, ktéry z uwagi na swoje funkcje
pomiarowe/diagnostyczne bytby klasyfikowany jako wyréb medyczny klasy Il.

Jednoczeénie wykonawca wskazuje, ze z uwagi na cel i przeznaczenie opasek ich klasyfikacja jako
wyrobu medycznego nie ma zadnego znaczenia.

Podstawa funkcja opaski w postaci zapewnienie potgczenia z telecentrum za pomocg przycisku SOS nie
wymaga certyfikacji, nie czyni tego urzgdzenia wyrobem medycznym. Tego rodzaju rozumowanie
prowadzitoby do wniosku, ze telefon komdrkowy zapewniajgcy tacznosé z numerem 112 lub z lekarzem
w ramach tzw. teleporad — czyli funkcjonalno$¢ o podobnym charakterze, réwniez stanowi wyrob
medyczny, co jest oczywiscie absurdalne.

Tym samym Wykonawca zaznacza, ze wymaog klasyfikacji jako wyrobu medycznego (niezaleznie od
klasy wyrobu) jest wymaganiem nadmiarowym i nieadekwatnym z punktu widzenia celéw
postepowania, a ponadto nieprzewidzianym w ramach Programu Korpus Wsparcia Senioréw.
Zamawiajacy w tresci zamowienia w sposéb szczegétowy wyliczyt funkcjonalnosci jakie powinna
spetnia¢ opaska, aby mogta by¢ wykorzystywana w sposéb czynigcy zado$¢ celom zamowienia.
Spetnienie tych wymagan pozwala na dostarczeniu uzytkownikom niezbednej ochrony zgodnej
z celami postepowania. Samo wpisanie danego urzadzenie do rejestru wyrobéw medycznych nie
przydaje temu urzadzeniu dodatkowych funkcjonalnosci uzytecznych z punktu widzenia prawidtowej
realizacji zamodwienia. Ewentualne zastrzezenie wymogu klasyfikacji urzadzenia jako wyrobu
medycznego nalezatoby zatem uznac za nadmiarowe i nie znajdujgce uzasadnienia. Powyzszy wniosek
jest tym bardziej uzasadniony, ze Zamawiajgcy zabezpieczyt spetnienie kryteriéw jakosciowych opaski
takze poprzez wprowadzenie wymogu posiadania certyfikatu CE.

Jakkolwiek to zamawiajgcy pozostaje gospodarzem postepowania i opisuje przedmiot zaméwienia
z uwzglednieniem swoich potrzeb, niemniej jednak nalezy zauwazy¢, iz swoboda precyzowania
wymagan zamawiajgcego doznaje ograniczed, w ten sposob, iz muszg mie¢ one uzasadnienie
pozwalajgce na zréwnowazenie ograniczenia konkurencji, a dokonany opis nie moze naruszac
konkurencji ani réwnego traktowania wykonawcdéw. Zamawiajacy winien dopusci¢ konkurencje
miedzy wykonawcami mogacymi spetni¢ postawione wymogi w odniesieniu do przedmiotu
zamoOwienia bez ograniczania dostepu do niego.

W ocenie Wykonawcy ewentualne wprowadzenie formalnego wymogu kwalifikacji urzadzenia jako
wyrobu medycznego jest wymaganiem nadmiarowym i nieproporcjonalnym z punktu widzenia
przedmiotu zamdwienia. Cele zamdwienia i potrzeby przysztych beneficjentéw ustugi moga zostac
w petni zaspokojone takze w przypadku dostawy opasek niebedacych wyrobami medycznymi
(nie wpisanych do rejestru) — a spetniajagcymi funkcjonalnosci enumeratywnie wymienione przez
Zamawiajacego w Zapytaniu. To wykaz funkcjonalnosci okreslony w Zapytaniu stanowi gwarancje, ze
dostarczone urzgdzenia bedg zapewniaty prawidtowaq realizacje ustugi. Sama kwalifikacja opaski jako
wyrobu medycznego nie przysparza Zamawiajagcemu — ani uzytkownikom zadnych korzysci, ani nie
wptywa na standard wykonania zamdwienia.



Przyjecie powyzszego kryterium - wyklucza z udziatu w postepowaniu dostawcéw opasek nie
wpisanych do rejestru wyrobow medycznych — bez rzeczowego uzasadnienia, istotnie ogranicza
konkurencje miedzy oferentami, a tym samym silnie oddziatuje na cene ofertowg. Wykonawca
wskazuje, ze krag dostepnych na rynku opasek kwalifikowanych jako wyroby medyczne jest znacznie
wezszy niz opasek nie spetniajgcych tego wymogu — wedle rozeznania Wykonawcy wymag ten spetnia
tylko jeden dostawca opasek. W zwigzku z powyzszym wprowadzenie tego rodzaju nieuzasadnionego
wymagania ogranicza, a wlasciwie w praktyce wytgcza konkurencje miedzy oferentami, co z uwagi na
oczywiste mechanizmy rynkowe ma znaczgcy wptyw na ostateczne uksztattowanie ceny za realizacje
zamowienia.

Jednoczesnie juz tylko na marginesie nalezy zaznaczy¢, ze wprowadzenie wymogu, by opaski byty
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych,
w ocenie Wykonawcy kwalifikuje Zamawiajgcego jako dystrybutora w rozumieniu art. 2 pkt 34
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 27 rozporzadzenia 2017/746. Z uwagi na powyzsze na
Zamawiajgcym jako dystrybutorze ustawa z dnia 7 maja 2022 roku o wyrobach medycznych naktada
szereg obowigzkow, ktérych w ocenie Wykonawcy mozna by unikngé bez jakiegokolwiek uszczerbku
dla beneficjentéw programu Korpus Wsparcia Senioréw, poprzez zniesienie wymogu, by opaski byty
wyrobem medycznym.

Po pierwsze nalezy wskaza¢, ze zgodnie z trescig art. 21 ust. 2 ustawy dystrybutor, ktéry po raz pierwszy
udostepnia wyréb medyczny, sktada do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej tez jako: ,Prezes Urzedu”) wniosek o wydanie kodu
dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutoréw. W dalszej kolejnosci (ust. 4 ww. regulacji) po
uzyskaniu kodu dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutoréw dystrybutor wpisuje do wykazu
dystrybutoréw nazwe wnioskodawcy zgodng z danymi zawartymi we wtasciwym rejestrze, adres
wykonywania dziatalnosci, numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, numer telefonu,
adres poczty elektronicznej oraz adres strony internetowej, jezeli takie posiada. oraz:

1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedtug bazy danych Eudamed;

2) nazwe i adres producenta, rodzaj i nazwe handlowg wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego,
wedtug etykiety.

Dalej zgodnie z art. 21 ust. 5 ustawy Dystrybutor wpisuje do wykazu dystrybutoréw informacje,
o ktérych mowa w pkt. 1 i 2 wyzej, o kazdym sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie, systemie lub
zestawie zabiegowym, w terminie 7 dni od dnia sprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Po drugie, oprdcz obowigzkdw stricte technicznych zwigzanych z rejestracjg dystrybutora oraz wyrobu
medycznego w wykazie dystrybutorow prowadzonego przez Prezesa Urzedu (wskazanych wyzej)
nalezy wyodrebni¢ obowigzki zwigzane z powiadamianiem oraz uczestnictwem w wyjasnianiu
powstatych incydentéw zwigzanych w wyrobami medycznymi. Niniejsze zwigzane jest z faktem, iz
dystrybutor podobnie jak producent wyrobu medycznego jest obowigzany do dbatosci
0 bezpieczenstwo 0séb korzystajacych z danego wyrobu medycznego. Zgodnie z trescig art. 48 ust. 2
pkt. 3 ustawy dystrybutor, ktéry podczas prowadzenia dziatalnosci stwierdzit powazny incydent jest
obowigzany zgtosi¢ niniejszy incydent Prezesowi Urzedu oraz zgodnie z ust 10 powyzszej regulacji
udzieli¢ producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi i podmiotom przez nich upowaznionym,
a takze Prezesowi Urzedu niezbednej pomocy w postepowaniu wyjasniajgcym w celu ustalenia zwigzku
przyczynowego miedzy wyrobem a zgtoszonym powazinym incydentem, w szczegdlnosci jest
obowigzany udzieli¢ niezbednych informacji i udostepnic¢ do badar i oceny wyrdb bedgcy przedmiotem



zgloszenia powaznego incydentu oraz wyroby i produkty stosowane tacznie z wyrobem podczas
wystgpienia tego powaznego incydentu.

Wszystkie wyzej wskazane obowigzki zostaty natozone na dystrybutora pod rygorem sankcji
pienieznych, ktére w przypadku braku dokonania odpowiednich zgtoszerh wyrobéw medycznych do
wykazu dystrybutoréw prowadzonego przez Prezesa Urzedu moga zostac natozone do kwoty 200 000
zt (art. 100 ustawy), a w przypadku braku zgtoszenia powaznego incydentu z udziatem wyrobu
medycznego kara pieniezna za niniejsze zaniechanie moze wynie$¢ do 50 000,00 zt (art. 101 ust. 1
ustawy), a w przypadku braku wspdtpracy w zakresie ustalenia zwigzku przyczynowoskutkowego
miedzy wyrobem medycznym a zaistniatym incydentem moze zostac¢ ukarany do kwoty 5 000,00 zt (art.
101 ust. 2 ustawy).

Dalej nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 62 ust. 2 Zamawiajgcy jako podmiot, ktéry wprowadzit do obrotu
lub uzytkowania dany wyréb medyczny jest obowigzany powiadamia¢ o zagrozeniach zwigzanych
z wyrobami, systemami lub zestawami zabiegowymi w sposéb adekwatny do zagrozenia, w tym za
pomocy $rodkdw masowego przekazu. Jezeli Zamawiajacy nie podjatby dziatan o ktérych mowa
powyzej lub podijat je w sposéb nieadekwatny do stwarzanego zagrozenia przez wyrdb, system lub
zestaw zabiegowy, w jego zastepstwie dziatania te mogg zostac podjete przez Prezesa Urzedu na koszt
Zamawiajgcego (art. 62 ust. 2 i 3 ustawy).

Nadto, to na Zamawiajgcym jako podmiocie dystrybuujacym opaski spoczywa obowigzek wynikajgcy
z art. 63 ustawy do dostarczenia, prawidtowej instalacji oraz utrzymania wyrobu medycznego. Kolejno
dochodza wzgledem zamawiajgcego liczne obowigzki zwigzane z przechowywanie dokumentow
dotyczacych wyrobu medycznego. Zgodnie z trescig art. 63 ustawy na Zamawiajgcym jako
uzytkowniku, ktéry wykorzystuje wyréb medyczny w prowadzonej przez siebie dziatalnosci spoczywa
obowigzek posiadania dokumentacji:

a. dotyczacej wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatari serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczerstwa
wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktdry wykorzystuja do udzielania $wiadczen
zdrowotnych lub ustug, zawierajgcg co najmniej daty wykonania tych czynnodci, imie i nazwisko lub
nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczgce wyrobu oraz
kwalifikacje osob wykonujgcych wymienione czynnosci.

b. okreslajgcy terminy nastepnych konserwacji, dziatari serwisowych, przeglgdéw, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzeri i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania
$wiadczen zdrowotnych, wynikajgce z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecen podmiotéw, ktére
wykonaty czynnosci okreslone w pkt. a.

- przez okres 5 lat.

Odpowiedi: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiany we wnioskowanym zakresie. Zmawiajgcy
wymaga certyfikatu pochodzgcego od samego producenta.
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