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Wytyczne przedstawiajq role serwisu autoryzowanego wyrobow medycznych w praktyce szpitalnej, omawiajq
szczegdtowo otoczenie prawne oraz zawierajq propozycje praktycznego stosowania kryteriow przetargowych w
zakresie wyrobu ustug serwisowych. Celem Wytycznych jest budowa zrownowazonego i racjonalnego stanowiska,
pozwalajgcego zamawiajgcym szpitalnym dokonywanie efektywnych wyborow w zakresie zakupu ustug
serwisowych — tak, aby zapewnic bezpieczeristwo uzywania sprzetu medycznego pacjentom i personelowi szpitala.

Nie jest celem niniejszych Wytycznych dyskredytacja jakichkolwiek ustug serwisowych swiadczonych na rynku
polskim, niezaleznie od tego, czy sq autoryzowane przez producentdow, czy tez nie. Przeciwnie, Wytyczne
przedstawiajg model kryteridw przetargowych pozwalajgcy na racjonalny wybdr rodzaju swiadczonych ustug, z
naciskiem na jakosc i bezpieczeristwo swiadczonego serwisu.

Opracowanie zostato przygotowane przez zespdt prawnikéw Kancelarii Fairfield: adw. Oskara Lutego,
adw. Bartosza Swidraka oraz apl. adw. Marcina Rytla, na zlecenie Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw
Medycznych POLMED, na podstawie przyktadow praktycznych oraz informacji technologicznych, zapewnionych
przez firmy cztonkowskie uczestniczqce w pracach izbowej grupy roboczej ds. serwisu wyrobow medycznych.
Autorzy wyrazajq serdeczne podziekowania wszystkim osobom zaangazowanym w projekt za dyskusje oraz za
cenne uwagi. W szczegdlnosci dziekujemy za wktad merytoryczny Pani Mec. Karolinie Libront.

1.ODPOWIEDNIA JAKOSC UStUGI SERWISOWEJ SPRZETU

MEDYCZNEGO GWARANTEM BEZPIECZENSTWA PACJENTA

1.1 Rola bazy sprzetowe;j
Efektywnos¢ dziatalnosci kazdego szpitala zalezy w duzej mierze od efektywnosci
zarzadzania bazg materialng, do ktorej zalicza sie sprzet medyczny. Sprzet medyczny
dzieli sie na wyroby medyczne! oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Niniejsze

opracowanie dotyczy pierwszej z tych kategorii.

1.2 Kategoria wyrobéw medycznych
Prawna definicja wyrobu medycznego jest niezwykle szeroka i obejmuje zaréwno sprzet
jednorazowy (np. igly, nici chirurgiczne, obtozenia pola operacyjnego, stenty),

jak i wielorazowy sprzet szpitalny (np. pompy infuzyjne, autoklawy, tézka, wozki

1Zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, nie wyrdznia sie juz jako odrebnej kategorii aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji.
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1.3

1.4

inwalidzkie, aparaty diagnostyczne CT, USG, MR, urzadzenia do elektrochirurgii,
endoskopy, laparoskopy, afterloader do brachyterapii, angiografy, aparaty RTG czy
aparaty do radioterapii — np. akceleratory). Szpitalna instalacja rur, pojemnikdéw
i zawordw do stosowania gazow medycznych jest rowniez kompleksowym wyrobem

medycznym.

Zarzadzanie bazg sprzetowa

Kwestia dbatosci o sprzet medyczny niestety czesto schodzi na dalszy plan, jest
marginalizowana i stanowi obszar do szukania oszczednosci. Tymczasem odpowiednie
serwisowanie sprzetu medycznego stanowi jedng z gwarancji zapewniania trwatosci
urzadzenia, odpowiedniej jakosci uzytkowania oraz bezpieczerstwa pacjenta oraz

personelu medycznego.

Waga serwisu wyrobéw

Przez termin ,serwis” rozumieé¢ nalezy ogdt czynnosci zapewniajgcych wtasciwe
funkcjonowanie wyrobu medycznego — w tym przeglad okresowy, zabiegi
konserwacyjne, wymiane czesci eksploatacyjnych, naprawy oraz testowanie i kalibracje.
Aparatura medyczna niewtasciwie serwisowana w wielu przypadkach stanowi zagrozenie

dla zdrowia lub zycia pacjenta bgdz personelu medycznego.

Przyktad historyczny: niedokrecone $ruby w aparacie do tomografii komputerowej spowodowaty, ze
obracajgcy sie wokdt pacjenta z olbrzymig predkoscia metalowy cylinder, stanowigcy element

konstrukcyjny aparatu, obluzowaty sie i spadty na pacjenta.

Jak wynika z raportu NIK z 2010 r.3, w polskich szpitalach dochodzito do nieprawidtowosci

dotyczgcych braku zapewnienia odpowiedniej obstugi serwisowej dla aparatury

2 Przyktady podane w niniejszym rozdziale zostaty zaczerpniete z relacji inzynierow-ekspertéw, zatrudnionych u producentow
lub dystrybutoréw wyrobow medycznych, zrzeszonych w Ogélnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED.

3 Raport Najwyzszej Izby Kontroli, Informacja o wynikach kontroli wykorzystania specjalistycznej aparatury medycznej w
procesie realizacji ustug medycznych, finansowanych ze sSrodkéw publicznych w latach 2006-2008 (I pétrocze), Nr ewid.
157/2009/P/08/099/KPZ, Warszawa 2010.
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1.5

1.6

medycznej, w tym zdarzaty sie przypadki, w ktorych niektére urzadzenia nie byty w ogdle

serwisowane.

Jakos¢ ustugi serwisowe] i jej konsekwencje

Nieprawidtowe serwisowanie szpitalnych wyrobdw medycznych moze skutkowaé nie
tylko bezposrednim zagrozeniem fizycznym ze strony sprzetu medycznego (zwigzanym
z oddziatywaniami mechanicznymi, elektrycznymi badz promieniowaniem), ale rowniez
negatywnie oddziatywa¢ na zdrowie lub zycie pacjenta w sposdb posredni. | tak np.
nieodpowiednia kalibracja urzadzenia sprawi, ze wyniki badania nie beds zgodne z
rzeczywistoscig, co utrudni lub uniemozliwi prawidtowe zdiagnozowanie pacjenta oraz

wtasciwy dobdr terapii, a takze moze doprowadzi¢ do utraty zdrowia lub zycia pacjenta.

Przyktad: kalibracja wtasciwego potozenia lampy do tomografu komputerowego wymaga posiadania
oryginalnego oprogramowania serwisowego producenta. Serwis nieposiadajacy takiego oprogramowania
wykona kalibracje nieprawidtowo lub w ogédle jej nie wykona, co moze skutkowaé niepoprawnym

dziataniem aparatury medycznej i utrudnieniem prawidtowe] diagnostyki.

Rozwdéj technologiczny urzagdzen medycznych

W dzisiejszej medycynie wzrasta poziom wykorzystywania nowych technologii,
a aparatura medyczna jest coraz bardziej zaawansowana i przez to skomplikowana pod
wzgledem technologicznym. Dla przyktadu mozna wskaza¢ uzywane w polskich
szpitalach roboty zabiegowe marki ,Da Vinci”, stuzgce do wykonywania operac;ji
chirurgicznych, zwtaszcza urologicznych, jak réwniez neuromodulatory oraz sprzet
kardiologiczny najnowszej generacji, wymagajgce ciggtego wsparcia inzynieryjnego
(rébwniez na sali zabiegowej, podczas operacji). Innym przyktadem mogg by¢ diatermie
chirurgiczne, ktore sg urzgdzeniami, dla ktérych kwestia jakosci serwisu jest szczegdlnie
istotna, ze wzgledu na to, ze najmniejszy btad moze spowodowal bezposrednie,

katastrofalne dla zdrowia pacjenta skutki. Przyktady takie mozna mnozy¢.
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Pozorne oszczednosci

Niewtasciwe serwisowanie sprzetu medycznego moze rodzi¢ negatywne konsekwencje
organizacyjne i finansowe. Brak kompetencji serwisantow moze powodowac
powstawanie dodatkowych kosztow po stronie szpitala. W ostatecznym rozrachunku
moze sie okazac, ze wybor wykonawcy ustugi jedynie w oparciu o kryterium nizszej oferty
cenowej, bedzie dtugookresowo wigzat sie z wyzszym kosztem catkowitym, niz w
przypadku wybrania wykonawcy z wyzszg ofertg cenowg, ale posiadajgcego wyzsze
kompetencje. Jakos¢ serwisu moze znaczaco wpltywaé na ryzyko wystgpienia
kosztownych przestojow w pracy sprzetu medycznego czy odszkodowan i
zadosc¢uczynien dla pacjentéw lub personelu medycznego za wyrzadzone szkody.

Zagadnienie to poddano szczegdtowej analizie w rozdziale 2. niniejszego opracowania.

Przyktad: tomograf komputerowy w jednym ze szpitali przerywat promieniowanie w trakcie badania.
Serwis X przyjechat naprawi¢ urzgdzenie, dokonat pewnych czynnosci, przybit pieczatke potwierdzajaca
dokonanie naprawy, natomiast usterka wkrotce pojawita sie ponownie. Serwis X przyjezdzat kilkakrotnie,
jednak nie udato mu sie naprawic usterki. W efekcie dyrektor szpitala musiat wezwac serwis Y — posiadajgcy
odpowiednio udokumentowane doswiadczenie z danym modelem urzadzenia - ktéry za dodatkowa
odptatnoscig szybko uporat sie z naprawg. Dyrektor szpitala poniést zatem dodatkowy koszt wykonania
pilnej naprawy przez odrebny serwis, a takze dodatkowe koszty wynikajgce z przestoju w pracy sprzetu

medycznego.

Powyzsze swiadczy o tym, ze najtansza oferta serwisu nie zawsze przetozy sie na nizsze
koszty funkcjonowania podmiotu wykonujgcego dziatalnosé leczniczg
w ogélnym rozrachunku. Zamiar kierowania sie kryterium ceny i wzgledami
oszczednosciowymi  przy wyborze ustugi serwisowej, nie uchyla obowigzku
przestrzegania dyscypliny finanséw  publicznych, wymagajacej uwzglednienia

perspektywy dtugookresowe;.

Wptyw btedéw na gwarancje i ubezpieczenie OC

Zaniedbanie w zakresie serwisowania (konserwacji) urzadzenia moze rowniez

w pewnych okolicznosciach przyczynia¢ sie do utraty gwarancji producenckiej lub
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ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej. W praktyce ubezpieczycieli mozna
bowiem natrafi¢ na postanowienia kontraktowe, ktére wytgczajg odpowiedzialnosé
ubezpieczyciela w przypadkach zwigzanych z postugiwaniem sie niewfasciwym lub

nieprawidtowo serwisowanym sprzetem medycznym.

Czesci zamienne

Na bezpieczenstwo pacjentow oraz personelu medycznego wptywa rowniez to, jakie
czesci zamienne sg stosowane przez osoby serwisujgce wyroby medyczne. Stosowanie
czesci nieoryginalnych, uzywanych (w tym regenerowanych) lub niekompatybilnych z
danym typem urzgdzenia moze stwarzac ryzyka dla szpitala, personelu medycznego oraz
pacjentow - szczegdlnie wtedy, gdy dana czes¢ zamienna powinna by¢ dopasowana do
okre$lonego wewnetrznego uktadu innych czesci w wyrobie lub gdy nie posiada
wystandaryzowanej konstrukcji, czy tez jest newralgiczna z punktu widzenia
bezpieczenstwa wyrobu.

Stosowany przez producentdw system oceny zgodnosci i zwigzany z nim system jakosci
produkcji obejmuje nawet najdrobniejsze elementy wyrobu medycznego, analizowane
pod katem jakosci i kompatybilnosci. W przypadku stosowania nieoryginalnych czesci
zamiennych przez uzytkownika wyréb moze przesta¢ spetnia¢ wymagania
technologiczne i sanitarne okreslone na etapie oceny zgodnosci. Szpital, korzystajac z
czesci nieoryginalnych, moze doprowadzi¢ de facto do obnizenia jakosci, funkcjonalnosci
lub zakazenia wyrobu medycznego. Stopien ryzyka dla pacjenta wynikajgcy z takiego
dziatania zalezy od konkretnych dziatan uzytkownika sprzetu
i uzytych czesci — kluczowe jest jednak uwzglednienie faktu, ze sprzet taki nie zostatby
zwolniony do obrotu przez producenta, a jakiekolwiek negatywne skutki uzycia wyrobu

nie bedg obcigza¢ producenta.

Kryteria oceny ofert — cena i inne kryteria

Podsumowujac, kierowanie sie wyfgcznie kryterium cenowym przy wyborze serwisu

sprzetu medycznego moze okazac sie jedynie pozorng oszczednoscig. Jak wskazano w
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opracowaniu Urzedu Zamoéwien Publicznych?: ,przygotowanie zestawu kryteriow oceny
ofert dla konkretnego postepowania wymaga wprawdzie od zamawiajgcego
dodatkowego naktadu pracy, ale poprzez koniecznosc przemyslenia i sprecyzowania tych
cech nabywanych ddbr, ktore szczegdlnie zamawiajgcego interesujg, oraz ustalenia jakie
potrzeby bedq zaspokajane przez zamowienie powoduje jednoczesnie lepsze
przygotowanie opisu przedmiotu zamowienia. Mozna zatem twierdzic, ze rzetelna praca
wykonana w ramach przygotowania i wdrozenia innych niz cena kryteriow oceny ofert do
postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego bedzie przyczyniaé sie do
racjonalizacji dokonywanych wydatkow w zwigzku z udzielanym zamowieniem” .

Co wiecej, ograniczanie sie do kryterium cenowego moze miec takze niekorzystny skutek
z punktu widzenia ochrony konkurencji - jak w odniesieniu do kryterium cenowego
zwraca uwage Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow: przy wielu przetargach ,,cena
jest jedynym kryterium wyboru oferty. Stosowanie tego pojedynczego kryterium moze
wptfywac niekorzystnie na konkurencyjnosc¢ przetargow. Sq ku temu dwa powody.
Pierwszy to problem tworzenia bariery dostepu do przetargu. Stosowanie jedynie
kryterium ceny nie pozwala efektywnie konkurowac przedsiebiorcom, ktorzy nie sq w
stanie wygrac¢ rywalizacji cenowej, ale mogqcym zaoferowac produkt ogolnie
najkorzystniejszy z punktu widzenia zamawiajgcego (...) Ponadto wybor oferty jedynie w
oparciu o kryterium najnizszej ceny utatwia osiqggniecie porozumienia miedzy cztonkami
kartelu, a wiec sprzyja funkcjonowaniu zmow przetargowych” . Nalezy zatem zwrdci¢
baczng uwage takze na pozacenowe (jakoSciowe) kryteria oceny ofert. W niniejszym
opracowaniu staramy sie przedstawi¢ praktyczne porady dla szpitali zamawiajgcych
ustugi serwisowe i omoéwic¢ prawne Srodowisko decyzyjne w tym zakresie w przystepny,

ale kompleksowy sposdb, unikajgc mylgcych uproszczen.

4 Urzad Zamowien Publicznych, Kryteria oceny ofert w postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego — przyktady i
zastosowanie, Warszawa 2011.

5> Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentdw, Raport. System zamdwien publicznych a rozwdj konkurencji w gospodarce,
Warszawa 2013.
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2.0ODPOWIEDZIALNOSC SZPITALA ZA PRAWIDtOWE

2.1

2.2

2.3

SERWISOWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH

Obowigzek prawidtowego utrzymania sprzetu
Zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych® wyréb medyczny powinien byé
prawidtowo utrzymywany. Obowigzek ten obcigza kazdy szpital w stosunku do wyrobdéw

medycznych, ktorymi taki szpital dysponuje.

Odpowiedzialnos¢ szpitala

Powierzenie czynnosci serwisowych jakiejkolwiek firmie zewnetrznej zasadniczo nie
zwalnia szpitala z odpowiedzialnosci cywilnej wobec pacjenta lub personelu
medycznego, wynikajgcej z negatywnych skutkdw uzycia wyrobdw medycznych lub ich

posiadania w szpitalu.’

Wina w wyborze

Nawet w sytuacji, w ktérej szkode pacjentowi lub osobie czynnej zawodowo w szpitalu
wyrzadzi bezposrednio firma serwisujgca (podczas wykonywania powierzonych
czynnosci, bez jakichkolwiek wytycznych lub pomocy ze strony szpitala), zwolnienie sie
z odpowiedzialnosci przez szpital wymaga udowodnienia, ze czynnosci powierzono
profesjonaliscie, co wigze sie z obowigzkiem wykazania odpowiedniego charakteru

dziatalnosci firmy serwisowej?.

6 Analogiczne postanowienie przewiduje takze art. 58 ust. 1 projektu nowej ustawy o wyrobach medycznych z dnia 10
pazdziernika 2019 r.

7 Chyba ze przyczyna szkody tkwi w wyrobie — wowczas odpowiedzialnos¢ ponosi producent.

8 Art. 429 K.c. stanowi ,Kto powierza wykonanie czynnosci drugiemu, ten jest odpowiedzialny za szkode wyrzqdzong przez
sprawce przy wykonywaniu powierzonej mu czynnosci, chyba ze nie ponosi winy w wyborze albo ze wykonanie czynnosci
powierzyt osobie, przedsiebiorstwu lub zaktadowi, ktore w zakresie swej dziatalnosci zawodowej trudnig sie wykonywaniem
takich czynnosci”. Zastosowanie tego przepisu zaktada brak jakiegokolwiek nadzoru organizacyjnego lub instruktazu ze strony
szpitala. Jezeli szpital poleca wykonanie ustugi w okreslony sposdb np. zlecajac uzycie okreslonych czesci zamiennych, to
zastosowanie znajduje art. 430 K.c., ktory stanowi, ze ,,Kto na wtasny rachunek powierza wykonanie czynnosci osobie, ktora
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Rowniez w takim przypadku szpital moze jednak ponies¢ wspodlnie z firma serwisowa
odpowiedzialno$¢ za wtasne zawinione dziatania® (np. organizacyjny btad, polegajacy na
dopuszczenia do sytuacji, w ktérej pacjent jest obecny przy czynnosciach serwisowych

i ponosi z tego powodu szkode'©).

2.4 Odpowiedzialnos¢ a warunki przetargowe
Obrona przed odpowiedzialnosciag prawng polega zasadniczo na wykazaniu
prawidtowosci podjetych czynnosci serwisowych iich zgodnosci z wzorcami starannosci
(tzw. nalezytej starannosci). W przypadku serwisu wyrobow medycznych, wzorce te
wynikajg gtéwnie z wiedzy inzynieryjnej oraz wytycznych producenta sprzetu.
Udowodnienie starannosci wymaga prowadzenia prawidtowej i kompletnej
dokumentacji serwisowej, ktorg zapewni rzetelny
i kompetentny serwis. W logiczny sposdb wigze sie to z koniecznoscig zabezpieczenia
interesu szpitala na etapie postepowania o zamodwienie publiczne (patrz: uwagi w

rozdziale 3 i 4 opracowania).

2.5 Odpowiedzialnos$¢ na zasadzie ryzyka
W przypadku niektérych rodzajow wyrobow medycznych nawet wykazanie nalezytej
starannosci w prowadzeniu dziatan serwisowych nie zwolni szpitala z odpowiedzialnosci
za ewentualng szkode na osobie pacjenta lub personelu medycznego, wynikajacag z

nieprawidtowego uzycia lub serwisowania wyrobdéw. Za szkode wyrzgdzong przez takie

przy wykonywaniu tej czynnosci podlega jego kierownictwu i ma obowigzek stosowac sie do jego wskazdwek, ten jest
odpowiedzialny za szkode wyrzgdzong z winy tej osoby przy wykonywaniu powierzonej jej czynnosci”.

9 Zob. m.in. wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 16 kwietnia 2003 r. (sygn. Il CKN 1466/00) oraz wyrok Wyrok Sadu Apelacyjnego
w Szczecinie z dnia 1 sierpnia 2019 . (sygn. | ACa 813/18). W literaturze prawniczej podnosi sie réwniez, ze ,, Nawet gdy osoba
powierzajgca zwolni sie z odpowiedzialnosci opartej na art. 429 KC przez wykazanie jednej z negatywnych przestanek
wskazanych w tym przepisie (np. gdy powierzyta wykonywanie czynnosci osobie, zaktadowi lub przedsiebiorstwu zajmujgcemu
sie tym zawodowo), moze ona odpowiadac wobec poszkodowanego na innej podstawie deliktowej, np. na podstawie art. 415
KC. Dotyczy to przyktadowo sytuacji, gdy szkoda jest nastepstwem nieudzielenia przez powierzajgcego wykonawcy
odpowiednich informacji i wskazdwek, co pozwolitoby unikngc powstania szkody” .

10 Np. wtedy, gdy szpital dopuscit do tego aby serwisant regulowat tdzko rehabilitacyjne w trakcie gdy lezy na nim pacjent, a
serwisant popetnit btad, w wyniku ktérego stelaz z pacjentem upadt na ziemie powodujac uraz u pacjenta.

str. 10



wyroby medyczne, ktorych sposéb funkcjonowania zaktada przetwarzanie wysokich
energii (w postaci wysokiego napiecia, wysokiego ci$nienia itp.), niezwigzang z wadg
produkcyjng, szpital odpowiada na zasadzie ryzyka (a wiec niezaleznie do winy).!!
W odniesieniu do takich specyficznych wyrobdéw medycznych, uwage nalezy skupic¢ na
dokonaniu prawidtowego wyboru ustugi serwisowej i starannej weryfikacji kompetenc;ji

konkretnej firmy.

Przyktad z orzecznictwa: w wyroku Sadu Apelacyjnego w Gdansku z dnia 28 grudnia 2015 (sygn. Il APa
14/15) rozpatrywana byta sprawa z powddztwa pacjentki, ktora doznata oparzenia 25% powierzchni ciata
Il stopnia, w wyniku wybuchu butli z tlenem stanowigcej element respiratora. Wyrdb nie powinien zostac
dopuszczony do uzytkowania, odpowiedzialnosci nie ponosit producent. Sagd Apelacyjny, po uwzglednieniu
okolicznosci tego incydentu, doszedt do wniosku, ze szpital odpowiada za krzywde wyrzadzong powddce

na zasadzie ryzyka (na podstawie art. 435 Kodeksu cywilnego).

2.6 Odpowiedzialnos$¢ produktowa
W przypadkach skrajnych, modyfikacja za wiedzg szpitala funkcji sprzetu medycznego,
w tym np. usuwanie zabezpieczen fabrycznych lub stosowanie czesci zamiennych, ktére
nie byty certyfikowane w procesie produkcji (niezaleznie od tego czy stosowanie tych
czesci byto samodzielng inicjatywg firmy serwisujgcej czy tez zastosowano je na
polecenie szpitala), moze powodowac ryzyko uznania szpitala za producenta nowego
wyrobu medycznego, a tym samym za podmiot odpowiedzialny na zasadzie ryzyka za
negatywne konsekwencje stosowania sprzetu, ktore podlega¢ mogg wdwczas przepisom

o produkcie niebezpiecznym??.

2.7 Ryzyko sporu prawnego z producentem oryginalnym
Przerdbki sprzetu lub wymiana kluczowych komponentéw wyrobu medycznego na
nieoryginalne moze prowadzi¢ do naruszenia praw wtasciciela oryginalnego znaku

towarowego. Dziatanie takie obcigza bowiem renome znaku towarowego, pod ktorym

1170b. Wyrok Sgdu Apelacyjnego w Gdarsku z dnia 28 grudnia 2015 r. (sygn. lll APa 14/15).
12 Art. 4491 Kodeksu cywilnego.
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2.8

2.9

wprowadzono do uzywania dany sprzet (w orzecznictwie swiatowym problem ten znalazt

odzwierciedlenie w znanej sprawie Karl Storz Endoscopy-America).3

Ryzyko odpowiedzialnosci karnej

W przypadku istotnych zaniedban w zakresie serwisowania wyrobow medycznych,
mogacych wyrzadzi¢ pacjentowi znaczng krzywde, w gre moze wchodzi¢ réwniez
odpowiedzialno$é karna okreélona w art. 160 oraz 220 Kodeksu karnego. Przepisy te
przewidujg odpowiedzialnos¢ karng za narazenie cztowieka na niebezpieczenstwo utraty
zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu, przy czym art. 160 Kodeksu karnego
przewiduje surowszg kare, jezeli na sprawcy cigzyt obowigzek opieki nad osobg narazong
na niebezpieczenstwo. Odpowiedzialno$¢ ta moze dotyczy¢ pracownikow szpitala
(zwtaszcza dziatow sprzetu i aparatury), jezeli bedg uczestniczy¢ w procesie serwisu np.

wydajgc polecenia co do sposobu wykonania ustugi, uzycia czesci zamiennej itp.

Incydenty medyczne

Szpital musi samodzielnie czuwac i zgtasza¢ (pod grozbg odpowiedzialnosci karnej)
wszelkie incydenty medyczne z udziatem wyrobéw medycznych (tj. zagrazajgce
pacjentom nieprawidtowosci w dziataniu wyrobéw medycznych) wykryte podczas
udzielania $wiadczen zdrowotnych — nawet jezeli nikomu nie wyrzadzono krzywdy. Od
jakosci ustug serwisowych zalezy to, jak czesto incydenty medyczne bedg sie pojawiac.
Profesjonalna konserwacja minimalizuje ryzyko incydentéw, co z kolei pozwala
zaoszczedzi¢ czas i srodki szpitala zwigzane z czynnosciami administracyjnymi zgtaszania

incydentu medycznego.

13 Zob. Wyrok Sadu Apelacyjnego Standw Zjednoczonych dla Dziewigtego Okregu z dnia 4 kwietnia 2002, Karl Storz
Endoscopy-America, Inc. v. Surgical Technologies Inc. et al. (za:) https://www.wiggin.com/publication/karl-storz-endoscopy-
america-inc-v-surgical-technologies-inc-et-al/ (dostep: 31.01.2020).
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3.CzZYM JEST SERWIS AUTORYZOWANY

3.1

3.2

3.3

Rozréznienie na serwis autoryzowany i nieautoryzowany

Pojecia ,serwisu autoryzowanego” oraz ,serwisu nieautoryzowanego” nie zostaty
zdefiniowane w przepisach prawa. Pojecia te wystepuja w rdznych kontekstach, co
powoduje ryzyko ich mylnej interpretacji. Ponizej przedstawiamy mozliwie najpetniejszg
definicje serwisu autoryzowanego oraz konteksty jej stosowania w praktyce obrotu oraz

praktyce organdw administracji.

Definicja serwisu autoryzowanego

Serwis autoryzowany moze by¢ rozumiany podmiotowo lub przedmiotowo. W ujeciu
przedmiotowym “serwis autoryzowany” to ustuga przegladu lub naprawy okreslonego
sprzetu, ktora odbywa sie pod nadzorem lub za aprobatg jakosSciowa producenta tego
sprzetu. W ujeciu podmiotowym “serwis autoryzowany” to przedsiebiorca, ktorego
dziatalno$é¢ gospodarcza obejmuje wykonywanie ustug serwisu autoryzowanego lub
osoba trudnigca sie zawodowo (serwisant) wykonywaniem ustug serwisu

autoryzowanego.

Znaczenie ,,autoryzacji”

Kluczowym aspektem ustugi serwisu autoryzowanego jest wtasnie “autoryzacja
producencka”. Autoryzacja oznacza, ze podmiot Swiadczgcy ustuge zostat uznany przez
producenta za dajacy rekojmie jej prawidtowego wykonywania z punktu widzenia
wymagan i standardéw producenta serwisowanego sprzetu. Jest to szczegdlnie istotne,
poniewaz nie obowigzujg zadne normy prawne lub prywatne (np. normy EN-PN, normy
ISO), ktérych przestrzeganie zapewnitoby takg rekojmie w odniesieniu do konkretnego
rodzaju sprzetu w sposob catosciowy.

Uzyskanie autoryzacji w praktyce rynkowej wymaga poddawania sie ciggtej weryfikacji
jakosci swiadczonej ustugi, a sama weryfikacja moze by¢ uzalezniona od rozmaitych

czynnikow, takich jak stan wiedzy, uczestnictwo w okreslonych szkoleniach (zarowno
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3.4

3.5

technicznych jak i dotyczacych zasad bezpieczenstwa podczas serwisowania danego
sprzetu), uzywanie odpowiednich (w tym wiasciwie skalibrowane — jezeli dotyczy)
narzedzi, czesci zamiennych, oprogramowania, posiadanie odpowiedniego poziomu

wyksztatcenia technicznego itp.t4.

Analogiczne rozumienie serwisu autoryzowanego: w wyroku KIO z dnia 2011-03-25, KIO 524/11, Izba
stwierdzita, ze ,pojecie «autoryzacja» nie wymaga szczegotowego okreslenia. Jest to pojecie uzywane
powszechnie w obrocie handlowym i zrozumiate, uzywane dla potwierdzenia, ze dany podmiot swiadczy

ustugi serwisowe wedtug standarddw i zasad okreslonych i weryfikowanych przez producenta”.

Status prawny ,autoryzacji”

“Autoryzacja” oznacza zatem nadanie firmie lub serwisantowi prywatnoprawnego
statusu, upowazniajgcego do postugiwania sie w obrocie znakami towarowymi tego
producenta (w niezbednym zakresie) oraz publicznego ogtaszania wiezi gospodarczej
z producentem, wynikajgcej z faktu autoryzacji. Dokumentem potwierdzajgcym taki
status jest najczesciej “certyfikat” producenta. Funkcje te moze jednak petni¢ inny
dokument lub umowa, okreslajgca zakres autoryzowanych dziatan serwisowych
(wg kryteriéw czynnosciowych lub sprzetowych).

Dokumenty takie nie majg charakteru publicznoprawnego; nie sg tez certyfikatami w
rozumieniu przepisow o systemie zgodnosci, chociaz sam proces autoryzacji wynika z
przyjetego przez producenta systemu jakosci, ktéry moze by¢ certyfikowany w ramach

takiego rezimu.

Zaangazowanie prawne producenta w proces autoryzacji

Wyznaczajgc serwis i udzielajgc mu autoryzacji, producent (w tym producent wyrobdéw
medycznych) angazuje wtasng renome (renome firmy, znakdw towarowych, zaufanie
rynkowe (goodwill) do jakosci sprzetu producenta) celem uwiarygodnienia renomy

przedsiebiorcy $wiadczgcego ustuge serwisowg. Producent moze poniesé

14 Por. European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry, COCIR Good
Maintenance Services Practice Guide, 2013.
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3.6

3.7

odpowiedzialno$¢ cywilng za wprowadzenie w btagd co do udzielonej autoryzacji, jak
rowniez za skutki stosowania procedur serwisowych (np. prowadzgcych do zmian w

funkcjonalnosci sprzetu, pociggajgcych za sobg odpowiedzialnos$¢ produktowa).

Ciagty nadzor producenta

Sposéb sprawowania nadzoru nad ustugg serwisu autoryzowanego przez producentéw
jest zréznicowany w praktyce. W przypadku wielu podmiotow operujgcych na rynku
medycznym nadzor ten jest bardzo intensywny. Uzyskanie autoryzacji producenta
wymaga istotnego zaangazowania w cykl ciggtej edukacji i weryfikacji umiejetnosci
podmiotow i serwisantow, a takze naktada na autoryzowany podmiot obowigzek
stosowania procedur jakosciowych stworzonych przez producenta sprzetu (a zatem

procedur specyficznie dostosowanych do urzadzenia i jego konkretnych cech).

Znaczenie obiegu i dostepu do aktualnej informacji technologicznej

Najwazniejszg cechg serwisu autoryzowanego jest natozenie w praktyce na
autoryzowany podmiot serwisujgcy obowigzkow wynikajgcych z procesow stworzonych
przez producenta, obejmujgcych gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie
najnowszych informacji technicznych na temat sprzetu. Dodatkowo, dostep do sieci
producenta moze da¢ autoryzowanemu podmiotowi dojscie do informacji na temat
przyczyn awarii, metod przeglagdowych, zalecanych metod kalibracji, aktualnego
oprogramowania, sposobu naprawy konkretnych komponentow itp. — co jest kluczowe
dla zapewnienia wysokiej jakosci ustugi serwisowej. W przypadku skomplikowanych
wyrobow medycznych i skomplikowanych kwestii, wiedza i umiejetnosci oraz
doswiadczenia producenta lub niekiedy innych serwiséw w autoryzowanej sieci,
zapewnia mozliwos¢ skutecznego rozwigzania dylematéw inzynieryjnych oraz
odpowiednio wczesnego wykrywania problemow technicznych, wymagajgcych

profilaktycznej interwenc;ji.
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3.8

3.9

3.10

Znaczenie dostepu do aktualnego oprogramowania i narzedzi technicznych

Analogicznie istotny jest dostep do narzedzi technicznych, testowych, metod kalibracji,
oprogramowania oraz innych kluczowych komponentéw ustugi serwisowe;.
W przypadku ztozonych wyrobdw medycznych, w praktyce nierzadko jedynie producent
jest kompetentnym technologicznie dostawcg kompleksowych ustug, narzedzi i
rozwigzan technologicznych. Kalibrowanie sprzetéw przyktadowo do CT, MRI czy USG,
jak rowniez setek innych sprzetow — metodami i narzedziami innymi niz spetniajgcej
wymogi producenta moze negatywnie wptywa¢ na prawidtowy stan sprzetu
medycznego. W istocie wszelkie ustugi kalibracji bardziej skomplikowanych sprzetéw
powinny by¢ oparte na modelu nadzoru producenta, poniewaz kalibrowanie sprzetu w
oparciu o “wtasne” normy i urzadzenia techniczne serwisantéw moze sie negatywnie
odbi¢ na jakosci serwisu. Nieprawidtowa kalibracja moze z kolei powodowaé fatalne

skutki dla bezpieczenstwa pacjentow (patrz punkt 1.5).

Serwis autoryzowany a gwarancja producenta

Zasady zobowigzan gwarancyjnych zalezg co do zasady od woli producenta. Producent
moze réwniez ksztattowac ograniczenia swojej odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji.
Czesto spotykane w praktyce jest wytgczenie odpowiedzialnosci gwarancyjnej, jezeli
w okresie gwarancji sprzet jest serwisowany przez podmioty nieautoryzowane lub

zastosowane zostaty nieoryginalne czesci zamienne.

Szczegdlne wymagania w instrukcji wyrobu medycznego

Instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego moze przewidywacé, ze okreslone czynnosci
powinien wykonywaé wytgcznie autoryzowany serwis. W praktyce spotka¢ mozna
rowniez zapisy instrukcyjne, zgodnie z ktérymi termin waznosci uzycia wyrobu zalezy od
korzystania z ustug serwisu autoryzowanego.

Tego rodzaju postanowienia sg stosowane w instrukcjach wyrobow, ktorych uzycie wigze
sie z istotnym ryzykiem dla pacjenta — np. do robotéw chirurgicznych lub niektérych
sprzetéw do terapii radiacyjnej. W omawianej sytuacji uzywanie wyrobu medycznego po

uptywie okresu waznosci (ktéry minie na skutek pominiecia zlecenia ustugi serwisowej
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3.11

3.12

firmie autoryzowanej przez producenta) moze stanowic dziatanie bezprawne. Zgodnie z
art. 7 ustawy o wyrobach medycznych, ,zabrania sie [...] instalowania, uruchamiania i
uzywania wyrobow, dla ktorych uptyngt termin waznosci lub zostat przekroczony czas lub

krotnosc¢ bezpiecznego uzywania, okreslone przez wytwadrce”.

Relacja firmy serwisowej z producentem/dystrybutorem.

Serwis autoryzowany nie jest z zasady ,,przedtuzeniem” firmy producenta.

Firmy S$wiadczace serwis autoryzowany nie muszg by¢ czescig grupy kapitatowej
producenta. Na rynku w wiekszosci przypadkow serwis autoryzowany Swiadczony jest
przez niezalezne od producenta podmioty. Zdarza sie tez, ze firmy takie konkurujg na
rynku serwisowym z serwisem sprzetu $wiadczonym bezposrednio przez producenta.
Budowanie struktur serwisu autoryzowanego podlega regutom prawa ochrony
konkurencji, ktére wykluczajg monopolizacje rynku przez producenta lub naduzywanie
pozycji dominujgcej. Nie jest jednak dziataniem zabronionym prawnie - wymaganie przez
producentdw udowodnienia spetnienia adekwatnych, niedyskryminacyjnych wymagan
(nawet jezeli s3 wysokie) co do jakosci ustugi serwisowej jako przestanki udzielenia
autoryzacji. Co wiecej, nie ma zadnych przeszkdd prawnych, aby konkretna firma
serwisowa uzyskiwata autoryzacje réznych producentéw. Z perspektywy biznesowej jest
to wrecz stan pozadany, umozliwiajgcy serwisowi przedstawianie szerszej oferty

ustugowej na rynku, a zamawiajgcym — mozliwos¢ wyboru serwisu odpowiedniej jakosci.

Relacja pomiedzy serwisem autoryzowanym i nieautoryzowanym.

Serwis autoryzowany nie jest “przeciwienstwem” serwisu nieautoryzowanego.

Firma nieautoryzowana ma mozliwo$¢ uzyskania autoryzacji producenckiej (w
przypadku, gdy producent prowadzi system autoryzacyjny) w wyniku spetnienia
wymagan okreslonych przez producenta dla wszystkich dostawcédw ustug serwisowych.
Ponadto, tak jak wspomniano w rozdziale 5 niniejszego opracowania, kazdy zamawiajgcy
ma prawo ksztattowac zakres poszukiwanych na rynku ustug serwisowych w taki sposdb,
aby zapewnic realizacje jego uzasadnionych potrzeb w zakresie odpowiednich wymogow

jakosciowych dla ustugi serwisu.
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3.13 Btedy w rozumieniu istoty serwisu autoryzowanego
Autoryzacja serwisu nie jest ,zezwoleniem producenta na prowadzenie dziatalnosci w
jego imieniu”. Takie btedne rozumienie serwisu autoryzowanego zostato przedstawione
w wyroku KIO o sygn. 179/18. Bardzo mylace jest postrzeganie ,autoryzacji” jako
nadanej raz na zawsze i wyrdzniajgcej konkretng firme. Producenci prowadzgcy system
autoryzacji powinni udziela¢ autoryzacji w potwierdzeniu nabycia odpowiednich
kompetencji inzynieryjnych, nie zas ze wzgledu na inne czynniki (np. kolejnos¢ zgtoszen,
optate itp.). Brak jest zatem przeszkdd, aby dostawcy ustug serwisowych
nieautoryzowanych wystepowali do producentdéw o udzielenie autoryzacji. Analogicznie,
autoryzacje mozna uzyskiwac¢ od wielu producentow, w tym konkurujgcych na rynku

podstawowym.

3.14 Domniemanie przydatnosci serwisu autoryzowanego
W pkt 5.6 niniejszego opracowania prezentowana jest teza, zgodnie z ktérg mozna mowié
o istnieniu domniemania faktycznego przydatnosci ustugi serwisu autoryzowanego dla
potrzeb obstugi okreslonego urzadzenia. Skutkiem tego domniemania jest utatwienie w
procesie szczegdtowego badania kompetencji serwisu autoryzowanego wzgledem
wymagan technologicznych producenta, pozwalajgcych prowadzi¢ ustugi serwisowe
wzgledem konkretnego wyrobu medycznego. Dobdér metod i wymagan w zakresie
weryfikacji jakosci konkretnego oferenta nalezy zawsze do zamawiajgcego oraz specyfiki

konkretnego sprzetu, ktérego dotyczy poszukiwana ustuga.
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4. DETERMINANTY WYBORU RODZAJU UStUGI SERWISOWE)

4.1

Istotne aspekty wyboru serwisu

Wybor rodzaju serwisu musi uwzgledniac szereg istotnych okolicznosci, takich jak:

tres¢ instrukcji wyrobu medycznego, ktora moze zastrzegac okreslone czynnosci
serwisowe wytacznie dla serwisu autoryzowanego przez producental®;

stopien technologicznego skomplikowania wyrobu i zwigzane z tym ryzyko
nieodwracalnego uszkodzenia sprzetu w wyniku btednego serwisowania;
ryzyko zwigzane z uzytkowaniem sprzetu dla pacjentéw i personelu
medycznego oraz jego pochodng w postaci ryzyka odpowiedzialnosci prawnej
szpitala;

ryzyko zwigzane z utratg gwarancji producenckiej lub ubezpieczenia;

ryzyko finansowe zwigzane z czasowa niemozliwoscig uzywania sprzetu
(przestdj), uwzgledniajgce ryzyko kar NFZ za  niewykonywanie
zakontraktowanych Swiadczen;

koszty zmienne i state (cena serwisu, cena czesci zamiennych).

Przyktad znaczenia tresci instrukcji wyrobu medycznego dla wyboru rodzaju ustugi serwisowe;:
Jak wskazano w wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 13 marca 2017 r. (sygn.. KIO 370/17),
czynnosc polegajgca na zmianie miejsca potozenia pewnego separatora komdorkowego wymaga
odtgczenia i ponownego podfgczenia wyrobu do sieci Ethernet, z kolei jak w ocenie KIO wynikato
z instrukcji wyrobu — ,,ponowne podtgczenie do sieci Ethernet musi by¢ obowigzkowo wykonane
przez autoryzowany serwis”, co byto w tym wypadku uzasadnione wzgledami bezpieczeristwa.
W swietle powyzszego, szpital w trakcie procesu wyboru firmy serwisujgcej powinien miec¢ na

uwadze tresc instrukcji obstugi wyrobu.

15> Producent wyrobow wysokiego ryzyka moze zawrze¢ w instrukcji nakaz stosowania $cisle okreslonych czesci, narzedzi lub
zastrzec, aby okreslone czynnosci byty wykonywane wytgcznie przez serwis o okreslonym statusie.
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4.2  Wymogi jakosciowe
Zaawansowany technologicznie wyréb medyczny wymaga odpowiednich kwalifikacji
serwisowych, znajomosci jego skomplikowanej struktury, doswiadczenia w obchodzeniu
sie z nim, czy tez posiadania dedykowanych narzedzi serwisowych (do konserwacji,
naprawy, testowania lub kalibracji)*®.
Istotnym parametrem jakoSciowym ustug serwisowania wyrobdw medycznych sg zatem:
a. kwalifikacje;
b. doswiadczenie;

c. organizacja (w tym zasoby)'’.

4.3 Kwalifikacje serwisantéw
W ramach weryfikowania kwalifikacji nalezy uwzgledni¢ odbyte przeszkolenie oraz
posiadanie wymaganych prawem uprawnien. Weryfikacja zmierza do ustalenia czy

poziom kompetencji odpowiada wymaganiom producenta sprzetu oraz przepisom

prawa.

4.4 Odpowiednie szkolenia
W przypadku szkolen warto zwroci¢ uwage:

e jaki byt ich zakres — np. czy serwisant odbyt szkolenie do wykonywania samego
przegladu czy takze do wykonywania napraw;

e jaki byt ich poziom zaawansowania — deklaracja, ze serwisant przeszedt
szkolenie, powinna réwniez okresla¢ czy jest on przeszkolony tylko z
podstawowych, czy tez takze z zaawansowanych zagadnien serwisowania
danego sprzetu;

e czy nabyte w trakcie szkolenia umiejetnosci serwisanta zostaty poddane probie
zakonczonej wynikiem pozytywnym — w tym konteks$cie znaczenie moze miec

program szkolenia oraz tresc certyfikatu szkolenia;

16 Por. European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry, COCIR Good
Maintenance Services Practice Guide, 2.2.3. Selection of maintenance service provider, 2013.

17 Por. art. 242 ust. 2 pkt 5 ustawy Prawo zamdwien publicznych.
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4.5

4.6

e jaka byta jako$¢ szkolenia — znaczenie ma to, jaki podmiot przeprowadzat
szkolenie (szkolenie producenta, ktory projektuje
i wprowadza do obrotu swoje wyroby, zwykle bedzie cechowato sie wysokg
jakoscig);

e czy szkolenie jest odnawiane — jesli jest to wskazane, serwisant powinien stale
sie doskonali¢, a jego stan wiedzy serwisowej nt. okreslonego wyrobu by¢
uzupetniany o nowe wiadomosci, w szczegdlnosci w konteksécie wprowadzania
na rynek réznych modyfikacji, upgrade’ow itp.;

e czy szkolenie dotyczyto modelu sprzetu (odpowiedniej ,rodziny” sprzetowej
producenta), ktéry ma byc¢ serwisowany — kwalifikacje serwisanta bedg wyzsze,

jezeli byt on szkolony na sprzecie, ktéry ma nastepnie za zadanie serwisowac.

Doswiadczenie serwisantow

Istotna jest réwniez weryfikacja doswiadczenia. Obejmuje ona sprawdzenie, czy
w przesztosci czynnosci serwisowe konkretnego serwisanta dotyczyty modelu (lub
,rodziny” urzadzen), ktéry ma by¢ serwisowany. Poszczegdlni producenci stosujg rézne
rozwigzania konstrukcyjne i funkcjonalne w wyrobach medycznych. Ma to szczegdlne
znaczenie przy urzadzeniach bardziej skomplikowanych technicznie, w ramach ktorych
zakres innowacji producenckiej w stosowaniu unikalnych, autorskich technologii i
rozwigzan technicznych jest znaczny. Ponadto pozgdane jest weryfikowanie
doswiadczenia w wykonywaniu czynnosci najczesciej powtarzajagcych sie przy

serwisowaniu danego wyrobu.

Elementy organizacji ustugi serwisowej

Firma serwisowa powinna dysponowa¢ odpowiednig organizacjg ustugi i posiadac
odpowiednie mechanizmy kontroli jakosci, w tym serwisanci powinni mie¢ dostep do
narzedzi serwisowych (np. odpowiednio kalibrowane urzadzenia pomiarowe i klucze
dynamometryczne) oraz ewentualnego innego wyposazenia (np. odziez ochronna przy
pracy z wyrobami promieniotwdrczymi). Narzedzia serwisowe muszg spetnia¢ wymogi

okreslone przez producenta w instrukcji danego wyrobu.
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4.7

4.8

Przyktad: Uzycie narzedzia serwisowego niespetniajgcego tych wymogdw moze w okreslonych
okolicznosciach doprowadzi¢ do wypadku. Np. uzycie zwyktego klucza lub klucza dynamometrycznego,
ktory nie zostat skalibrowany, do dokrecenia srub w aparacie do tomografii komputerowej lub sprzetu
endoskopowego — uniemozliwia uczynienie tego z odpowiednig sitg, co moze doprowadzi¢ do ich

obluzowania sie i wptyna¢ na prace aparatu®®.

Przyktad: Uzupetnienie ubytku elementu roboczego w sprzecie stosowanym w inwazyjnych procedurach
endoskopowych przy pomocy zywicy epoksydowej moze prowadzi¢ do oddzielenia doklejonego
elementu w trakcie zabiegu i pozostawienia ciata obcego w ciele pacjenta. Poza tym nieznana jest

kompatybilnos¢ uzytego kleju ze srodkami do dezynfekcji i sterylizacji oraz ich toksycznosc.

Kody serwisowe

Kody serwisowe sg czesto niezbedne w celu zapewnienia, ze system jest zabezpieczony
przed nieuprawnionym dostepem i modyfikacjg urzadzen. W wypadku wielu
nowoczesnych i ztozonych wyrobéw medycznych nalezy upewnié sie, ze serwisanci majg
dostep do legalnie otrzymanych kodéw dostepowych i oprogramowania potrzebnego do
prawidtowego wykonywania czynnosci serwisowych (np. kalibrowania sprzetu).
Oprogramowanie, z ktérego korzystajg serwisy, powinno spetnia¢ wszelkie wymogi
przewidziane prawem, w tym przede wszystkim: (i) nie narusza¢ prawa ochrony
wtasnosci intelektualnej (konieczne jest posiadanie stosownej licencji) oraz (i) nie

naruszac prawa ochrony danych osobowych pacjentdéw oraz personelu medycznego.

Zdalny monitoring

W przypadku niektorych urzadzen (np. sprzety do MRI oraz CT) obecny standard
technologii pozwala na zdalne, ciggte i automatyczne monitorowanie stanu sprawnosci
poszczegdlnych modutdw sprzetu, co jest rozwigzaniem optymalnym — zwtaszcza w duzej
placowce medycznej. Staty zdalny monitoring daje szanse na szybkie dziatanie

prewencyjne i unikniecie przestoju. Zdalna diagnostyka pozwala do pewnego stopnia

18 Informacja zaczerpnieta z relacji inzynierow-ekspertdw pracujgcych w serwisach wyrobéw medycznych firm zrzeszonych w
ramach Ogdlnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED.
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4.10

ograniczy¢ przestoje, poprzez ograniczenie wizyt serwisu na miejscu lub, w niektdrych
przypadkach, przewidzenie nadchodzgacego przestoju i odpowiednie zaplanowanie
wizyty serwisowej (np. przez wykonanie serwisu w godzinach ograniczonego ruchu
pacjentow lub przekierowanie pacjentow do innej placowki itp.) powodujgc istotne

ograniczenie ryzyka i realnych strat finansowych dla szpitala.

Instrukcje serwisowe producenta

Jak wskazywano juz w pkt. 2.4, prowadzenie prawidtowe] i kompletnej dokumentacji
serwisowej jest niezwykle istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa prawnego szpitala.
W tym kontekscie dobrg - a zarazem podwyzszajgcg jakos¢ sSwiadczonej ustugi
serwisowej - praktyka jest stosowanie najnowszych procedur przegladowych i
naprawczych producenta. Procedury te sg konstruowane w sposéb majacy na celu
zapewnienie, ze zadna istotna czynno$é serwisowa nie zostanie pominieta oraz, ze
urzadzenie zostanie sprawdzone wedtug okreslonego przez producenta rezimu zaréwno
w trakcie przegladu jak i po wykonaniu naprawy. Warto wymagac od firmy serwisujace;j,
aby stosowata takie procedury oraz protokolarnie potwierdzata wykonanie kazdej
czynnosci, zamiast ograniczy¢ sie wyfgcznie do wykonania wpisu w paszporcie
technicznym wyrobu medycznego'®. W tym ostatnim przypadku, szpital nie bedzie miat
zadnej kontroli nad realnym zakresem ustugi serwisowej, co moze istotnie wptywaé
rowniez na kwestie jego odpowiedzialnosci prawnej w przypadku powstania szkody.
Stosowanie producenckich instrukcji serwisowych i list kontrolnych pozwoli na
utrzymanie urzadzen w lepszym stanie, z korzyscig dla bezpieczeistwa pacjentow i

personelu szpitala.

Dostep do wiedzy serwisowe]
Jakos¢ serwisu wyrobdw medycznych zalezy takze od baz wiedzy i wsparcia, do ktérych
dostep majg serwisanci. Aktualizowane na biezgco biuletyny techniczne oraz inne

dokumenty lub bazy danych bedgce Zrodtem wiedzy nt. serwisowania okreslonego

19 Por. European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry, COCIR Good
Maintenance Services Practice Guide, 2.2.2. Quality Management System (QMS). Good practice, 2013.
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wyrobu pozwalajg na skuteczniejszy i bardziej efektywny serwis. To z kolei bezposrednio
przektada sie na bezpieczenstwo pacjentdw, minimalizacje ryzyka prawnego po stronie
szpitala oraz kwestie finansowe (skuteczny serwis ogranicza np. ryzyko kosztownych
przestojow w pracy urzgdzen). Podobnie bedzie w przypadku, gdy osoby zaangazowane
w realizacje ustug serwisowych bedg miaty wsparcie (np. telefoniczne lub internetowe)
ze strony bardziej dos$wiadczonych ekspertdow czy tez serwisantdw zagranicznych.
Kumulacja doswiadczenia i odpowiedni przeptyw informacji w strukturach personelu

serwisu przektada sie na lepszg jakos¢ ustug.

Kanat dostepu do czesci zamiennych

Z pespektywy jakosci ustug serwisowych istotne jest rowniez to, aby serwisanci posiadali
dostep do i uzywali odpowiednich cze$ci zamiennych. Wymaganie okreslonych czesci
zamiennych (np. wytgcznie nowych czesci oryginalnych) powinno by¢ zalezne od tego,
czy dana cze$¢ wyrobu jest czescig o prostszej konstrukcji, powszechnie uzywang w
sprzetach rdznych firm, niestanowigcg potencjalnego czynnika ryzyka w przypadku jej
wymiany na gorszg jakosciowo — czy tez jest czescig o nieustandaryzowanej powszechnie
konstrukcji, potencjalnie niebezpieczng dla uzytkownika lub pacjenta. Inne wymogi
nalezy stawia¢ zamiennej zarowce LED do otoskopu laryngologicznego, a inne
zamiennemu zrédtu promieniotwérczemu do aparatu do brachyterapii. W tym
kontekscie nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze przy stosowaniu czesci zamiennych trzeba
wzig¢ pod uwage wszystkie czynniki majgce znaczenie dla bezpieczenstwa, a sama
okolicznos¢ ze dana czes¢ wystepuje powszechnie w obrocie nie przesgdza od razu, ze
nie powinno sie zwrdci¢ uwagi na pochodzenie i wtasciwosci danej czesci. Nawet tak
pozornie powszechne czesci zamienne jak baterie do sprzetu medycznego powinny by¢
zweryfikowane pod katem licznych indywidualnych cech?®. Przed umieszczeniem takich
baterii w wyrobie przyktadowo nalezy sprawdzi¢ takie czynniki jak wtasciwa rezystancja

wewnetrzna, tolerancji na przetadowanie, zmiany parametrow w przypadku wzrostu

20 Por. Por. European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry, COCIR Good
Maintenance Services Practice Guide, 3.3. Specific example of batteries. Good practice, 2013.
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4.13

4.14

temperatury czy odpornosé na wycieki?!. Struktura i wtasciwosci czesci zamiennej moga

miec¢ newralgiczne znaczenie dla pracy catego urzadzenia.

Kompatybilnosé czesci

Pod uwage nalezy wzig¢ takie to, jak umieszczenie w wyrobie czesci zamiennej
o okreslonych parametrach wptynie na funkcjonowanie pozostatych czesci. Przyktadowo,
w przypadku gdy w wyrobie w wyrobie znajdujg sie rozdzielne baterie, powinny one by¢
zastepowane wytgcznie zestawem jednakowych baterii. W przeciwnym wypadku réznice
w napieciu mogg doprowadzi¢ do niekorzystnych konsekwencji, np. przegrzania wyrobu.
W tym kontekscie szczegdlne znaczenie ma to, czy czes¢ jest oryginalna. Zdarza sie, ze
czes¢ przetestowana i produkowana przez producenta sprzetu medycznego posiada
pewne nieopisane nigdzie wprost walory techniczne. Istnieje wiec ryzyko, ze produkcja
czesci nieoryginalnej nie bedzie zawierata wspomnianego waloru technicznego, co moze

nawet uniemozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie wyrobu??.

Weryfikacja czesci zamiennych

W zagranicznej literaturze?® spotka¢ mozna algorytmy weryfikacji, czy cze$¢ zamienna
moze by¢ bezpiecznie umieszczona w wyrobie. Zweryfikowanie, ze cze$¢ zamienna jest
oryginalng czescig pochodzgcg od producenta sprzetu medycznego w petni wystarcza do
ustalenia, ze mozna sie nig bezpiecznie postuzyé. Z kolei w przypadku czesci
nieoryginalnych, procedura wymaga podjecia licznych czynnosci weryfikacyjnych,

stfuzgcych  oszacowaniu  ryzyka uzycia czesci nieoryginalnej w  wyrobie.

Dostep do oryginalnych czesci
W przypadku wymiany czesci w sprzecie medycznym, wspomniana analiza ryzyka moze

prowadzi¢ do wniosku, ze w interesie szpitala jest stosowanie wytgcznie oryginalnych,

21 R, Torres, W. Hyman, Replacement Parts — Identical, Suitable, or Inappropriate?, Journal of Clinical Engineering,
October/December 2007.

22 |bidem.

2 |bidem.
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nowych czesci zamiennych producenta lub posiadajgcych deklaracje zgodnosci
(wzglednie certyfikat), dopuszczajgce do uzycia takiej czesci w konkretnym sprzecie
medycznym. Celowe jest wowczas ustalenie, czy firma serwisujgca posiada dostep do

takich oryginalnych czeséci zamiennych do sprzetu medycznego.
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5.Wybor ustugi serwisowej na gruncie prawa

zamowien publicznych

5.1 Prawo zamawiajgcego do wyboru rodzaju serwisu

Szpital jako zamawiajgcy ustuge serwisu sprzetu medycznego w postepowaniu o zamdwienie
publiczne ma swobode w zakresie wyboru rodzaju serwisu.

Zaden przepis prawa nie nakazuje zamawiajgcemu wyboru wytgcznie serwisu autoryzowanego
(wyjatek stanowi sytuacja, w ktorej instrukcja wyrobu medycznego wprost wymaga korzystania
z takiego serwisu — por. pkt 4.1). Analogicznie, zaden przepis nie zabrania ograniczenia
poszukiwania ustug serwisowych wytgcznie do serwisu autoryzowanego (patrz pkt 5.7 ponizej
i uwagi szczegotowe dot. zasad prawa zamowien publicznych i orzecznictwa KIO), jezeli jest to
uzasadnione waznym interesem zamawiajgcego lub szczegdInymi okolicznosciami (np. wymogi
wskazane we wspomnianej instrukcji obstugi wyrobu). Na podstawie analizy ryzyka i zasobdw,
zamawiajgcy moze wreszcie podjgé decyzje o wykonywaniu czynnosci serwisowych za pomocg

wtasnych srodkow i personelu.

5.2 Kluczowe zasady prawa zaméwien publicznych
Wybor serwisu urzadzen w trybie zamdwien publicznych podlega wszystkim zasadom prawa
zamowien publicznych. Zgodnie z regutami PZP, zamawiajgcy ma przygotowad postepowanie:
a. W sposdb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i réwne traktowanie
wykonawcow; oraz

b. zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.

5.3 Potrzeby zamawiajgcego a ograniczenie konkurencji
Okreslenie metody stworzenia SWZ, czyli sporzadzenia specyfikacji poszukiwanej ustugi
serwisowej - tak jak w kazdym innym przypadku — poprzedza koniecznos¢ identyfikacji

uzasadnionych potrzeb zamawiajacego.
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Zamawiajgcy moze ze wzgledu na takie potrzeby przedstawia¢ okreslone wymagania
przedmiotowe w zakresie cech ustugi serwisowej. Dla zaspokojenia zapotrzebowania na
okreslony rodzaj ustugi zamawiajgcy de facto ogranicza zakres wykonawcoéw mogacych
przystgpi¢ do postepowania. Jest to proces jak najbardziej dopuszczalny i w wiekszosci
przypadkow — konieczny. Tak dtugo, jak uksztattowane w SWZ wymagania sg uzasadnione
obiektywnymi i weryfikowalnymi potrzebami zamawiajgcego, a same parametry s3
niedyskryminujgce, adekwatne i proporcjonalne, skutek w postaci faktycznego zmniejszenia
liczby mozliwych dostawcow ustugi jest w uzasadniony i zgodny z prawem. Takie stanowisko

jest powszechnie aprobowane w literaturze i orzecznictwie. 24

Przyktad: w orzeczeniu KIO 1817/19 z dnia 1 paZdziernika 2019 r., Krajowa Izba Odwotawcza — rozpatrujgc wymaog
posiadania producenckich uprawnien przez osoby skierowane do realizacji zamdéwienia — wskazata, ze ,nie jest
mozliwe takie okreslenie wymagan dotyczgcych przedmiotu zamowienia, aby umozliwi¢ wszystkim wykonawcom
dziatajgcym na rynku ztozenie ofert. Zamawiajgcy formutujgc przedmiot zamowienia bierze pod uwage wtasne,

obiektywne, uzasadnione potrzeby”.

5.4 Pozycja serwisu autoryzowanego w postepowaniu zamowieniowym

W Swietle powyzszego powstaje pytanie, czy zamawiajgcy — ze wzgledu na cechy serwisu
wskazane w pkt 3 niniejszego opracowania oraz determinanty decyzji omdéwione w pkt 4 —
moze wprowadzac¢ odrebne, samodzielne kryterium oceny ofert polegajgce na posiadaniu
autoryzacji. Kwestia ta nie jest jednolicie uymowana w aktualnym orzecznictwie KIO — istniejg
zaréwno wyroki aprobujgce takg mozliwosé, jak i przedstawiajgce odmienne podejscie. W
wyroku Krajowej Izby Odwotawczej o sygn. KIO 2184/17, Izba uznata stosowanie kryterium
autoryzacji o wadze 40% za dopuszczalne, wskazujac przy tym, ze zamawiajacy jest uprawniony

premiowac ustuge serwisu autoryzowanego. KIO wskazata takze, ze sam fakt, ze zamawiajacy

24 Prawo zamowien publicznych. Komentarz, red. Marzena Jaworska, Dorota Grzeskowiak-Stojek, Julia Jarnicka, Agnieszka
Matusiak, 2019, Legalis/el.; komentarz do art. 7 PZP [obecny art. 16 PZP]: ,Nakaz zachowania zasady uczciwej konkurencji
moze by¢ wywodzony rowniez w posredni sposob z przepisow wyrazajgcych obowigzek okreslania warunkow udziatu w
postepowaniu oraz wymaganych od wykonawcéw Srodkéw dowodowych w sposéb proporcjonalny do przedmiotu
zamowienia oraz umozliwiajacy ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania zamodwienia, rozumianej jako
minimalne poziomy tej zdolnosci (art. 22 ust. 1a PrZamPubl [obecnie art. 112 ust. 1 PZP]). Co prawda okreslenie warunkéw
udziatu w postepowaniu z zatozenia eliminuje niektérych wykonawcow z ubiegania sie o udzielenie zamowienia, niemniej
jednak zawsze czynnos¢ ta powinna znajdowacé uzasadnienie w przedmiocie zamowienia, a takze wyrazaé sie w stawianiu
wymagan minimalnych”.

str. 28




roéznicuje podmioty autoryzowane i nieautoryzowane, lub tez, ze oczekuje autoryzacji, nie
stanowi ograniczenia konkurencyjnosci w postepowaniu. W wyroku Krajowej Izby
Odwotawczej o sygn. KIO 203/20 Izba uznata za$ stosowanie odrebnego, samodzielnego

kryterium autoryzacji o wadze 40% za niedopuszczalne.

5.5 Formutowanie kryteridw przetargowych

W naszej ocenie, kryteria oceny ofert powinny by¢ uwarunkowane uzasadnionymi potrzebami
zamawiajgcego, w tym oczekiwaniami co do pozgdanego poziomu jakosciowego ustugi, w
zaleznosci od omdwionych w niniejszym opracowaniu determinant.

Nie powinny jednak opiera¢ sie wytgcznie na okolicznosci uzyskania autoryzacji, ale na
wymaganiach jakosciowych, dla ktérych autoryzacja moze by¢ dowodem ich spetnienia.
Podejscie takie umozliwia swobodne konkurowanie podmiotom nieautoryzowanym na
doktadnie takich samych warunkach, bez jakichkolwiek faktycznych preferencji — jezeli tylko
podmioty takie sg w stanie wykaza¢ analogiczny poziom jakoSciowy.

Rekomendacja ta jest aprobowana w aktualnym orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej. W
powotanym wyzej wyroku KIO 203/20 wskazano, ze kryteria oceny ofert, w tym np. kryteria
polegajgce na tym, zeby osoby wykonujgce serwis miaty aktualng wiedze czy przeszkolenie
przez producenta urzadzen, sg prawnie dopuszczalnym instrumentem do zapewnienia
odpowiedniej jakosci ustugi. W ramach orzeczenia Krajowa Izba Odwotawcza wprost wskazuje,
ze ,skoro Zamawiajgcy chciat zapewni¢ wykonanie zamdwienia przez osoby majgce aktualng
wiedze czy przeszkolenie przez producenta urzadzen, nic nie stato na przeszkodzie, aby takie
kryteria zastosowac¢”. Podobnie w wyroku KIO 1817/19 Izba uznata, ze kryterium: ,jakosc¢
Swiadczonej ustugi - posiadanie uprawnien przez osoby skierowane do realizacji zamoéwienia”
jest ,w petni zgodne z art. 91 ust. 2 pkt 5 ustawy Pzp [obecnie art. 242 ust. 2 pkt 5 PZP], ktory
wskazuje na mozliwos¢ okreslenia kryteriow oceny ofert odnoszacych sie do przedmiotu
zamowienia, dotyczgcych m.in. kwalifikacji zawodowych i doswiadczenia oséb wyznaczonych
do realizacji zamowienia, jezeli mogg miec znaczacy wptyw na jakos¢é wykonania zamowienia”.
W orzecznictwie KIO wskazuje sie tez, ze ,zamawiajagcy ma mozliwos$é zapewnienia

punktowania realizacji zamdwienia przy uzyciu czeSci zamiennych pochodzacych od
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producenta” (KIO 203/20). Tego rodzaju przyktadowe kryteria jakosciowe zostaty

przedstawione w zatgcznikach do niniejszego opracowania.

5.6 Szczegdlna pozycja serwisu autoryzowanego

Wskazana powyzej szczegdlna rola serwisu autoryzowanego znajduje potwierdzenie w prawie
i stanowiskach organdw panstwowych. Zgodnie z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych
z 2010 r., podmiot sprowadzajgcy do Polski wyréb medyczny ma obowigzek zatgczenia do
wyrobu listy podmiotdow upowaznionych przez wytwoérce sprzetu do wykonywania m.in.
czynnosci serwisowych. Aksjologia wskazanego przepisu jest jednoznaczna i wskazuje, ze polski
ustawodawca wyrdznia pozycje prawng serwisu autoryzowanego sposrod wszystkich ustug
serwisowych dostepnych na rynku. Korzystanie z ustug serwiséw autoryzowanych dla wyrobdéw
medycznych jest zalecane w piSmie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia z dnia 18 marca 2011 r., w ktérym zasadnie podkreslono, ze ,choc¢ przepisy nie
przewidujq bezwzglednego obowigzku korzystania z ustug podmiotow autoryzowanych, to jest
to rozwiqzanie powszechnie zalecane”.

Powyzsze argumenty, a takze rynkowy i gospodarczy sens autoryzacji serwisowej, w tym jej
zwigzek z producenckim systemem zapewnienia jakosci, umozliwia postawienie tezy o istnieniu
domniemania faktycznego odpowiedniej jakosci ustugi, wynikajgcego z faktu uzyskania przez
dang firme autoryzacji producenta sprzetu medycznego.?® Alternatywnie, ceche autoryzacji
ustugi serwisowej mozna ujg¢ w kategoriach zarzgdzania ryzykiem jako kluczowg determinante
Swiadczagcg o bardzo wysokim prawdopodobienstwie uzyskania ustugi serwisowej o

akceptowalnej jakosci.

25 Tre$¢ domnieman faktycznych, w przeciwienstwie do domnieman prawnych, nie wynika wprost z przepisow prawa.
Domniemanie faktyczne jest zwyktg instytucja rozumowania prawniczego, ktéra pozwala na ustalenie faktu (faktu
domniemanego) na podstawie innej okolicznosci. Przepis art. 231 Kodeksu postepowania cywilnego wprost umozliwia
stosowanie domniemania faktycznego w postepowaniu cywilnym, jednak instytucja ta jest konieczna i stosowana we
wszystkich postepowaniach prawnych, bez ograniczen. | tak np. M. Zbikowska, Ciezar dowodu w polskim procesie karnym,
WKP 2019, stwierdza: , O ile w literaturze mozna odnalez¢ wiele koncepcji domniemar faktycznych, ktorych przyjecie implikuje
odmienne, a czasem nawet antagonistyczne wnioski w przedmiocie ustalenia relacji pomiedzy tym typem domniemania a
regutq ciezaru dowodu, o tyle jednak przyjmujqgc jedng z reprezentatywnych koncepcji, uznano, ze domniemania faktyczne to
uproszczony typ rozumowania probabilistycznego, w ktérym od przestanki tego wnioskowania bedqcej twierdzeniem o fakcie
przechodzi sie — biorgc pod uwage reguty empiryczne oparte na zasadach doswiadczenia Zyciowego czy wiedzy o zwigzkach
kauzalnych — do wniosku wnioskowania bedgcego twierdzeniem o fakcie.”
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5.7 Decyzja o wymaganiach jakosciowych wzgledem ustugi serwisu wyrobéw medycznych
Tak jak wskazano powyzej (pkt 5.1), zamawiajgcy — w oparciu 0 ocene swojego uzasadnionego
interesu i potrzeb, wobec braku przeciwwskazan np. w tresci instrukcji wyrobu medycznego —
moze zdecydowaé o dopuszczeniu do postepowania zamoéwieniowego ustug serwisowych
zarébwno autoryzowanych, jak i nieautoryzowanych. Potrzeba taka moze w
szczegdlnosciwynikaé z kalkulacji uwzgledniajgcej wszystkie przestanki oméwione w rozdziale
4 niniejszego opracowania, w szczegolnosci stosunek oszczednosci do ryzyka.

W takim wypadku nie sposéb jednak opierac sie na jakimkolwiek domniemaniu faktycznym
zgodnosci wszystkich ofert rynkowych ze standardem technologicznym producenta.
Z perspektywy zagrozen wskazanych w pkt 2 niniejszego opracowania kluczowe jest wowczas
bardzo precyzyjne i szczegdtowe opisanie kryteridéw oceny ofert, a nastepnie weryfikacja ofert
— z perspektywy uzyskania odpowiedniej jakosci ustugi oraz minimalizacji istotnego ryzyka

odpowiedzialnosci prawnej zamawiajgcego.

5.8 Przeniesienie decyzji zamawiajacego na grunt postepowania o zamoéwienie publiczne

Przestanki podjecia decyzji co do wyboru rodzaju serwisu zostaty omdwione w rozdziale 4
niniejszego opracowania — to one, w przypadku zamawiania ustugi serwisowej beda
ksztattowaty ustawowe ,uzasadnione potrzeby zamawiajgcego”. W tej czesci wskazujemy,
w jaki sposdb dotychczasowe uwagi przeniesc na grunt ustawy — Prawo zamowien publicznych
i sytuacje zamawiajgcego — podmiotu, ktéry ma w ramach postepowania zamodwieniowego

uzyskac¢ ustuge serwisowg dla posiadanego sprzetu medycznego.

5.9 Perspektywa art. 239242 PZP

Kluczowg regulacje dot. kryteriow oceny zawiera art. 239 ust. 1 ustawy — Prawo zamdwien
publicznych. Zgodnie z tym przepisem, zamawiajgcy wybiera oferte najkorzystniejsza
na podstawie kryteriéw oceny ofert okreslonych w dokumentach zamowienia. W przypadku
serwisu nieautoryzowanego nie jest dopuszczalne wskazanie ceny jako jedynego czynnika
wyboru oferty (art. 246 PZP). Ustawowy (otwarty) katalog kryteriéw jakosciowych zawiera art.

242 ust. 2 PZP.
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5.10 Kryteria przedmiotowe, nie podmiotowe

Zgodnie z art. 241 ust. 3 PZP kryteria oceny ofert nie mogg dotyczy¢ wtasciwosci wykonawecy,
a w szczegdlnosci jego wiarygodnosci ekonomicznej, technicznej lub finansowej. Zamawiajacy
powinien zatem przygotowac zamodwienie w taki sposéb, aby kryteria oceny oferty odnosity sie
do charakterystyki ustugi serwisowej — a nie podmiotu, ktéry jg sSwiadczy. Prawidtowo
okreslone kryteria wyboru ustugi serwisowej (por. ponizej i w zatgczniku) dotyczgce takich
aspektow jak autoryzacja producencka, odpowiednie doswiadczenie i ekspertyza serwisantow,
czy dostep do okreslonych narzedzi, bedg zgodne z omawianym przepisem, poniewaz okreslajg

charakterystyke ustugi, a nie podmiotu.

Przyktad: w wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 1 pazdziernika 2019 r., KIO 1817/19, Izba orzekta, ze
kryterium dysponowania personelem posiadajgcym przeszkolenie wytwdrcy aparatu nie stanowi naruszenia art.
91 ust. 2 i3 wzw. z art. 7 ust. 1 PZP [obecnie art. 241 ust. 3 i 242 ust. 2 w zw. z art. 16 PZP]. Izba stwierdzita, ze
przedmiotowe kryterium ,bez wqtpienia odnosi sie do przedmiotu zamdwienia” i ,jest w petni zgodne z art. 242

ust. 2 pkt 5 PZP".

5.11 Kluczowe kryteria oceny ustugi serwisu
W oparciu o kryteria ustawowe (art. 242 ust. 2 pkt 5 PZP) mozna zbudowac¢ trzy kluczowe
pozacenowe (jakosciowe) kryteria oceny ofert na ustuge serwisu:

a. organizacje,

b. kwalifikacje zawodowe i

c. doswiadczenie oséb wyznaczonych do realizacji zamowienia.

5.12 Ksztattowanie kryteriéw pozacenowych — uwagi szczegétowe
Przy budowie wymagan dla oferentdw, istotne jest, aby wymagania te byty ustalane:

o mozliwie $cisle i jednoznacznie (por. np. art. 99 ust. 1 PZP);

o racjonalnie - wyttumaczalne z perspektywy prawidtowego
funkcjonowania zamawiajgcego i aby byty realne —tj. odzwierciedlajgce
rzeczywiscie wystepujgce potrzeby zamawiajgcego;

o adekwatnie — tj. pozostajgce w zwigzku funkcjonalnym i logicznym z

uzasadniong potrzebg zamawiajgcego;
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o obiektywnie — tzn. ustalone w sposéb weryfikowalny dla wszystkich
zainteresowanych;

O W sposob zapewniajagcy maksymalng mozliwg konkurencje przy
uwzglednieniu faktycznych ograniczen wynikajgcych z potrzeb
zamawiajgcego (por. pkt 5.3 powyzej);

o z poszanowaniem praw witasnosci intelektualnej osdb trzecich — co jest
szczegolnie istotne w przypadku oprogramowania czy narzedzi, dla
ktérych konieczne jest uzyskanie licencji tworcy (por. art. 99 ust. 7 PZP);

o bez wskazywania nazw wtasnych (np. znakéw towarowych) — chyba, ze
jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia, a zamawiajgcy

zastosowat klauzule dopuszczajgcag rozwigzania réwnowazne.

5.13 Brak rozwigzan uniwersalnych

Ze wzgledu na stopien komplikacji wyrobow oraz wystepujgce rdznice w ocenie relacji kosztéw
do ryzyka niemozliwe bytoby zbudowanie “raz na zawsze” jednolitych wzorcéw kryteridw
i innych warunkow dla oferentéw. Wybor konkretnych kryteriéw oceny ofert serwisu bedzie
zalezat kazdorazowo od sprzetu medycznego, ktérego dotyczy postepowanie zamowieniowe,
a takze specyficznych potrzeb zamawiajgcego. Czes¢ kryteridw oceny bedzie niezalezna od
sprzetu (np. przeszkolenie personelu, posiadanie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci
cywilnej), czes¢ zas bedzie bardzo Scisle zwigzana z konkretnym urzadzeniem, dla ktorego
zamawiana jest ustuga serwisowa (np. posiadanie doswiadczenia w wymianie okreslonej czesci
urzadzenia). Niemniej, bardzo wiele wymagan zalezy od technologii, ktérej dotyczy¢ ma
poszukiwana ustuga serwisowa. Szczegdtowe przyktady takich kryteridw dla niektérych grup
produktowych, wraz z uzasadnieniem ich wyboru, zawierajg zatgczniki do ninigjszego

opracowania.
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5.14 Ustuga serwisowa w pakiecie czy poza nim?

Innym zagadnieniem dotyczgcym wyboru ustugi serwisowej na gruncie ustawy — Prawo
zamowien publicznych jest to, kiedy zamawiajgcy powinien tgcznie zamawiac ustugi serwisowe
dla sprzetu medycznego, a kiedy powinien dzieli¢ przedmiot zamdwienia serwisowego na
osobne czesci (pakiety). Kwestia ta — analogicznie jak same wymagania stawiane wykonawcom
— powinna zaleze¢ od uzasadnionych potrzeb i celdw zamawiajgcego. Z prawnej perspektywy
brak jest generalnych norm zakazujgcych lub nakazujgcych tzw. ,pakietowanie” ustug
serwisowych. Zamawiajgcy moze zamawia¢ komplet ustug serwisowych tgcznie, jak réwniez
moze zdecydowac o wydzieleniu poszczegdlnych zakreséw ustug do odrebnych pakietow,
zaleznie od swoich potrzeb i preferencji w zakresie zarzadzania ustugami podmiotéw
Swiadczacych serwis. W orzecznictwie KIO wskazuje sie, ze przyktadem takiej uzasadnionej
potrzeby zamawiajgcego — w tym wypadku uzasadniajgcej brak podziatu zamodwienia
serwisowego na czesci—moze byc¢ cheé zapewnienia niezaktéconego procesu diagnostycznego

z uzyciem wspotpracujgcego sprzetu.

Przyktad: w wyroku z dnia 9 lipca 2019 r., KIO 1204/19 zajmowata sie odwotaniem dot. braku podziatu na czesci
zamowienia ustugi serwisowej. W ramach postepowania podmiot wnoszgcy do Izby odwotanie argumentowat, ze
przedmiot zamowienia w postaci ustug serwisowych dla wspodtpracujagcych ze sobg sprzetow medycznych
powinien by¢ przez zamawiajgcego podzielony na dwie odrebne czesci. Krajowa lzba Odwotawcza wskazata, ze w
jej ocenie w zaistniatym stanie faktycznym wystgpity okolicznosci uzasadniajgce brak podziatu zamowienia na dwie
odrebne czesci. Najwiekszg wage przywigzano przy tym do uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego — w tym
wypadku wyrazajgcych sie w checi zapewnienia niezaktéconego procesu diagnostycznego z uzyciem tomografu
i wspotpracujgcego z nim systemu. tgczac ustuge serwisowq dla tych sprzetéw, zamawiajgcy chciat zapewnic
niezaktécong wspotprace narzedzi diagnostycznych — co Izba uznata za w petni wystarczajacg przestanke do

tgcznego zamawiania ustugi serwisowe;.
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Przyktadowe kryteria przetargowe dla MRI

Opracowano na podstawie informacji pochodzgcych

od inzynierdw i specjalistow z firm cztonkowskich POLMED

poziom bezpieczenstwo personelu oraz pacjentéw szpitala.

jakosciowe, odnoszgce sie do kwestii przyktadowo wskazanych ponizej.

Ponizsze kryteria majg charakter wytgcznie przyktadowy i nie majg zwigzku z zadnym konkretnym postepowaniem o zamdwienie publiczne.
Zamawiajgcy majg prawo do ksztattowania wymagan przetargowych zgodnie z przepisami Prawa zamdwien publicznych. Celem opracowania jest
wskazanie pozgdanego z perspektywy interesu publicznego poziomu szczegdtowosci kryteridw jakosciowych, przektadajgcych sie na optymalny

Konstruowanie kryteriéw przetargowych pod konkretne potrzeby Zamawiajgcego w kazdym przypadku wymaga indywidualnego podejscia
Zamawiajgcego, a rezultat koncowy moze sie rézni¢ od proponowanego modelu. Rekomendujemy, aby oprécz formutowania jakosciowych kryteridow
dla ustugi serwisowej, Zamawiajgcy kazdorazowo upewniat sie, ze tres¢ podpisywanej z Wykonawcg umowy zawiera odpowiednie gwarancje

KRYTERIUM DLA SERWISU: SPOSOB UDOWODNIENIA:

TRESC UMOWY:

Osoby majgce wykonywac czynnosci serwisowe w | Oswiadczenie dot. dostepu do wymaganych czesci
imieniu Wykonawcy, celem wykonania zleconej | zamiennych.

ustugi i w zwigzku z t3 ustuga posiadajq dostep do
oryginalnych, fabrycznie nowych czesci
zamiennych, posiadajacych deklaracje zgodnosci i
certyfikat (jezeli dotyczy — np. w przypadku
samodzielnych wyrobéw Ilub wyposazenia
wyrobéw  medycznych) lub  oswiadczenie
producenta wprost dopuszczajgce do uzycia danej
czesci w serwisowanym wyrobie medycznym,
ktéorego dotyczy zamoéwienie, w tym w
szczegollnosci: [glowicy chtodzacej, burst discu
oraz absorbera (lub pochtaniacza) olejul.

Niezaleznie od  kryterium  przetargowego,
rekomendujemy dodatkowo zawarcie w umowie
postanowienia zapewniajgcego stosowanie czesci
zamiennych, w tym wyposazenia wyrobu
medycznego, odpowiadajgcych  wymaganiom
wskazanym w instrukcji wyrobu medycznego oraz
spetniajgcych wymagane przez Zamawiajgcego
cechy: fabryczna nowos¢, dostepnosc¢ deklaracji
zgodnosci i certyfikatu (jezeli dotyczy), dostepnosé
dokumentacji producenta czesci, $wiadczacej o
mozliwosci zastosowania czeSci w serwisowanym
wyrobie medycznym.
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LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

W umowie nalezy rdwniez zawrzec¢ postanowienie,
zgodnie z ktérym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajgcego co do spetniania przez
czesci zamienne ww. cech, Zamawiajagcy moze
zgda¢ udokumentowania przez Wykonawce
spetniania tych cech przez dang czes¢ zamienng, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdéw w ciggu 7 dni od otrzymania zadania
ich ztozenia. Na okoliczno$¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci nalezy przewidzie¢ sankcje
umowne, w tym prawo rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadajg wystarczajagce doswiadczenie w [1)
wymianie glowicy chtodzacej 2) wymianie
absorbera (lub pochtaniacza) oleju 3) wymianie

burst discu 4) procedurze wzbudzania i
wygaszania pola magnetycznego w cewce
nadprzewodzacej 4) procedurze kalibracji

jednorodnosci pola magnetycznego 5) procedurze
odladzania magnesu 6) procedurze petnej
kalibracji rezonansu magnetycznego], w modelu
wyrobu medycznego, ktérego serwisowanie jest
objete niniejszym zamodwieniem lub w innym
modelu tego samego producenta opartym na

[identycznej technologii / typie magnesu
nadprzewodzacego].
LUB

Przedtozenie pisemnych oswiadczen od klientow
0s6b majgcych wykonywac czynnosci serwisowe,
potwierdzajgcych, ze osoby te wykonaty osobiscie
w przesztosci prawidtowo, co najmniej [...] razy
czynnosci [...] w serwisowanym modelu wyrobu
medycznego lub w innym modelu tego samego
producenta opartym na identycznej technologii,
badZ tez innych rownowazinych dokumentéw, z
ktorych bedzie wynikaé, ze ww. osoby osobiscie
wykonywaty te czynnosci, niezaleznie od tego czy
osoby te wykonaty takie czynnosci w trakcie
zatrudnienia (niezaleznie od formy zatrudnienia) u
Wykonawcy czy jakiegokolwiek innego podmiotu
lub w ramach witasnej dziatalnosci gospodarczej.

LUB

Niezaleznie od kryterium przetargowego, w
odniesieniu do o0s6b majgcych wykonywad
czynnosci serwisowe i majgcych posiadac stosowne
certyfikaty/dokumenty, rekomendowane jest
dodatkowo zawarcie w umowie z Wykonawca
postanowien obligujgcych go do utrzymywania
waznosci tych certyfikatow/dokumentéw przez
okres realizacji zamodwienia i w razie potrzeby
odnawiania ich na koszt wtasny (tj. na koszt
Wykonawcy).

W umowie nalezy tez zawrze¢ postanowienie,
zgodnie z ktérym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajgcego co do spetniania
przedmiotowych wymogéw przez osoby majace
wykonywac czynnosci serwisowe - Zamawiajacy
moze zgda¢ udokumentowania przez Wykonawce
spetniania tych wymogdéw, a Wykonawca jest
zobowigzany do przedtozenia ww. dokumentéw w
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Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe

Przedtozenie kopii aktualnych (nie starszych niz [...]

ciggu 7 dni od otrzymania zgdania ich ztozenia. Na

posiadajg aktualne (nie starsze niz [..] lata) | lat) certyfikatow Ilub innych dokumentdéw | okoliczno$¢ stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy
certyfikaty producenta albo jego autoryzowanego | wydanych  przez  producenta albo jego | przewidzie¢ sankcje umowne, w tym prawo
(upowaznionego) przedstawiciela, potwierdzajace | autoryzowanego (upowaznionego) przedstawiciela | rozwigzania umowy ze skutkiem
przeszkolenie z zakresu serwisowania modelu | - dla o0séb majgcych wykonywac¢ czynnosci | natychmiastowym.
wyrobu medycznego stanowigcego przedmiot | serwisowe - lub réwnowaznych dokumentéw,
zamoéwienia lub innego modelu tego samego | wskazujagcych na odbycie takiego szkolenia u
producenta, opartego na identycznej technologii. | producenta albo jego autoryzowanego

(upowaznionego) przedstawiciela oraz okres, w

ktérym takie szkolenie uznawane jest za aktualne.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta

autoryzowanego (upowaznionego) przez

producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamowienia ustugi serwisowe;j.
Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majgce wykonywac | Przedtozenie umowy licencyjnej uprawniajgcej do | Niezaleznie od  kryterium  przetargowego,

czynnosci serwisowe beda prowadzity zdalng
diagnostyke serwisowanych wyrobow

medycznych, polegajaca na monitorowaniu
funkcjonowania oraz sprawnosci technicznej
wyrobu lub jego czesci przy pomocy

oprogramowania kompatybilnego z modelem
serwisowanego wyrobu medycznego, ktére
posiada deklaracje zgodnosci (jesli dotyczy — tzn.
jezeli wyréb posiada status niezaleznego wyrobu
medycznego lub wyposazenia wyrobu
medycznego) i certyfikat (jezeli dotyczy),

uzywania oprogramowania sprzetu
umozliwiajgcego wykonywanie zdalnego serwisu
lub innego réwnowaznego dokumentu
potwierdzajgcego mozliwosé dysponowania
oprogramowaniem o takiej funkcjonalnosci w
trakcie realizacji zamdwienia, a takze przedtozenie
dokumentacji dostawcy takiego oprogramowania, z
ktérego wynika, w jaki sposdb potaczenie bedzie
realizowane.

ORAZ

rekomendujemy ustalenie w umowie czasu reakcji
na usterke zidentyfikowang w ramach zdalnej
diagnostyki, a takze gwarancji dotyczgcych czasu
bezawaryjnego funkcjonowania samego systemu
zdalnej diagnostyki oraz terminéw jego naprawy.
Na okoliczno$¢ naruszenia ww. ustaled nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne (np. kary umowne), a
jezeli zdalna diagnostyka ma w danym zamdwieniu
istotne znaczenie — takze prawo do rozwigzania
umowy ze skutkiem natychmiastowym w
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umozliwiajgcego utrzymywanie statego zdalnego
potaczenia z wyrobem. System ten musi spetniac¢
wymogi bezpieczenistwa informatycznego, w tym
posiada¢ odpowiednie certyfikaty ISO 27001.

Przedstawienie deklaracji zgodnosci (jezeli dotyczy,
tzn. jezeli wyrdb posiada status niezaleznego
wyrobu medycznego lub wyposazenia) oraz
certyfikatu oprogramowania (jezeli klasa jesli
dotyczy), a takze odpowiednich certyfikatéw 1SO
dot. bezpieczenstwa informatycznego.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamowienia ustugi serwisowe;j.

przypadku poziomu awaryjnosci przekraczajacej
ustalenia umowne.

Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majace wykonywac
czynnosci serwisowe posiadajg licencje na dostep
do aktualnych kodéw serwisowych producenta,
umozliwiajagcych  wykonywanie wymaganych
czynnosci serwisowych w wyrobie medycznym
objetym przedmiotem zamodwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do kodéw
serwisowych i podstawie prawnej nabycia takiego
dostepu.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

Rekomendujemy dodatkowo, aby w umowie z
Wykonawcg znalazto sie postanowienie
zobowigzujgce Wykonawce do posiadania licencji
na kody serwisowe i przewidujace, ze Zamawiajacy
ma prawo do zweryfikowania tej okolicznosci
(umowa licencyjna lub inny dokument wystawiony
przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela potwierdzajgcy legalnos¢
stosowanych kodéw serwisowych), na kazdym
etapie realizacji umowy. Na okolicznos¢
stwierdzenia nieprawidtowosci mozna przewidzie¢
sankcje umowne - prawo do rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym i kare umowna.
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Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja licencje na uzywanie oprogramowania,
stuzgcego do kalibracji serwisowanego modelu
wyrobu medycznego, ktére jesli to wymagane
przeszto ocene zgodnosci.

Przedtozenie dowodu zakupu lub innego
rownowaznego dokumentu w postaci umowy
licencyjnej lub innego dokumentu
potwierdzajgcego mozliwosé dysponowania

wymaganym oprogramowaniem przez caty okres
realizacji zamoéwienia lub w najdtuzszym okresie

oferowanym przez producenta lub dostawce
oprogramowania.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamowienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo, w umowie z Wykonawcg powinno

znalez¢  sie  postanowienie  zobowigzujgce
Wykonawce do stosowania legalnego,
oryginalnego (pochodzacego od producenta

wyrobu medycznego podlegajgcego serwisowaniu)
oprogramowania przy kalibracji serwisowanego
modelu  wyrobu medycznego, zgodnie z
harmonogramem zalecanym przez producenta
modelu wyrobu medycznego.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadajag dostep do okreslonych przez
producenta, w dokumentacji technicznej wyrobu,
narzedzi do wykonywania czynnosci serwisowych
w modelu wyrobu medycznego objetego
przedmiotem zamdwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do narzedzi
wymaganych przez producenta do S$Swiadczenia
ustugi serwisowej sprzetu.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo, rekomendujemy zawarcie w umowie
obowigzku stosowania przy wykonywaniu umowy
wytacznie narzedzi serwisowych okreslonych przez
producenta w dokumentacji technicznej wyrobu
oraz postanowienia zapewniajgcego, ze
Zamawiajgcy moze weryfikowac wypetnianie tego
obowigzku, m.in. zazagdac¢ i wyznaczy¢ Wykonawcy
termin na przedstawienie  odpowiednich
dokumentéw. Na  okoliczno$¢  stwierdzenia
nieprawidtowosci mozna przewidzie¢ sankcje
umowne.

W umowie z Wykonawcg powinno tez znalezé sie
postanowienie przewidujgce zobowigzanie
Wykonawcy do uzywania przyrzgdéw
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pomiarowych posiadajgcych wazne $wiadectwa
wzorcowania i kalibracji, a jezeli taki dokument
utraci wazno$¢ w okresie trwania umowy,
Wykonawca bedzie zobowigzany odnowi¢ go na
wtasny koszt.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
maja dostep oraz beda stosowac¢ aktualne
procedury przegladowe i naprawcze producenta
okre$lone dla serwisowanego modelu wyrobu
medycznego.

Przedtozenie kopii aktualnych procedur
przeglagdowych i naprawczych lub innego
rownowaznego dowodu na okolicznos¢ posiadania
lub dostepu do takich procedur.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamowienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo rekomendujemy, aby w umowie z
Wykonawca znalazto sie postanowienie
przewidujagce  zobowigzanie Wykonawcy do
kazdorazowego potwierdzania protokolarnie -
zgodnie z protokotem przewidzianym przez
producenta (jezeli producent przewidziat forme
dokumentacji czynnosci serwisowych), ze wszystkie
wymagane przez producenta czynnosci zostaty
wykonane, a protokét bedzie zawierat wykaz takich
czynnosci.

Wykonawca posiada ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z

przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

Przedtozenie optaconej polisy ubezpieczeniowej, a
w przypadku jej braku, innego dokumentu
potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

W umowie nalezy przewidzie¢ postanowienia
zobowigzujgce do przedktadania aktualnych polis
ubezpieczeniowych w odpowiednim czasie przed
wygasnieciem poprzedniej polisy (zaleca sie min. 30
dni) oraz prawo natychmiastowego rozwigzania
umowy w przypadku nieprzedstawienia nowej
polisy lub niedochowania obowigzku posiadania
polisy ubezpieczeniowe;.

Przy ustalaniu pozadanej wysokosci ubezpieczenia
Wykonawcy nalezy mie¢ na uwadze, ze wysokos¢
odszkodowan medycznych siega w orzecznictwie
kwot nawet do okoto 1,2 miliona ztotych w
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odniesieniu do krzywdy wyrzadzonej jednemu
pacjentowi. Trzeba tez wzig¢ pod uwage, ze btedy
zwigzane z ustuga serwisowgq sprzetu medycznego
moga spowodowaé krzywde u wiecej niz jednego
pacjenta, co moze zwielokrotniaé koszty wynikte z
takich btedow.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do aktualnej wiedzy technicznej
producenta dot. serwisowania modelu wyrobu
medycznego, objetego przedmiotem zamoéwienia,
w postaci biuletynéw technicznych, podrecznikéw
serwisowych/technicznych lub ich
odpowiednikow.

Przedtozenie  oswiadczenia producenta o
posiadaniu przez Wykonawce dostepu do takiej
wiedzy lub innego réwnowainego dokumentu
potwierdzajgcego te okolicznos¢.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamowienia ustugi serwisowe;j.

W umowie nalezy zawrze¢ postanowienie
zobowigzujagce Wykonawce do stosowania sie w
toku $wiadczenia ustug do najnowszej wiedzy
technicznej pochodzacej od producenta, a takze
prawo Zamawiajgcego do zadania
udokumentowania spetniania tego kryterium, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdéw w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania
ich ztozenia. Na okolicznos¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci lub nieprzedtozenia
dokumentacji w terminie nalezy przewidziec
sankcje umowne - kary umowne oraz mozliwos¢
wezwania Wykonawcy do zaniechania naruszen
pod grozbg mozliwosci rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym.
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Przyktadowe kryteria przetargowe dla CT

Opracowano na podstawie informacji pochodzgcych od inZzynierow i specjalistow z firm cztonkowskich POLMED.

kwestii przyktadowo wskazanych ponizej.

Ponizsze kryteria majg charakter wytgcznie przyktadowy i nie majg zwigzku z zadnym konkretnym postepowaniem o zamdwienie publiczne.
Zamawiajgcy majg prawo do ksztattowania wymagan przetargowych zgodnie z przepisami Prawa zamdwien publicznych. Celem opracowania jest
wskazanie pozadanego z perspektywy interesu publicznego poziomu szczegdtowosci kryteridéw jakosciowych, przektadajgcych sie na optymalny
poziom bezpieczenstwo personelu oraz pacjentéw szpitala.

Konstruowanie kryteridw przetargowych pod konkretne potrzeby Zamawiajgcego w kazdym przypadku wymaga indywidualnego podejscia, a rezultat
koncowy moze sie rézni¢ od proponowanego modelu. Rekomendujemy, aby oprdcz formutowania jakosciowych kryteriow dla ustugi serwisowej,
Zamawiajgcy kazdorazowo upewniat sie, ze tres¢ podpisywanej z Wykonawcg umowy zawiera odpowiednie gwarancje jakosciowe, odnoszace sie do

KRYTERIUM DLA SERWISU:

SPOSOB UDOWODNIENIA:

UWAGI:

Osoby majace wykonywac czynnosci serwisowe w
imieniu Wykonawcy, celem wykonania zleconej
ustugi i w zwigzku z t3 ustuga posiadaja dostep do
oryginalnych, fabrycznie nowych czesci
zamiennych, posiadajacych deklaracje zgodnosci i
certyfikat (jezeli dotyczy — np. w przypadku
samodzielnych wyrobéw lub wyposazenia
wyrobéw  medycznych) lub  oswiadczenie
producenta wprost dopuszczajgce do uzycia danej
czesci w serwisowanym wyrobie medycznym,
ktorego dotyczy zamowienie.

Oswiadczenie dot. dostepu do wymaganych czesci

zamiennych.

LUB

Niezaleznie od  kryterium  przetargowego,
rekomendujemy dodatkowo zawarcie w umowie
postanowienia zapewniajgcego stosowanie czesci
zamiennych, w tym wyposazenia wyrobu
medycznego, odpowiadajagcych  wymaganiom
wskazanym w instrukcji wyrobu medycznego oraz
spetniajgcych wymagane przez Zamawiajgcego
cechy: fabryczna nowosé, dostepnosc¢ deklaracji
zgodnosci i certyfikatu (jezeli dotyczy), dostepnosé
dokumentacji producenta czesci, Swiadczacej o
mozliwosci zastosowania czesci w serwisowanym
wyrobie medycznym.
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Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

W umowie nalezy réwniez zawrzecé postanowienie,
zgodnie z ktérym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajgcego co do spetniania przez
czesci zamienne ww. cech, Zamawiajgcy moze
zgda¢ udokumentowania przez Wykonawce
spetniania tych cech przez dang czes¢ zamienng, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdéw w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania
ich ztozenia. Na okolicznos¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci nalezy przewidzie¢ sankcje
umowne, w tym prawo rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym.

Osoby majace wykonywa¢ czynnosci serwisowe
posiadaja aktualne (nie starsze niz [...] lata)
certyfikaty producenta albo jego autoryzowanego
(upowaznionego) przedstawiciela,
potwierdzajace przeszkolenie z  zakresu
serwisowania modelu wyrobu medycznego
stanowigcego przedmiot zamdéwienia lub innego
modelu tego samego producenta, opartego na
identycznej technologii.

Przedtozenie kopii aktualnych (nie starszych niz [...]

lat) certyfikatow lub innych dokumentéw
wydanych  przez  producenta albo jego
autoryzowanego (upowaznionego)

przedstawiciela - dla oséb majgcych wykonywac
czynnosci  serwisowe - lub réwnowaznych
dokumentdw, wskazujgcych na odbycie takiego
szkolenia u producenta albo jego autoryzowanego
(upowaznionego) przedstawiciela oraz okres, w
ktérym takie szkolenie uznawane jest za aktualne.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

Niezaleznie od kryterium przetargowego, w

odniesieniu do o0sdb majacych wykonywad
czynnosci  serwisowe i majacych posiadaé
stosowne certyfikaty/dokumenty,

rekomendowane jest dodatkowo zawarcie w
umowie z Wykonawcg postanowien obligujgcych
go do utrzymywania waznosci tych
certyfikatow/dokumentow przez okres realizacji
zamodwienia i w razie potrzeby odnawiania ich na
koszt witasny (tj. na koszt Wykonawcy).

W umowie nalezy tez zawrzec¢ postanowienie,
zgodnie z ktérym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajgcego co do spetniania
przedmiotowych wymogow przez osoby majgce
wykonywac czynnosci serwisowe - Zamawiajgcy
moze zgda¢ udokumentowania przez Wykonawce
spetniania tych wymogdéw, a Wykonawca jest
zobowigzany do przedtozenia ww. dokumentéw w
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ciggu 7 dni od otrzymania zgdania ich ztozenia. Na
okolicznos¢ stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne, w tym prawo
rozwigzania umowy ze skutkiem
natychmiastowym.

Wykonawca

Wykonawca posiada uprawnienia, okreslone
ustawa Prawo atomowe, wymagane w zwigzku z
czynnosciami objetymi przedmiotem
zamowienia.

Przedtozenie kopii aktualnego zezwolenia Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie
dziatalnosci  zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujgce (tj. dziatalnosci, o
ktéorej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy Prawo
Atomowe), polegajacej na instalowaniu i obstudze
urzadzen zawierajacych zrédta promieniotwércze
oraz uruchamianiu urzadzen wytwarzajgcych
promieniowanie jonizujgce, udzielonego osobie
majacej wykonywac czynnosci serwisowe.

Osoby majace wykonywa¢ czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do odziezy ochronnej oraz
srodkéw ochrony osobistej przed
promieniowaniem - potrzebnych do realizacji
zamowienia.

Informacja o podstawach posiadania dostepu do
takiej odziezy ochronnej oraz srodkéw ochrony
osobistej.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

Rekomendujemy zawarcie w umowie obowigzku

spetniania przez Wykonawce norm BHP
obowigzujgcych w  placéwce oraz prawa
Zamawiajgcego do weryfikacji realizacji tego

obowigzku przez Wykonawce.
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Osoby majace wykonywa¢ czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do okreslonych przez
producenta, w dokumentacji technicznej wyrobu,
narzedzi do wykonywania czynnos$ci serwisowych
w modelu wyrobu medycznego objetego
przedmiotem zamdwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do narzedzi
wymaganych przez producenta do sSwiadczenia
ustugi serwisowej sprzetu.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamodwienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo, rekomendujemy zawarcie w umowie
obowigzku stosowania przy wykonywaniu umowy
wyfacznie narzedzi serwisowych okreslonych przez
producenta w dokumentacji technicznej wyrobu
oraz postanowienia zapewnhiajgcego, ze
Zamawiajgcy moze weryfikowaé wypetnianie tego
obowigzku, m.in. zazadac¢ i wyznaczy¢ Wykonawcy
termin  na  przedstawienie = odpowiednich
dokumentéw. Na okolicznos¢  stwierdzenia
nieprawidtowosci mozna przewidzie¢ sankcje
umowne.

W umowie z Wykonawcg powinno znalez¢ sie tez
postanowienie przewidujace zobowigzanie
Wykonawcy do uzywania przyrzagddéw
pomiarowych posiadajgcych wazine Swiadectwa
wzorcowania i kalibracji, a jezeli taki dokument
utraci waznos$¢ w okresie trwania umowy,
Wykonawca bedzie zobowigzany odnowié¢ go na
wtasny koszt.

Wykonawca posiada ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z

przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizsza niz
[...] PLN.

Przedtozenie optaconej polisy ubezpieczeniowej, a
w przypadku jej braku, innego dokumentu
potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalno$ci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

W umowie nalezy przewidzie¢ postanowienia
zobowigzujace do przedktadania aktualnych polis
ubezpieczeniowych w odpowiednim czasie przed
wygasnieciem poprzedniej polisy (zaleca sie min.
30 dni) oraz prawo natychmiastowego rozwigzania
umowy w przypadku nieprzedstawienia nowej
polisy lub niedochowania obowigzku posiadania
polisy ubezpieczeniowe;.

Przy ustalaniu pozadanej wysokosci ubezpieczenia
Wykonawcy nalezy mie¢ na uwadze, ze wysokos¢
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odszkodowan medycznych siega w orzecznictwie
kwot nawet do okoto 1,2 miliona ztotych w
odniesieniu do krzywdy wyrzadzonej jednemu
pacjentowi. Trzeba tez wzig¢ pod uwage, ze btedy
zwigzane z ustuga serwisowg sprzetu medycznego
moga spowodowac krzywde u wiecej niz jednego
pacjenta, co moze zwielokrotnia¢ koszty wynikte z
takich btedow.

Osoby majace wykonywa¢ czynno$ci serwisowe
beda stosowac aktualne procedury przegladowe i
naprawcze producenta okreslone dla
serwisowanego modelu wyrobu medycznego.

Przedtozenie kopii aktualnych procedur
przeglagdowych i naprawczych lub innego
rownowaznego dowodu na okoliczno$é posiadania
lub dostepu do takich procedur.

LUB

Przedtozenie
uzyskanie i

dokumentu potwierdzajgcego
aktualnos¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamowienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo rekomendujemy, aby w umowie z
Wykonawca znalazto sie postanowienie
przewidujgce zobowigzanie Wykonawcy do
kazdorazowego potwierdzania protokolarnie —
zgodnie z protokotem przewidzianym przez
producenta (jezeli producent przewidziat forme
dokumentacji  czynnosci  serwisowych), ze
wszystkie wymagane przez producenta czynnosci
zostaty wykonane, a protokdt bedzie zawierat
wykaz takich czynnosci.

Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majgce wykonywa¢é
czynnosci serwisowe beda prowadzity zdalng
diagnostyke serwisowanych wyrobow
medycznych, polegajagca na monitorowaniu
funkcjonowania oraz sprawnosci technicznej
wyrobu lub jego czesci przy pomocy
oprogramowania kompatybilnego z modelem
serwisowanego wyrobu medycznego, ktére
posiada deklaracje zgodnosci i certyfikat (jesli
dotyczy - tzn. jezeli wyréb posiada status
niezaleznego wyrobu medycznego lub

Przedtozenie umowy licencyjnej uprawniajgcej do
uzywania oprogramowania sprzetu
umozliwiajgcego wykonywanie zdalnego serwisu
lub innego rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego  mozliwos¢  dysponowania
oprogramowaniem o takiej funkcjonalnosci w
trakcie realizacji zamdwienia, a takze przedtozenie
dokumentacji dostawcy takiego oprogramowania,
z ktérego wynika, w jaki sposéb potaczenie bedzie
realizowane.

Niezaleznie od  kryterium  przetargowego,
rekomendujemy ustalenie w umowie czasu reakcji
na usterke zidentyfikowang w ramach zdalnej
diagnostyki, a takze gwarancji dotyczgcych czasu
bezawaryjnego funkcjonowania samego systemu
zdalnej diagnostyki oraz termindw jego naprawy.
Na okoliczno$¢ naruszenia ww. ustaled nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne (np. kary umowne), a
jezeli zdalna diagnostyka ma w danym zamédwieniu
istotne znaczenie — takize prawo rozwigzania
umowy ze skutkiem natychmiastowym w
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wyposazenia wyrobu medycznego),
umozliwiajgcego utrzymywanie statego zdalnego
potaczenia z wyrobem. System ten musi spetnia¢
wymogi bezpieczenstwa informatycznego, w tym
posiada¢ odpowiednie certyfikaty ISO 27001.

ORAZ

Przedstawienie  deklaracji zgodnosci (jezeli
dotyczy, tzn. jezeli wyrdb posiada status
niezaleznego wyrobu medycznego lub

wyposazenia) oraz certyfikatu oprogramowania
(jezeli klasa jesli dotyczy), a takze odpowiednich

certyfikatéw ISO dot. bezpieczenstwa
informatycznego.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamowienia ustugi serwisowe;j.

przypadku poziomu awaryjnosci przekraczajgcej
ustalenia umowne.

Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majgce wykonywa¢é
czynnosci serwisowe posiadajg licencje na dostep
do aktualnych kodéw serwisowych producenta,
umozliwiajacych wykonywanie wymaganych
czynnosci serwisowych w wyrobie medycznym
objetym przedmiotem zamodwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do kodow
serwisowych i podstawie prawnej nabycia takiego
dostepu.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

Rekomendujemy dodatkowo, aby w umowie z
Wykonawcg znalazto sie postanowienie
zobowigzujgce Wykonawce do posiadania licencji
na kody serwisowe i przewidujace, ze Zamawiajgcy
ma prawo do zweryfikowania tej okolicznosci
(umowa licencyjna lub inny dokument wystawiony
przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela potwierdzajgcy legalnosc
stosowanych koddéw serwisowych), na kazdym
etapie realizacji umowy. Na okolicznos¢
stwierdzenia nieprawidtowosci mozna przewidzieé
sankcje umowne - prawo do rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym i kare umowna.
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Osoby majace wykonywa¢ czynnosci serwisowe
posiadaja licencje na uzywanie oprogramowania,
stuzgcego do kalibracji serwisowanego modelu
wyrobu medycznego, ktére jesli to wymagane
przeszto ocene zgodnosci.

Przedtozenie dowodu zakupu lub innego
rownowaznego dokumentu w postaci umowy
licencyjnej lub innego dokumentu
potwierdzajgcego  mozliwos¢  dysponowania
wymaganym oprogramowaniem przez caty okres
realizacji zamdéwienia lub w najdtuzszym okresie
oferowanym przez producenta lub dostawce
oprogramowania.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamowienia ustugi serwisowe;j.

Dodatkowo, w umowie z Wykonawcg powinno

znalez¢ sie  postanowienie  zobowigzujgce
Wykonawce do stosowania legalnego,
oryginalnego (pochodzacego od producenta

wyrobu medycznego podlegajgcego serwisowaniu)
oprogramowania przy kalibracji serwisowanego
modelu  wyrobu medycznego, zgodnie z
harmonogramem zalecanym przez producenta
modelu wyrobu medycznego.

Osoby majace wykonywa¢ czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do aktualnej wiedzy technicznej
producenta dot. serwisowania modelu wyrobu
medycznego, objetego przedmiotem
zamowienia, w postaci biuletynow technicznych,
podrecznikéw serwisowych/technicznych lub ich
odpowiednikow.

Przedtozenie  oswiadczenia  producenta o
posiadaniu przez Wykonawce dostepu do takiej
wiedzy lub innego réwnowainego dokumentu
potwierdzajgcego te okolicznos¢.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamoéwienia ustugi serwisowe;j.

W umowie nalezy takze zawrze¢ postanowienie
zobowigzujgce Wykonawce do stosowania sie w
toku sSwiadczenia ustug do najnowszej wiedzy
technicznej pochodzacej od producenta, a takze
prawo Zamawiajgcego do zadania
udokumentowania spetniania tego kryterium, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdéw w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania

ich ztozenia. Na okolicznos¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci lub nieprzedtozenia
dokumentacji w terminie nalezy przewidzie¢

sankcje umowne - kary umowne oraz mozliwosé
wezwania Wykonawcy do zaniechania naruszen
pod grozbg mozliwosci rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym.
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Przyktadowe kryteria przetargowe dla brachyterapii

Opracowano na podstawie informacji pochodzgcych od inZzynierow i specjalistow z firm cztonkowskich POLMED.

kwestii przyktadowo wskazanych ponizej.

Ponizsze kryteria majg charakter wytgcznie przyktadowy i nie majg zwigzku z zadnym konkretnym postepowaniem o zamdwienie publiczne.
Zamawiajgcy majg prawo do ksztattowania wymagan przetargowych zgodnie z przepisami Prawa zamdwien publicznych. Celem opracowania jest
wskazanie pozadanego z perspektywy interesu publicznego poziomu szczegdtowosci kryteridw jakosciowych, przektadajgcych sie na optymalny
poziom bezpieczenstwo personelu oraz pacjentéw szpitala.

Konstruowanie kryteridw przetargowych pod konkretne potrzeby Zamawiajgcego w kazdym przypadku wymaga indywidualnego podejscia, a rezultat
koncowy moze sie rézni¢ od proponowanego modelu. Rekomendujemy, aby oprdcz formutowania jakosciowych kryteriow dla ustugi serwisowej,
Zamawiajgcy kazdorazowo upewniat sie, ze tres¢ podpisywanej z Wykonawcg umowy zawiera odpowiednie gwarancje jakosciowe, odnoszace sie do

KRYTERIUM DLA SERWISU:

SPOSOB UDOWODNIENIA:

UWAGI:

Osoby majace wykonywac czynnosci serwisowe w
imieniu Wykonawcy, celem wykonania zleconej
ustugi i w zwiazku z tg ustugy posiadaja dostep do
oryginalnych, fabrycznie nowych czesci
zamiennych, posiadajgcych deklaracje zgodnosci i
certyfikat (jezeli dotyczy — np. w przypadku
samodzielnych wyrobéw lub  wyposazenia
wyrobéw  medycznych) lub  oswiadczenie
producenta wprost dopuszczajace do uzycia danej
czesci w serwisowanym wyrobie medycznym,
ktorego dotyczy zamowienie.

Oswiadczenie dot. dostepu do wymaganych czesci
zamiennych.

Niezaleznie od kryterium przetargowego,
rekomendujemy dodatkowo zawarcie w umowie
postanowienia zapewniajgcego stosowanie czesci
zamiennych, w tym wyposazenia wyrobu
medycznego, odpowiadajgcych  wymaganiom
wskazanym w instrukcji wyrobu medycznego oraz
spetniajgcych wymagane przez Zamawiajgcego
cechy: fabryczna nowos¢, dostepnosé deklaracji
zgodnosci i certyfikatu (jezeli dotyczy), dostepnosé
dokumentacji producenta czesci, Swiadczacej o
mozliwosci zastosowania czesci w serwisowanym
wyrobie medycznym.
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LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamodwienia ustugi serwisowej.

W umowie nalezy réwniez zawrzec postanowienie,
zgodnie z ktorym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajacego co do spetniania przez
czesci zamienne ww. cech, Zamawiajgcy moze zgdac
udokumentowania przez Wykonawce spetniania
tych cech przez dang czesé zamienng, a Wykonawca
jest zobowigzany do przedtozenia ww. dokumentéw
w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania ich ztozenia. Na
okolicznos$¢ stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne, w tym prawo
rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja  wystarczajgce  doswiadczenie w
wymianie [czesci eksploatacyjnych (ciegiet) oraz
naprawie elementéw mechanicznych
afterloadera], w modelu wyrobu medycznego,
ktérego serwisowanie jest objete niniejszym
zamoéwieniem lub w innym modelu tego samego
producenta opartym na identycznej technologii.

LuB

Przedtozenie pisemnych oswiadczen od klientéw
0sO0b majgcych wykonywaé czynnosci serwisowe,
potwierdzajgcych, ze osoby te wykonaty osobiscie w
przesztosci prawidtowo, co najmniej [..] razy
czynnosci [...] w serwisowanym modelu wyrobu
medycznego lub w innym modelu tego samego
producenta opartym na identycznej technologii,
badz tez innych réwnowaznych dokumentéw, z
ktorych bedzie wynikaé, ze ww. osoby osobiscie
wykonywaty te czynnosci, niezaleznie od tego czy
osoby te wykonaty takie czynnosci w trakcie
zatrudnienia (niezaleznie od formy zatrudnienia) u
Wykonawcy czy jakiegokolwiek innego podmiotu
lub w ramach wtasnej dziatalnosci gospodarczej.

LUB

Niezaleznie od kryterium przetargowego, w
odniesieniu  do o0séb majacych wykonywad
czynnosci serwisowe i majgcych posiadac stosowne
certyfikaty/dokumenty, rekomendowane jest
dodatkowo zawarcie w umowie z Wykonawca
postanowien obligujgcych go do utrzymywania
waznosci tych certyfikatéw/dokumentow przez
okres realizacji zamowienia i w razie potrzeby
odnawiania ich na koszt wtfasny (tj. na koszt
Wykonawcy).

W umowie nalezy tez zawrzeé¢ postanowienie,
zgodnie z ktéorym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajacego co do spetniania
przedmiotowych wymogow przez osoby majgce
wykonywac czynnosci serwisowe - Zamawiajgcy
moze zgdaé¢ udokumentowania przez Wykonawce
spetniania tych wymogdéw, a Wykonawca jest
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Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadajg aktualne (nie starsze niz [..] lata)
certyfikaty producenta albo jego autoryzowanego
(upowaznionego) przedstawiciela, potwierdzajace
przeszkolenie z zakresu serwisowania modelu
wyrobu medycznego stanowigcego przedmiot
zamoéwienia lub innego modelu tego samego
producenta, opartego na identycznej technologii.

Przedtozenie kopii aktualnych (nie starszych niz [...]
lat) certyfikatow lub innych dokumentéw wydanych
przez producenta albo jego autoryzowanego
(upowaznionego) przedstawiciela - dla o0séb
majacych wykonywac czynnosci serwisowe - lub
rownowaznych dokumentéw, wskazujgcych na
odbycie takiego szkolenia u producenta albo jego
autoryzowanego (upowaznionego) przedstawiciela
oraz okres, w ktérym takie szkolenie uznawane jest
za aktualne.

Wykonawcy

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamdwienia ustugi serwisowej.

zobowigzany do przedtozenia ww. dokumentow w
ciggu 7 dni od otrzymania zgdania ich ztozenia. Na
okolicznos$¢ stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne, w tym prawo
rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym.

Wykonawca posiada uprawnienia, okreslone
ustawa Prawo atomowe, wymagane w zwigzku z
czynnosciami objetymi przedmiotem zamoéwienia.

Przedtozenie kopii aktualnego zezwolenia Prezesa
Panstwowe] Agencji Atomistyki na wykonywanie
dziatalnos$ci  zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujace (tj. dziatalnosci, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 1 ustawy Prawo Atomowe),
polegajgcej na instalowaniu i obstudze urzadzen
zawierajgcych  zrédta promieniotwdrcze oraz
uruchamianiu urzadzen wytwarzajgcych
promieniowanie jonizujace, udzielonego osobie
majacej wykonywac czynnosci serwisowe.
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Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do oprogramowania producenta,
stuzgcego do sterowania afterloaderem oraz
pozycjonowania zrédta promieniotwdérczego w
organizmie pacjenta, a takie znaja wymagania
kompatybilnosci obu wWWw. rodzajow
oprogramowania.

Przedtozenie dowodu zakupu lub innego
rownowaznego dokumentu w postaci umowy
licencyjnej lub innego dokumentu
potwierdzajgcego mozliwos¢ dysponowania

wymaganym oprogramowaniem przez caty okres
realizacji zamdéwienia lub w najdtuzszym okresie
oferowanym przez producenta lub dostawce
oprogramowania, a takze przedtozenie
oswiadczenia o tym, ze osoby majgce wykonywadé
czynnosci serwisowe zZnaja wymagania
kompatybilnosci oprogramowania producenta,
stuzacego do sterowania afterloaderem oraz
oprogramowania producenta do pozycjonowania
Zrédta promieniotwdrczego w organizmie pacjenta.

LUB

Przedtozenie
uzyskanie i

dokumentu potwierdzajgcego
aktualnos¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamdwienia ustugi serwisowej.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do okreslonych przez
producenta, w dokumentacji technicznej wyrobu,
narzedzi do wykonywania czynnosci serwisowych
w modelu wyrobu medycznego objetego
przedmiotem zamdwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do narzedzi
wymaganych przez producenta do S$wiadczenia
ustugi serwisowej sprzetu.

LUB

Dodatkowo, rekomendujemy zawarcie w umowie
obowigzku stosowania przy wykonywaniu umowy
wyfacznie narzedzi serwisowych okreslonych przez
producenta w dokumentacji technicznej wyrobu
oraz postanowienia zapewnhiajacego, ze
Zamawiajgcy moze weryfikowac wypetnianie tego
obowigzku, m.in. zazada¢ i wyznaczy¢ Wykonawcy
termin na przedstawienie odpowiednich
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Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamodwienia ustugi serwisowej.

okoliczno$¢  stwierdzenia
mozna przewidzie¢ sankcje

dokumentéw. Na
nieprawidtowosci
umowne.

W umowie z Wykonawcg powinno znalez¢ sie tez
postanowienie przewidujace zobowigzanie
Wykonawcy do uzywania przyrzgddéw pomiarowych
posiadajgcych wazne $Swiadectwa wzorcowania i
kalibracji, a jezeli taki dokument utraci waznos$¢ w
okresie trwania umowy, Wykonawca bedzie
zobowigzany odnowic go na wtasny koszt.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do sprzetu ochronnego oraz
srodkéw ochrony osobistej przed skaieniem -
potrzebnych do realizacji zamoéwienia.

Informacja o podstawach posiadania dostepu do
takiego sprzetu ochronnego oraz srodkéw ochrony
osobistej.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamodwienia ustugi serwisowej.

Rekomendujemy zawarcie w umowie obowigzku

spetniania  przez  Wykonawce norm  BHP
obowigzujgcych w  placowce oraz prawa
Zamawiajgcego do weryfikacji realizacji tego

obowigzku przez Wykonawce.

Wykonawca posiada ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z

przedmiotem zamoéwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

Przedtozenie optaconej polisy ubezpieczeniowej, a
w przypadku jej braku, innego dokumentu
potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

W umowie nalezy przewidzie¢ postanowienia
zobowigzujgce do przedktadania aktualnych polis
ubezpieczeniowych w odpowiednim czasie przed
wygasnieciem poprzedniej polisy (zaleca sie min. 30
dni) oraz prawo natychmiastowego rozwigzania
umowy w przypadku nieprzedstawienia nowej
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polisy lub niedochowania obowigzku posiadania
polisy ubezpieczeniowe;.

Przy ustalaniu pozgdanej wysokosci ubezpieczenia
Wykonawcy nalezy mie¢ na uwadze, ze wysokos$é
odszkodowarn medycznych siega w orzecznictwie
kwot nawet do okoto 1,2 miliona ztotych w
odniesieniu do krzywdy wyrzadzonej jednemu
pacjentowi. Trzeba tez wzigé¢ pod uwage, ze btedy
zwigzane z ustugy serwisowa sprzetu medycznego
moga spowodowac krzywde u wiecej niz jednego
pacjenta, co moze zwielokrotnia¢ koszty wynikte z
takich btedow.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
beda stosowacé aktualne procedury przegladowe i
naprawcze producenta okreslone dla
serwisowanego modelu wyrobu medycznego.

Przedtozenie kopii aktualnych procedur
przegladowych i naprawczych lub innego
rownowaznego dowodu na okoliczno$¢ posiadania
lub dostepu do takich procedur.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamdwienia ustugi serwisowej.

Dodatkowo rekomendujemy, aby w umowie z
Wykonawcg znalazto sie postanowienie
przewidujgce  zobowigzanie  Wykonawcy do
kazdorazowego potwierdzania protokolarnie -
zgodnie z protokotem przewidzianym przez
producenta (jezeli producent przewidziat forme
dokumentacji czynnosci serwisowych), ze wszystkie
wymagane przez producenta czynnosci zostaty
wykonane, a protokét bedzie zawierat wykaz takich
czynnosci.

Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majace wykonywac
czynnosci serwisowe posiadajqg licencje na dostep
do aktualnych kodéw serwisowych producenta,
umozliwiajacych  wykonywanie  wymaganych
czynnosci serwisowych w wyrobie medycznym
objetym przedmiotem zamoéwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do koddéw
serwisowych i podstawie prawnej nabycia takiego
dostepu.

Rekomendujemy dodatkowo, aby w umowie z
Wykonawca znalazto sie postanowienie
zobowigzujagce Wykonawce do posiadania licencji
na kody serwisowe i przewidujgce, ze Zamawiajgcy
ma prawo do zweryfikowania tej okolicznosci
(umowa licencyjna lub inny dokument wystawiony
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LUB

dokumentu potwierdzajgcego
aktualno$é¢ statusu  serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamdéwienia ustugi serwisowej.

Przedfozenie
uzyskanie i

przez producenta lub
przedstawiciela potwierdzajgcy
stosowanych koddéw serwisowych), na kazdym
etapie realizacji umowy. Na okolicznos$c
stwierdzenia nieprawidtowosci mozna przewidziec
sankcje umowne - prawo do rozwigzania umowy ze
skutkiem natychmiastowym i kare umowna.

autoryzowanego
legalnos¢

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do aktualnej wiedzy technicznej
producenta dot. serwisowania modelu wyrobu
medycznego, objetego przedmiotem zamdwienia,
w postaci biuletynéw technicznych, podrecznikéw
serwisowych/technicznych lub ich
odpowiednikow.

Przedtozenie oswiadczenia producenta o
posiadaniu przez Wykonawce dostepu do takiej
wiedzy lub innego réwnowaznego dokumentu
potwierdzajgcego te okolicznosé.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamodwienia ustugi serwisowej.

W umowie nalezy takze zawrze¢ postanowienie
zobowigzujgce Wykonawce do stosowania sie w
toku sSwiadczenia ustug do najnowszej wiedzy
technicznej pochodzacej od producenta, a takze
prawo Zamawiajgcego do zadania
udokumentowania spetfniania tego kryterium, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdw w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania
ich  ztozenia. Na okoliczno$¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci lub nieprzedtozenia
dokumentacji w terminie nalezy przewidzie¢
sankcje umowne - kary umowne oraz mozliwosé
wezwania Wykonawcy do zaniechania naruszen pod
grozbg mozliwosci rozwigzania umowy ze skutkiem
natychmiastowym.
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Przyktadowe kryteria przetargowe dla USG

kwestii przyktadowo wskazanych ponizej.

Ponizsze kryteria majg charakter wytgcznie przyktadowy i nie majg zwigzku z zadnym konkretnym postepowaniem o zamdwienie publiczne.
Zamawiajgcy majg prawo do ksztattowania wymagan przetargowych zgodnie z przepisami Prawa zamdwien publicznych. Celem opracowania jest
wskazanie pozgdanego z perspektywy interesu publicznego poziomu szczegdtowosci kryteridw jakosciowych, przektadajgcych sie na optymalny
poziom bezpieczenstwo personelu oraz pacjentéw szpitala.

Konstruowanie kryteriow przetargowych pod konkretne potrzeby Zamawiajgcego w kazdym przypadku wymaga indywidualnego podejscia, a rezultat
koncowy moze sie rézni¢ od proponowanego modelu. Rekomendujemy, aby oprdcz formutowania jakosciowych kryteriow dla ustugi serwisowej,
Zamawiajgcy kazdorazowo upewniat sie, ze tre$¢ podpisywanej z Wykonawcg umowy zawiera odpowiednie gwarancje jakosciowe, odnoszace sie do

KRYTERIUM DLA SERWISU:

SPOSOB UDOWODNIENIA:

UWAGI:

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja licencje na uzywanie oprogramowania,
stuzgcego do kalibracji serwisowanego modelu
wyrobu medycznego, ktére jesli to wymagane
przeszto ocene zgodnosci.

Przedtozenie dowodu zakupu lub innego
rownowaznego dokumentu w postaci umowy
licencyjnej lub innego dokumentu
potwierdzajgcego mozliwos¢ dysponowania

wymaganym oprogramowaniem przez caty okres
realizacji zaméwienia lub w najdtuzszym okresie

oferowanym przez producenta Ilub dostawce
oprogramowania.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamdwienia ustugi serwisowej.

Dodatkowo, w umowie z Wykonawcg powinno

znalez¢  sie

postanowienie

zobowigzujace

Wykonawce do stosowania legalnego, oryginalnego
(pochodzacego od producenta wyrobu medycznego

podlegajgcego s
przy kalibracji
medycznego,
zalecanym przez
medycznego.

erwisowaniu)

serwisowanego
zgodnie z

producenta

oprogramowania
modelu wyrobu
harmonogramem
modelu wyrobu
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Osoby majace wykonywac czynnosci serwisowe w
imieniu Wykonawcy, celem wykonania zleconej
ustugi i w zwigzku z tg ustugq posiadajg dostep do
oryginalnych, fabrycznie nowych czesci
zamiennych, posiadajgcych deklaracje zgodnosci i
certyfikat (jezeli dotyczy — np. w przypadku
samodzielnych wyrobéw lub  wyposazenia
wyrobow  medycznych) lub  oswiadczenie
producenta wprost dopuszczajace do uzycia danej
czesci w serwisowanym wyrobie medycznym,
ktorego dotyczy zamdwienie, w tym w
szczegolnosci: [gtowicy USG].

Oswiadczenie dot. dostepu do wymaganych czesci
zamiennych.

LUB

Przedtozenie
uzyskanie i

dokumentu potwierdzajgcego
aktualnos¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamdwienia ustugi serwisowej.

Niezaleznie od kryterium przetargowego,
rekomendujemy dodatkowo zawarcie w umowie
postanowienia zapewniajgcego stosowanie czesci
zamiennych, w tym wyposazenia wyrobu
medycznego, odpowiadajagcych  wymaganiom
wskazanym w instrukcji wyrobu medycznego oraz
spetniajgcych wymagane przez Zamawiajgcego
cechy: fabryczna nowos¢, dostepnosé deklaracji
zgodnosci i certyfikatu (jezeli dotyczy), dostepnosé
dokumentacji producenta czesci, Swiadczacej o
mozliwosci zastosowania czesci w serwisowanym
wyrobie medycznym.

W umowie nalezy réwniez zawrze¢ postanowienie,
zgodnie z ktorym w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci Zamawiajgcego co do spetniania przez
czesci zamienne ww. cech, Zamawiajgcy moze zgdac
udokumentowania przez Wykonawce spetniania
tych cech przez dang czes¢ zamienng, a Wykonawca
jest zobowigzany do przedtozenia ww. dokumentéw
w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania ich ztozenia. Na
okolicznos$¢ stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy
przewidzie¢ sankcje umowne, w tym prawo
rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym.

Jezeli dotyczy wyrobu: Osoby majace wykonywac¢
czynnosci serwisowe posiadajg licencje na dostep
do aktualnych kodéw serwisowych producenta,
umozliwiajacych  wykonywanie = wymaganych
czynnosci serwisowych w wyrobie medycznym
objetym przedmiotem zamoéwienia.

Oswiadczenie o posiadaniu dostepu do koddéw
serwisowych i podstawie prawnej nabycia takiego
dostepu.

Rekomendujemy dodatkowo, aby w umowie z
Wykonawca znalazto sie postanowienie
zobowigzujagce Wykonawce do posiadania licencji
na kody serwisowe i przewidujgce, ze Zamawiajgcy
ma prawo do zweryfikowania tej okolicznosci
(umowa licencyjna lub inny dokument wystawiony
przez producenta lub autoryzowanego
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LUB

Przedfozenie
uzyskanie i

dokumentu potwierdzajgcego
aktualno$é¢ statusu  serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamodwienia ustugi serwisowej.

przedstawiciela potwierdzajgcy legalnosc
stosowanych koddéw serwisowych), na kazdym
etapie realizacji umowy. Na  okolicznos$¢
stwierdzenia nieprawidtowosci mozna przewidziec
sankcje umowne - prawo do rozwigzania umowy ze

skutkiem natychmiastowym i kare umowna.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
beda stosowac aktualne procedury przegladowe i
naprawcze producenta okreslone dla
serwisowanego modelu wyrobu medycznego.

Przedtozenie kopii aktualnych procedur
przeglagdowych i naprawczych lub innego
rownowaznego dowodu na okolicznos$¢ posiadania
lub dostepu do takich procedur.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego

uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem

zamdwienia ustugi serwisowej.

Dodatkowo rekomendujemy, aby w umowie z
Wykonawca znalazto sie postanowienie
przewidujgce  zobowigzanie Wykonawcy do
kazdorazowego potwierdzania protokolarnie —
zgodnie z protokotem przewidzianym przez
producenta (jezeli producent przewidziat forme
dokumentacji czynnosci serwisowych), ze wszystkie
wymagane przez producenta czynnosci zostaty
wykonane, a protokét bedzie zawierat wykaz takich
czynnosci.

Wykonawca posiada ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z

przedmiotem zamoéwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

Przedtozenie optaconej polisy ubezpieczeniowej, a
w przypadku jej braku, innego dokumentu
potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia, na kwote nie nizszg niz
[...] PLN.

W umowie nalezy przewidzie¢ postanowienia
zobowigzujgce do przedktadania aktualnych polis
ubezpieczeniowych w odpowiednim czasie przed
wygasnieciem poprzedniej polisy (zaleca sie min. 30
dni) oraz prawo natychmiastowego rozwigzania
umowy w przypadku nieprzedstawienia nowej
polisy lub niedochowania obowigzku posiadania
polisy ubezpieczeniowe;.

Przy ustalaniu pozgdanej wysokosci ubezpieczenia
Wykonawcy nalezy mie¢ na uwadze, ze wysokos$é
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odszkodowan medycznych siega w orzecznictwie
kwot nawet do okoto 1,2 miliona ztotych w
odniesieniu do krzywdy wyrzadzonej jednemu
pacjentowi. Trzeba tez wzigé¢ pod uwage, ze btedy
zwigzane z ustugy serwisowa sprzetu medycznego
moga spowodowac krzywde u wiecej niz jednego
pacjenta, co moze zwielokrotnia¢ koszty wynikte z
takich btedow.

Osoby majace wykonywaé czynnosci serwisowe
posiadaja dostep do aktualnej wiedzy technicznej
producenta dot. serwisowania modelu wyrobu
medycznego, objetego przedmiotem zamdwienia,
w postaci biuletynéw technicznych, podrecznikéw
serwisowych/technicznych lub ich
odpowiednikow.

Przedtozenie oswiadczenia producenta o
posiadaniu przez Wykonawce dostepu do takiej
wiedzy lub innego réwnowaznego dokumentu
potwierdzajgcego te okolicznosé.

LUB

Przedtozenie dokumentu potwierdzajgcego
uzyskanie i aktualno$¢ statusu serwisanta
autoryzowanego (upowaznionego) przez
producenta sprzetu objetego przedmiotem
zamodwienia ustugi serwisowej.

W umowie nalezy takze zawrze¢ postanowienie
zobowigzujgce Wykonawce do stosowania sie w
toku sSwiadczenia ustug do najnowszej wiedzy
technicznej pochodzacej od producenta, a takze
prawo Zamawiajgcego do zadania
udokumentowania spetfniania tego kryterium, a
Wykonawca jest zobowigzany do przedtozenia ww.
dokumentdw w ciggu 7 dni od otrzymania zgdania
ich  ztozenia. Na okoliczno$¢ stwierdzenia
nieprawidtowosci lub nieprzedtozenia
dokumentacji w terminie nalezy przewidzie¢
sankcje umowne - kary umowne oraz mozliwosé
wezwania Wykonawcy do zaniechania naruszen pod
grozbg mozliwosci rozwigzania umowy ze skutkiem
natychmiastowym.
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