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MALOPOLSKA






Wykonawcy
              wszyscy
DA.271-41-15/21                                                    
         
   Nowy Sącz, dnia 28 września 2021 r.

dotyczy: zapytanie nr 5

W związku ze złożonymi zapytaniami dotyczącymi zapisów specyfikacji warunków zamówienia odnośnie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę i montaż wyposażenia dla Zakładu Medycyny Nuklearnej Szpitala Specjalistycznego im. J. Śniadeckiego w Nowym Sączu,  Szpital Specjalistyczny im. J. Śniadeckiego w Nowym Sączu informuje, że:
1. Dotyczy: Część nr 1:
Odnosząc się do wyjaśnień udzielonych przez Zamawiającego w dniu 23 września 2021r. dotyczących pytań nr 1, 6, 9, 10, prosimy Zamawiającego o ponowne rozważenie zakresu przedmiotu zamówienia wymaganego od Wykonawcy w terminie wykonania zamówienia określonym w SWZ.
Wykonawca został zobowiązany do uzyskania w imieniu Zamawiającego wymaganych zezwoleń na użytkowanie przedmiotu zamówienia i prowadzenie działalności związanej z narażeniem na promieniowanie jonizujące.
W sposób szczegółowy materię tę reguluje Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 30 czerwca 2015r. w sprawie dokumentów wymaganych przy składaniu wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem na działanie promieniowania jonizującego albo przy zgłoszeniu wykonywania tej działalności (Dz. U. 2015r. poz. 1355, zwane dalej Rozporządzeniem). Określa ono szczegółowo zakres dokumentacji wymaganej do złożenia wraz z wnioskiem o zezwolenie. 

Składając wniosek o wydanie zezwolenia (zwany dalej: wnioskiem), wnioskodawca dołącza do niego następujące dokumenty, określone w § 3 i Załączniku nr 1 Rozporządzenia, zawierające m.in. przewidywany termin rozpoczęcia działalności wskazanej we wniosku, a jeżeli działalność ma być prowadzona przez czas oznaczony – także okres prowadzenia działalności oraz proponowane ograniczniki dawek (limity użytkowe dawek) dla pracowników i osób z ogółu ludności, związane z działalnością wskazaną we wniosku. Wykonawca nie jest w stanie ich przewidzieć bez konsultacji i uzgodnień z Zamawiającym, wynikają one bowiem z rodzaju badań i procedur terapeutycznych prowadzonych za terenie Zakładu Zamawiającego. Wymaga to również ścisłej współpracy z inspektorem ochrony radiologicznej IOR-3 Zamawiającego.
Szczegółową kompetencją inspektora ochrony radiologicznej jest również treść § 3 pkt 1) lit. e) Rozporządzenia, który narzuca określenie proponowanej aktywności odprowadzanych odpadów i ich stężenia promieniotwórczego w momencie odprowadzania do środowiska, proponowanego sposobu odprowadzenia odpadów, ich składu izotopowego i tempa odprowadzania do środowiska oraz uzasadnienia wykazującego, że proponowane wartości i sposób odprowadzania odpadów promieniotwórczych są zgodne z zasadą optymalizacji, o której mowa w art. 9 ust. 1 ustawy Prawo atomowe. To również wymaga ścisłej współpracy i konsultacji z Zamawiającym i inspektorem ochrony radiologicznej jednostki. 

W załącznikach do wniosku o wydanie zezwolenia musi zostać również określony rodzaj i zakres dozymetrii indywidualnej pracowników i środowiskowej miejsca wykonywania działalności związanej z narażeniem, łącznie z informacją dotyczącą posiadanego sprzętu dozymetrycznego i jego wzorcowania. 

Bardzo istotnym elementem, który również musi zostać dołączony do wniosku o wydanie zezwolenia jest zakładowy plan postępowania awaryjnego, który również musi zostać opracowany przez inspektora ochrony radiologicznej IOR-3 jednostki.
Dalsze uszczegółowienie dokumentów dołączanych do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem określa Załącznik nr 1 do Rozporządzenia. Wśród nich muszą się znaleźć m.in.:
- charakterystyka fizyko-chemiczna wszystkich izotopów, źródeł i urządzeń emitujących promieniowanie rentgenowskie na terenie zakładu medycyny nuklearnej 

- informacje o uprawnieniach osób zatrudnionych na stanowiskach mających istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej oraz uprawnieniach inspektora ochrony radiologicznej, czyli kwalifikacje, wykształcenie, doświadczenie zawodowe techników, pielęgniarek, osób przygotowujących radiofarmaceutyki, fizyka medycznego i ważne uprawnienia IOR-3.
Do wniosku należy dołączyć również Program zapewnienia jakości dotyczący działalności związanej z narażeniem (Quality Assurance), w szczególności: 

1) podział między pracownikami jednostki organizacyjnej odpowiedzialności i zadań w zakresie bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej; 

2) sposób realizacji wymagań dotyczących funkcjonowania, konserwacji i utrzymania źródeł promieniowania jonizującego i wyposażenia; 

3) sposób zabezpieczenia źródeł promieniotwórczych przed uszkodzeniem, kradzieżą i dostaniem się w ręce osób nieuprawnionych. 

Wykonawca nie jest częścią struktury organizacyjnej Zamawiającego i nie jest w stanie opracować takiego programu samodzielnie.
Kolejne istotne dokumenty dołączane do wniosku to:
- instrukcja pracy ze źródłami promieniotwórczymi lub materiałami jądrowymi; instrukcja obsługi urządzeń zawierających źródła promieniotwórcze lub wytwarzających promieniowanie jonizujące. 

- instrukcja postępowania z odpadami promieniotwórczymi. - informacja o obiekcie lub pomieszczeniach, w których znajduje się pracownia, przewidzianych do wykonywania działalności będącej przedmiotem wniosku.
Powyższe punkty również mieszczą się w materii inspektora ochrony radiologicznej i służb pionu logistyczno-technicznego Zamawiającego. Przy wykonywaniu działalności związanej z narażeniem na promieniowanie, polegającej na zamierzonym podawaniu pacjentom substancji promieniotwórczym w celach diagnostycznych lub terapii wymagane są ponadto instrukcje postępowania przeznaczone dla pacjentów, którym podano substancję promieniotwórczą w celu diagnostyki medycznej, leczenia lub badań naukowych, odpowiednio do określonego rodzaju zastosowania, oraz instrukcje postępowania przeznaczone dla osób, które świadomie i z własnej woli udzielają nieleżącej w zakresie ich obowiązków zawodowych pomocy pacjentom i opiekują się nimi. 

Ponadto, do wniosku trzeba dołączyć informacje o rodzaju badań i zabiegów z zakresu medycyny nuklearnej, które mają być przeprowadzane na terenie jednostki oraz rodzaju i maksymalnej aktywności jednocześnie stosowanych źródeł promieniotwórczych i izotopów.
Wymagane jest również dołączenie elementów dokumentacji technicznej obiektu lub pomieszczeń, w których będzie wykonywana działalność będąca przedmiotem wniosku, ze szczególnym zwróceniem uwagi na te, które gwarantują spełnienie wymagań w zakresie bezpieczeństwa i ochrony radiologicznej.
Ponadto, w zakresie wniosku o uzyskanie zezwolenia na użytkowanie tomografu rentgenowskiego składanego do właściwego wojewódzkiego inspektora sanitarnego, oprócz wymagań leżących po stronie wykonawcy w zakresie dokumentacji technicznej aparatu, wymagana jest dokumentacja projektowa pracowni rentgenowskiej.
Powyżej wyspecyfikowany zakres dokumentacji wymaganej wraz z wnioskiem o uzyskanie zezwolenia wskazuje jasno, iż proces uzyskania wymaganych zezwoleń mogą przeprowadzić tylko służby Zamawiającego, ponieważ rodzaj, charakter i rozległość informacji zawartych we wniosku dotyczy stricte działalności leczniczej Zamawiającego i opracowanie oraz zatwierdzenie większości dokumentów koniecznych do złożenia wniosku jest kompetencją inspektora ochrony radiologicznej jednostki i służb techniczno-logistycznych Zamawiającego i kierownika jednostki organizacyjnej.
Bez dostarczenia tej kompletnej dokumentacji Wykonawcy nie jest możliwe sporządzenie i złożenie wniosku o wydanie zezwolenia na działalność związaną z narażeniem na promieniowanie jonizujące dla Państwa szpitala.
Wykonawca, przytaczając powyższe argumenty starał się jasno i jednoznacznie wykazać, że możliwość realizacji przez Wykonawcę przedmiotu zamówienia w zakresie uzyskania w imieniu Zamawiającego wymaganych zezwoleń na użytkowanie przedmiotu zamówienia, utworzenie i uruchomienie zakładu medycyny nuklearnej jest w sposób obiektywny ograniczona pod względem prawnym oraz w zakresie posiadania i dostępu do informacji wymaganych we wniosku. Nie jest to nawet kwestia kosztów Wykonawcy, lecz raczej braku realnej możliwości Wykonawcy do podejmowania decyzji, dotyczących działalności leczniczej Zamawiającego.
W związku z powyższym, zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o usunięcie z zakresu przedmiotu zamówienia dla części nr 1 obowiązku wykonawcy wynikającego z dokumentów zamówienia w zakresie uzyskania dla Zamawiającego zezwolenia Prezesa Państwowej Agencji Atomistyki na stosowanie przedmiotu zamówienia – utworzenie i uruchomienie Zakładu Medycyny Nuklearnej i Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego w zakresie dopuszczenia do użytkowania modułu CT, w tym wypełnienia, dostarczenia i przedłożenia wniosku o jego wydanie. 

Wspierając się powyżej przytoczoną argumentacją, zwracamy się z prośbą o zmodyfikowanie wzoru umowy w zakresie wyjaśnień z dnia 22.09.2021 – odpowiedź na pytanie 9 i 10, które dotyczyły postanowienia §9 ust. 1 lit. g) i h) wzoru umowy. Prosimy o wykreślenie wskazanych postanowień ze wzoru umowy. Jak staraliśmy się wykazać w niniejszym piśmie, przygotowanie i złożenie wniosku o wydanie zezwoleń stanowi złożony i czasochłonny proces gromadzenia dokumentacji, której weryfikacją zajmuje się organ zewnętrzny. Dokumentacja podlega ocenie przez Państwową Agencję Atomistyki i wojewódzkiego inspektora sanitarnego. Pomimo dołożenia wszelkiej należytej staranności, nie da się przewidzieć ewentualnych braków oraz terminu, w jakim zezwolenia zostaną wydane. 

Ponadto, odnosząc się do odpowiedzi z dnia 22.09.2021r., udzielonej przez Zamawiającego na pytanie nr 6, prosimy o ponowne rozważenie kwestii zapewnienia na czas instalacji izotopów niezbędnych do testowania/kalibracji urządzeń. Możliwość zapewnienia źródeł jest uwarunkowana dysponowaniem przez Zamawiającego odpowiednim zezwoleniem w tym zakresie. Zobowiązanie Wykonawcy do zapewnienia źródeł na czas instalacji prowadzi do braku możliwości zrealizowania przez Wykonawcę ich dostawy w obliczu braku zezwolenia Zamawiającego na ich posiadanie.
Odp. Zamawiający w trakcie realizacji umowy poprzetargowej udostępnieni Wykonawcy niezbędne dokumenty umożliwiające Wykonawcy przygotowanie i złożenie wniosku w imieniu Zamawiającego do Prezesa Państwowej Agencji Atomistyki  i Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego w celu uzyskania stosownych zezwoleń. Zamawiający zobowiązuje się w trakcie realizacji umowy poprzetragowej do udzielenia informacji oraz innych niezbędnych danych do poprawnego przygotowania dokumentacji wymaganej do złożenia przedmiotowego wniosku.
Zamawiający zobowiązuje się do współpracy z Wykonawcą w celu przygotowania wymaganych dokumentów.

Zamawiający w trakcie realizacji umowy udostępni niezbędne dokumenty, materiały, informacje w powyższym zakresie (niezbędne w procesie składania wniosku o uzyskanie zezwolenia, jeżeli takimi dysponuje).

Zamawiający wymaga od Wykonawcy opracowania procedur szczegółowych w ramach współpracy z pracownikami Zamawiającego, dokumentacji projektowej pracowni rentgenowskiej i innej, której konieczność wykonania jest niezbędna do złożenia jej wraz z wnioskiem (procedur i dokumentów, którymi nie dysponuje).
Zamawiający ponadto informuje, iż w odpowiedzi na pytania z dnia 22 września 2021 r. znak pisma DA.271-41-11/21

Jest:

„6.Dotyczy Część nr 1:

Czy Zamawiający zapewni na czas instalacji izotopy niezbędne do testowania/kalibracji dostarczonych urządzeń? Ilości do uzgodnienia z Wykonawcą. Konieczność zapewnienia izotopów samodzielnie przez Wykonawcę wpłynie na podwyższenie ceny oferty. Dodatkowo, stosowanie źródeł promieniotwórczych jest możliwe wyłącznie w przypadku posiadania odpowiedniego zezwolenia w tym zakresie.

Odp. Wykonawca winien zapewnić na czas instalacji izotopy niezbędne do testowania/kalibracji dostarczonych urządzeń.”

WINNO BYĆ:

„6.Dotyczy Część nr 1:

Czy Zamawiający zapewni na czas instalacji izotopy niezbędne do testowania/kalibracji dostarczonych urządzeń? Ilości do uzgodnienia z Wykonawcą. Konieczność zapewnienia izotopów samodzielnie przez Wykonawcę wpłynie na podwyższenie ceny oferty. Dodatkowo, stosowanie źródeł promieniotwórczych jest możliwe wyłącznie w przypadku posiadania odpowiedniego zezwolenia w tym zakresie.

Odp. Zamawiający nie zapewni na czas instalacji izotopów do testowania/kalibracji urządzeń, gdyż nie dysponuje odpowiednim zezwoleniem w tym zakresie. 

Wykonawca winien zapewnić na czas uruchomienia izotopy niezbędne do testowania/kalibracji dostarczonych urządzeń (przeprowadzania procedury uruchamiania).

Dostarczenie izotopów przez Wykonawcę na czas uruchamiania dostarczonego sprzętu winno być poprzedzone uzyskaniem w imieniu Zamawiającego stosownych zezwoleń.

W zakresie Część nr 1, załącznik nr 7 do SWZ §9 ust. 1 lit g) i h) otrzymuje nowe brzmienie jak poniżej:

„g) w przypadku braków we wniosku/dokumentacji niezbędnych do uzyskania właściwych zezwoleń wynikających z stosownych przepisów, Zamawiający ma prawo obciążyć Wykonawcę karą umowną w wysokości 0,02% wartości brutto umowy określonej w §8 za każdy dzień zwłoki w uzyskaniu stosownych zezwoleń wynikającą z konieczności uzupełnienia wniosku/ dokumentacji,

„h) w przypadku niedotrzymania terminu uzyskania pozwoleń/decyzji na użytkowanie sprzętu/pracowni dla którego są one wymagane lub terminów szkoleń o których mowa w § 3 umowy, Zamawiający ma prawo obciążyć Wykonawcę karą umowną w wysokości 0,02% wartości brutto umowy określonej w §8, za każdy dzień zwłoki,.”



