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1.Wyroby medyczne jako przedmiot zamodwien publicznych —
specyfika

Wyroby medyczne sg wszechobecne w praktyce klinicznej i stanowig istotny element w
procesie profilaktyki, diagnostyki, leczenia lub rehabilitacji pacjentow. Obejmujg one wiele
roznych produktow, od powszechnie stosowanych, takich jak: plastry, okulary czy woézki
inwalidzkie, po zaawansowane urzgdzenia techniczne, takie jak: wyroby wszczepialne,
aparaty RTG, aparaty do rezonansu magnetycznego czy sztuczne kohczyny.

Wyroby medyczne klasyfikuje sie z uwzglednieniem potencjalnego stopnia ryzyka jakie
zwigzane jest ze stosowaniem wyrobow zgodnie z definicjami i regutami opisanymi w:

1. Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady EU 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (zwane réwniez jako: ,rozporzadzenie
MDR”).

2. Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady EU 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (zwane rowniez jako:
,rozporzadzenie IVDR").

3. Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu

klasyfikowania wyrobow medycznych.

Klasyfikacja jest przeprowadzana przez producenta, samodzielnie lub przy wspotudziale
jednostki notyfikowanej. Zalezno$¢ ta jest co do zasady wprost proporcjonalna, tzn. im
wyzsza klasa tym wyzsze ryzyko wystgpienia niebezpieczenstwa zwigzanego
z oddziatywaniem wyrobu na organizm ludzki.

Stosownie do tresci art. 51 ust. 1 rozporzgdzenia MDR, wyroby medyczne klasyfikuje sie
do poszczegodlinych klas uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie wyrobow oraz ryzyko
zwigzane ze stosowaniem wyrobdw:

e klasa | — np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wozki inwalidzkie;

e klasa lla — np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie;

e klasa llb — np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory;

e klasa Ill — np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe.

W ramach wyrobéw medycznych klasy | wyrdznia sie wyroby z funkcjg pomiarowg (Im),
wyroby sterylne (Is) oraz wyroby chirurgiczne wielokrotnego uzytku (Ir).

Stosownie do tresci art. 47 ust. 1 rozporzgdzenia IVDR, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro klasyfikuje sie do poszczegdlnych klas uwzgledniajgc przewidziane

zastosowanie wyrobéw oraz ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobéw:



e klasy A — np. roztwory buforowe i roztwory myjgce oraz ogolne pozywki i barwniki
histologiczne

e klasy B — np. testy cigzowe do samokontroli, testy do okreslenia stezenia cholesterolu
do samokontroli;

e klasy C — np. wyroby przeznaczone do wykrywania obecnosci czynnika zakaznego
przenoszonego drogg ptciows;

e klasy D — np. wyroby przeznaczone do wykrywania z krwi czynnika pasazowalnego

lub narazenia na taki czynnik.

1.1 Wyroby medyczne - regulacje prawne
Wymagania prawne dla tej kategorii produktéw zostaly okreslone w trzech aktach
prawnych:
» ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych ( Dz.U. z 2022 r poz.
974) (dalej réowniez jako ,,ustawa o wyrobach medycznych”),
= rozporzadzeniu MDR

= rozporzadzeniu IVDR

Zgodnie ustawg o wyrobach medycznych, rozporzgdzeniem MDR oraz IVDR do obrotu
na terenie RP mozna wprowadzaé tylko wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe, jezeli
dotyczgce ich deklaracje zgodnosci lub (w przypadku zestawow i systeméw zabiegowych)
oswiadczenia podmiotu zestawiajgcego sg wazne.

Producent jest obowigzany przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu do
potwierdzenia w deklaracji zgodnosci, miedzy innymi ze wyrdb jest zgodny z ogdlnymi
wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania. Wyroby medyczne, ktére wymagajg
zaangazowania jednostek notyfikowanych w procedure oceny zgodnosci, muszg mie¢ takze
wazne certyfikaty zgodnosci wystawiane przez jednostki notyfikowane. Poza szczegdinymi
sytuacjami okreslonymi szczegotowo w przepisach prawa, warunkiem sprzedazy w Polsce
wyrobu medycznego jest miedzy innymi wystawienie przez producenta deklaracji zgodnosci i
oznakowanie wyrobu znakiem CE.

W krajach Unii Europejskiej wyroby medyczne muszg uzyskac¢ znak CE przed
wprowadzeniem ich do obrotu. Produkty zakwalifikowane do klasy wyzszej niz | podlegajg
ocenie przez jednostki notyfikowane pod nadzorem wtasciwych organéw krajowych w danym
panstwie cztonkowskim. Wyjatek stanowig wyroby klasy |, ktére sg wprowadzane do obrotu
w stanie sterylnym, posiadajg funkcje pomiarowg lub sg narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku, w tym przypadku udziat jednostki w ocenie zgodno$ci jest ograniczony

do tych poszczegdlnych aspektéw oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana wydaje tzw.



certyfikat zgodnosci, jezeli produkt spetnia wymogi, aby mogt byé zgodnie z prawem
wprowadzony do obrotu na terytorium UE. Certyfikat zgodno$ci staje sie czescig
dokumentacji produktu. Jezeli ocena zgodno$ci byta przeprowadzana z udziatem jednostki

notyfikowanej, obok znaku CE umieszcza sie numer identyfikacyjny tej jednostki

Podstawowym dokumentem potwierdzajgcym, ze dany produkt jest wyrobem
medycznym jest deklaracja zgodnosci na zgodnosé z wymaganiami:
= dyrektywy 93/42/EWG lub
= dyrektywy 98/79/WE lub
= dyrektywy 90/385/EWG lub
* rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych lub

» rozporzgdzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych in vitro.

Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, ktére zaczeto
obowigzywac¢ 26 maja 2021 r. zastepuje dotychczas obowigzujgcag dyrektywe Rady
Europejskiej 93/42/EWG oraz dyrektywe Rady Europejskiej 90/385/EEC. Zgodnos¢ z
rozporzgdzeniem MDR jest obowigzkowa dla przedsiebiorcéw, decydujgcych sie na

sprzedaz wyrobow medycznych na rynku europejskim.

Nowe przepisy zaktadajg ustanowienie wysokich norm jakoéci i bezpieczenstwa dla
wyrobéw medycznych oraz unifikacje zasad wprowadzania ich do obrotu i uzywania na rynku
unijnym. Ponadto proponowane rozwigzania majg zagwarantowac szerszg identyfikacje
wyrobéw medycznych i ich producentéw, a takze innych podmiotow w taricuchu dostaw,
zapewniajgc tym samym skuteczniejszy nadzoér, a uzytkownikom tatwiejszy dostep do
informacji na temat wyrobow.

Wiekszos¢ przepiséw rozporzgdzenia MDR stosuje sie od 26 maja 2021 r., jednak w celu
unikniecia zbyt duzych zaktécen na rynku, a takze zapewnienia sprawnego przejscia do
nowego rezimu prawnego przewidziano rowniez Kilka przepiséw przejsciowych:

» Od 26 maja 2021 r. nosnik kodu UDI jest obowigzkowo umieszczany na etykiecie

oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania w przypadku wyrobow klasy

Il i wyrobow do implantacji, ktére sa juz zgodne z rozporzadzeniem MDR?;

1 Uwaga do 26 maja 2025 r. na rynku nadal mozna sprzedawaé wyroby medyczne zgodne ze starymi
dyrektywami, ktére zostaty wprowadzone zgodnie z okresami przejsciowymi zawartymi w MDR. Takie wyroby
nie muszg mie¢ nadanych kodéw UDI.



Od 26 maja 2023 r. nosnik kodu UDI jest obowigzkowo umieszczany na etykiecie
oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania w przypadku wyrobow klasy
llaiklasy llb, ktére sa juz zgodne z rozporzadzeniem MDR;

Od 26 maja 2023 kod UDI jest umieszczany bezposrednio na wyrobach
wielokrotnego uzytku klasy Il zgodnych z MDR,;

Od 26 maja 2025 r. nosnik kodu UDI jest obowigzkowo umieszczany na etykiecie
oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania w przypadku wyrobow klasy |I.
Od 26 maja 2025 kod UDI jest umieszczany bezposrednio na wyrobach
wielokrotnego uzytku klasy llai llb zgodnych z MDR;

Od 26 maja 2027 kod UDI jest umieszczany bezposrednio na wyrobach
wielokrotnego uzytku klasy | zgodnych z MDR.

Wyroby, ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie
dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r. oraz wyroby, ktére
zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r. zgodnie z
przepisami przejsciowymi MDR i w terminach przewidzianych tymi przepisami, mogg
by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania bez terminu koncowego.
Wyroby do diagnostyki in vitro, ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu na podstawie dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., oraz wyroby,
ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2022 r.
zgodnie z przepisami przejsciowymi IVDR i w terminach przewidzianych tymi
przepisami, mogg by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do
uzywania bez terminu koncowego.

Waznos¢ certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG i 93/42/EWG albo 98/79/WE jest uzalezniona od realizacji przestanek
okreslonych w przepisach przejsciowych (art. 120 ust. 2 MDR oraz art. 110 ust. 2
IVDR).

Wyroby posiadajgce wazny certyfikat mogg by¢é wprowadzane do obrotu lub do
uzywania w terminach okreslonych w przepisach przejsciowych (art. 120 ust. 3a
MDR oraz art. 110 ust. 3 IVDR).

Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnos$ci na podstawie dyrektywy
93/42/EWG nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, w przypadku ktorych
deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. iw
odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDR wymaga
udziatu jednostki notyfikowanej, mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane

do uzywania do dnia 31 grudnia 2028 r.



MDR wprowadza réwniez nowe obowiazki dla instytucji zdrowia publicznego.
Definicja wskazuje, ze ,Instytucja zdrowia publicznego” to organizacja, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub leczenie pacjentéw lub promowanie zdrowia
publicznego. Jako instytucje zdrowia publicznego bedg kwalifikowane szpitale i inne
podmioty lecznicze. Do obowigzkdw instytucji zdrowia publicznego bedzie nalezato:

= zachowanie i przechowanie w formie elektronicznej (patrz art. 18 ustawy o wyrobach

medycznych) — kodéw UDI wyrobdw, ktore dostarczyty lub ktore zostaty im
dostarczone, jezeli wyroby te naleza do wyrobéw do implantaciji klasy lll;

= zgfaszanie incydentéw dotyczgcych wyrobow medycznych

Producent bedzie zobowigzany dostarczy¢ do kazdego wyrobu medycznego do
implantacji, ktéry jest juz zgodny z MDR, ,karte implantu”, zawierajgcg wszelkie istotne
informacje nt. wyrobu. Natomiast kazda instytucja zdrowia publicznego musi udostepnié
pacjentowi, ktéremu wszczepiono dany wyréb wraz z kartg implantu szczegoty produktu,
takie jak m.in. dane identyfikacyjne wyrobu, ostrzezenia czy $rodki ostroznosci. (Art. 122

ustawy o wyrobach medycznych)

1.2 Wyroby medyczne — oznakowanie

Wyroby medyczne przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zaleznosci od osoby, przez ktérg bedg uzywane muszg zgodnie z art. 12 ustawy

o wyrobach medycznych mie¢ oznakowanie i instrukcje uzywania w jezyku:
- polskim — do stosowania przez laikow
- polskim lub angielskim jesli sg stosowane przez profesjonalistow.

Dodatkowo ustawa dopuszcza, zeby oznakowanie wyrazone byto np. za pomoca
zharmonizowanych symboli.
W celu prawidtowego oznakowania wyrobu medycznego, producent powinien

umiesci¢ na opakowaniu/etykiecie wyrobu miedzy innymi nastepujgce informacje:

e nazwe lub nazwe handlowg wyrobu;

e znak CE z numerem jednostki notyfikowanej (jezeli dotyczy);

e nazwe i adres producenta;

e informacje niezbedne do zidentyfikowania wyrobu, zawarto$ci opakowania;

e w przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika oczywiste, nalezy umiesci¢ przewidziane
przez producenta zastosowanie wyrobu;

e numer serii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub
NUMER SERYJNY, lub tez rownowazny symbol zharmonizowany, w zalezno$ci od
przypadku;



e nosnik kodu UDI (jesli dotyczy);

o w przypadku gdy nie podano daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywac¢ wyrobu —
date produkcji. Takg date produkcji mozna zawrzec jako cze$¢ numeru serii lub
numeru seryjnego, pod warunkiem ze tak podana data jest tatwo rozpoznawalna;

e informacje o wszelkich majgcych zastosowanie specjalnych warunkach
przechowywania lub obstugi;

e jezeli wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku — informacje o tym fakcie;

e ostrzezenia lub informacje o koniecznych $rodkach ostroznosci, na ktére nalezy
natychmiast zwroci¢ uwage uzytkownika wyrobu lub innej osoby;

o w przypadku wyrobow sktadajgcych sie z substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do ciata ludzkiego przez otwér ciata lub do
podania na skore i ktére sg wchtaniane przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim — ogélny sktad jakosciowy wyrobu oraz informacije
ilosciowe dotyczace gtdwnego skfadnika lub gtéwnych sktadnikéw odpowiedzialnych
za osiggniecie zasadniczego przewidzianego dziatania.

W przypadku wyroboéw sterylnych:

e 0Oznaczenie pozwalajgce na rozpoznanie opakowania jako opakowania sterylnego;

o informacje, ze wyréb jest w stanie sterylnym;

e metode sterylizacji;

e Opis wyrobu;

e miesigc i rok produkciji;

o zalecenie, by sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, co nalezy zrobi¢ w przypadku
uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia opakowania sterylnego przed uzyciem
wyrobu.

W przypadku wyrobu wykonanego na zamowienie:

Jezeli wyrdéb zostat wykonany na zamdwienie — wyrazy: ,wyrdb wykonany na zaméwienie”.

1.3 Wyroby jednorazowe ( poza wszczepialnymi)

Wyréb do jednorazowego uzytku to wyréb medyczny, ktéry przeznaczony jest do
zastosowania u jednej osoby podczas jednego zabiegu. Rozporzgdzenie MDR w sposob
jednoznaczny i wyrazny okresla wymagania w stosunku do wyrobdéw jednorazowego uzytku,
w szczegolnosci ich oznakowania, instrukcji uzywania oraz informacji o wtasciwosciach i
przyczynach technicznych dla ktorych takie wyroby nie powinny by¢ ponownie uzywane.
Wyroby te oznakowane sg wyrazng informacja, ze jest to wyrdb jednorazowego uzytku np.

za pomocg zharmonizowanego symbolu przekreslonej cyfry ,2”.


https://mdrregulator.com/pl/blog/wyroby-medyczne-wykonane-na-zamowienie-mdr

Waznym aspektem w réznicowaniu wyrobdw jednorazowych i wielorazowego uzycia
jest kwestia mozliwosci ponownego uzycia produktu. Producent wyrobu w procesie
projektowania produktu okresla krotnos¢ bezpiecznego uzytkowania i warunki sterylizacji
wyrobu.

W praktyce klinicznej coraz wieksze zastosowanie znajdujg jednorazowe wyroby
medyczne ze wzgledu na obnizenie ryzyka zakazen szpitalnych, a takze stosunkowo niskie
koszty wytwarzania i utylizacji tego typu produktéw.

Przyktadami jednorazowych wyrobow medycznych majgcych szerokie zastosowania s3a:
e kaniule obwodowe dozylne;

o materiaty opatrunkowe;

e igty, skalpele chirurgiczne;

e instrumenty chirurgiczne;

e przyrzady do przetaczania;

¢ myjki dla pacjentéw;

o strzykawki;

e rekawice;

o podkiady, kompresy, plastry;

e papiery ekg, ustniki do spirometréw, zele usg.

Uwaga: polskie przepisy zabraniajg uzywania regenerowanych wyrobéw jednorazowego

uzytku w Polsce. Nalezy o tym pamieta¢ w szczegdlnosci kupujgc produkty spoza Polski,

gdyz kwestia ta moze by¢ odmiennie uregulowana w poszczegdlnych panstwach

cztonkowskich Unii Europejskie;.

1.4 Wyroby wszczepialne

W wiekszos$ci wyroby medyczne wszczepialne — czyli inaczej tak zwane ,wyroby do
implantacji”? to wyroby, wigcznie z wyrobami czesciowo lub catkowicie wchtonietymi, ktore sg

przeznaczone do:

e catkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata, lub

e zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka,

w drodze zabiegu chirurgicznego i ktére po zabiegu majg pozostaé na miejscu.

2 Definicja zgodna z art. 2 pkt 5 MDR.



Za wyréb do implantacji uznaje sie rowniez wyrob przeznaczony do czesciowego
wprowadzenia do ludzkiego ciata w drodze zabiegu chirurgicznego i ktéry po zabiegu ma

pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 30 dni.

Przyktadami wyrobéw wszczepialnych sg:
e endoprotezy stawu biodrowego;
e endoprotezy stawu kolanowego;
¢ endoprotezy stawu kolanowego;
e soczewki wewnatrzgatkowe;
e rozruszniki serca;
e implanty piersi;
e stenty;
e implanty slimakowe;

o siatki przepuklinowe i wiele innych produktow.

Wyroby wszczepialne w wielu przypadkach pozostajg w diuzszym okresie w ciele
pacjenta, stagd tez w stosunku do tej grupy produktéw ustawodawca przewidziat zaostrzone

zasady bezpieczenstwa.?

1.5 Wyroby wielorazowe wymagajgce sterylizacji

Wyroby wielorazowego uzytku wymagajgce sterylizacji sg projektowane w sposéb
zapewniajgcy ich wielokrotne uzytkowanie. Producent w procesie technologicznym nadaje im
cechy umozliwiajgce ich wielokrotne uzytkowanie po zastosowaniu procesu sterylizacji ( np.
zgodnego z normg PN-EN ISO 17664). W przypadku tego typu produktéw krotnosé
bezpiecznego uzytkowania okreslona jest przez producenta juz na etapie projektowania
wyrobu, doboru materiatdw, sposobu wytwarzania i opakowania gotowego produktu.
Dostarcza on informacje umozliwiajgce prawidtowe przygotowanie wyrobu do ponownego
uzycia czy to wskazujgce bezposrednio bezpieczne metody sterylizacji czy tez okreslajgc
brzegowe cechy dla procesu technologicznego umozliwiajgcego ponowne zastosowanie
produktu. Powyzsze informacje znajdujg sie w instrukcji uzytkowania i okreslajg procesy
obejmujgce m.in.:

e Czyszczenie;
e dezynfekcje;

e pakowanie;

3 Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych Dz.U. 2021 r. poz. 1565
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¢ metode sterylizacji wyrobu majgcego by¢ ponownie sterylizowanym;
a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do ilosci kolejnych uzy¢.

Nalezy pamietac, iz sterylizacja wyrobow medycznych wymaga doktadnego
zaprojektowania, kontroli i dokumentowania procesu.

Przyktadami wyrobow medycznych wielorazowego uzytku, ktére wymagajg sterylizacji sa:
e narzedzia chirurgiczne;
e fartuchy zabiegowe;

e narzedzia stomatologiczne.

1.6 Duza aparatura medyczna

Aparatura medyczna wykorzystywana jest zardwno w procesie diagnostyki jak i
leczenia pacjenta. W wielu przypadkach jest wykorzystywana w szeroko rozumianej
procedurze diagnostyki obrazowej, laboratoryjnej i zaawansowanym procesie leczniczym
pacjenta.

Specjalistyczna aparatura medyczna bedgca wyrobem medycznym to m.in:

e tomograf komputerowy;
e rezonans magnetyczny;
e analizator probek;

e mammograf;

e aparat RTG;

e agparat USG.

Przy zakupie duzej aparatury medycznej bardzo pomocne mogg by¢ wstepne konsultacje
rynkowe (art. 84 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdéwien publicznych, dalej
jako: ,ustawa Pzp”). Jest to instrument pozwalajgcy na zapoznanie sie z ofertg rynkowg i
przedyskutowanie potrzeb danej placowki. W procesie konstruowania OPZ nalezy bra¢ pod
uwage nie tylko koszt samego wyrobu, ale réwniez koszt serwisu pogwarancyjnego, a takze
koszt czesci zamiennych.

Konieczne jest prowadzenie ewidencji posiadanego sprzetu medycznego, a takze
zgodnie z art. 63 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych, posiadanie dokumentacji
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizaciji
oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowanh, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzielania swiadczen zdrowotnych,
zawierajgcg w szczegolnosci daty wykonania tych czynnos$ci, nazwisko lub nazwe (firme)

podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.
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Swiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢ dokumentacje okreslajaca terminy
nastepnych konserwaciji, dziatan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen

zdrowotnych, wynikajgce z instrukcji uzywania.

W przypadku drogich urzgdzen czestym rozwigzaniem jest przyjmowanie przedmiotu
zamowienia do czasowego korzystania (np. ha podstawie umowy leasingu lub najmu),
zamiast jego nabycia, potgczone z zamowieniem na dostawy wyrobow jednorazowego
uzytku. Oznacza to odmienne, niz w przypadku zakupu, podejscie do okreslenia ceny
(kosztu), sposobu rozliczania $wiadczen wykonawcy, kosztéw serwisu. Specyfika uméw o
czasowe korzystanie wymaga szczegolnie precyzyjnego uksztattowania mechanizmu
okreslenia wynagrodzenia. Zagadnienia z tym zwigzane opisano w punkcie 1.8, pkt 2)

niniejszego opracowania.

1.7 Wyroby jako sprzet pomocniczy w placéwkach szpitalnych ( np. sprzet na salach
szpitalnych, operacyjnych)

Do grupy wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku zaliczamy tez produkty, ktore
stanowig infrastrukture szpitalng i nie wymagajg procesu sterylizacji (przechodza proces
dezynfekcji powierzchniowej) i sg wykorzystywane w procesie leczniczym pacjenta.
Przyktadami tego typu produktéw sg m.in.:

o 16zka szpitalne;
¢ instalacje tlenu medycznego;
¢ niektdre specjalistyczne meble medyczne;

e wOzKi inwalidzkie, wozki transportowe;

Niezaleznie od powyzszej grupy istnieje cata grupa wyrobéw medycznych infrastruktury
zabiegowej taka jak:

e stoty chirurgiczne i zabiegowe,;

e lampy szpitalne;

e systemy do monitorowania stanu pacjenta (np. kardiomonitory);

e infrastruktura anestezjologiczna.

W zamowieniach publicznych dotyczgcych placéwek szpitalnych bardzo waznym

elementem jest planowanie i dobér sprzetu. Prawidtowo dobrane do potrzeb wyroby
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medyczne i dobrze rozplanowane elementy sal pozwalajg na stworzenie zintegrowanego

wewnetrznie systemu.

1.8 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (IVD)

Wyroby VD to wyroby medyczne, ktére sg przeznaczone do diagnostyki in vitro —
czyli przeprowadzania badan poza organizmem cztowieka. Wyroby IVD sg objete odrebnymi
regulacjami prawnymi od pozostatych wyrobéw medycznych.

Wyroby IVD sg stosowane poza ciatem ludzkim i stuzg do badania prébek pobranych

Z organizmu ludzkiego w celu diagnostycznym.

Branza IVD ma kluczowe znaczenie dla poprawnego funkcjonowania stuzby zdrowia,
Decyzja o skierowaniu pacjenta na odpowiednig sciezke postepowania medycznego jest
podejmowana po otrzymaniu wyniku z badania laboratoryjnego tego pacjenta,

przeprowadzonego z wykorzystaniem wyrobow IVD.

Na poziomie prawa UE wyroby IVD s3g przedmiotem Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro i uchylajgcym dyrektywe 98/79 / WE i decyzje
Komisji 2010/227 / UE (dalej jako ,Rozporzadzenie IVDR”). Rozporzadzenie IVDR jest
bezposrednio stosowane w polskim porzgdku prawnym i zawiera niemal wyczerpujacag

regulacje prawng wyrobow IVD.

Wyroby IVD sg definiowane jako wyroby medyczne bedgce odczynnikiem, produktem
odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, narzedziem, przyrzadem,
sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany pojedynczo lub tgcznie,
przewidziany przez producenta do stosowania in vitro do badania probek pobranych z
organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wytgcznie lub gtéwnie w

celu dostarczenia informaciji:
a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;
b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;
¢) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;
d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie; lub
f) do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych.

Pojemniki na prébki réwniez uwaza sie za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.
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Dopetnieniem Rozporzadzenia IVDR jest nowa ustawa o wyrobach medycznych,

ktora zawiera uzupetniajgce regulacje odnoszgce sie zaréwno do wyrobéw medycznych, jak i

wyrobow IVD. Ustawa reguluje w sposob specyficzny dla wyrobéw IVD zasady i tryb

prowadzania badania dziatania wyrobu I1VD oraz inspekcji takich badan, a takze ograniczenia

w sprzedazy wyrobow IVD do uzytkownikdéw nieprofesjonalnych (art. 16 ust. 1 pkt 3 tej
ustawy).

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro obejmujg nastepujgce typy produktéw*:

a)

wyrob medyczny bedacy:

odczynnikiem;

produktem odczynnikowym;

kalibratorem;

materiatem kontrolnym, zestawem;

narzedziem (w tym materiaty zuzywalne, jak np. elektrody jonoselektywne);
przyrzadem;

sprzetem;

oprogramowaniem lub

systemem (np. zestaw stacjonarnych analizatoréw biochemicznych do laboratorium

diagnostycznego);

przeznaczony do stosowania in vitro (tj. poza organizmem ludzkim) do badania probek

pobranych z organizmu ludzkiego (w tym krwi i tkanek), w celu dostarczenia informaciji:

0 procesie lub stanie fizjologicznym lub patologicznym,

0 wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej,

o predyspozycjach do schorzenia lub choroby,

do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami,

do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie,

do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych,

pojemnik na prébki, takze typu prézniowego, specjalnie przeznaczony do
pierwotnego przechowywania oraz zabezpieczenia ww. prébek,

sprzet laboratoryjny ogdlnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wtasciwosci

jest specjalnie przeznaczony do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro.

Jak wynika z powyzszego, wyroby IVD obejmujg szeroki zakres produktow — od sprzetu

stosowanego w laboratoriach, pojemnikéw do pobierania i przechowywania materiatu

4 Definicja oparta na art. 2 pkt 2) Rozporzadzenia IVDR.

14



pobranego od pacjenta, przez odczynniki, testy kasetkowe czy paskowe, wyroby do

samodzielnego uzywania, po duze zrobotyzowane urzgdzenia takie jak analizatory.

Ze wzgledu na réznorodnosé wyrobéw IVD, mogg sie one miesci¢ w kilku kategoriach
wyrobdéw opisanych w niniejszych Wytycznych (pkt 2.1 — wyroby jednorazowe, pkt 2.3 — duza

aparatura medyczna, pkt 2.4 — wyposazenie placéwek szpitalnych).

Specyfika zamowien publicznych na wyroby IVD, na tle zamowien na wyroby medyczne

w 0golnosci, polega na:

1) odrebnej regulacji prawnej okreslajacej wymogi dla wyrobéw IVD

Wyroby IVD podlegajg osobnym wymogom regulacyjnym. Znajduje to odzwierciedlenie w
odrebnych — dla wyrobéw medycznych i wyrobéw VD — regulacjach prawnych (zob. uwagi
powyzej). Odmiennosci regulacyjne dotyczgce wyrobow IVD obejmujg w szczegdlnosci:

e odmienng terminologie;

e czesciowo odmienne zasady znakowania znakiem CE;

e 0sobng kwalifikacje wyrobdéw i powigzane z nimi wymagania dotyczace procedur

wprowadzenia do obrotu.

Powyzsze odmiennosci powinny by¢ uwzgledniane przy tworzeniu dokumentéw
zamowienia dla postepowan dotyczgcych wyrobow IVD. Wymagania zamawiajgcego, np.
dotyczgce wymaganej od wykonawcy dokumentacji wyrobu, powinny w takim przypadku
odnosic sie do przepisdw majgcych zastosowanie do wyrobdéw VD (nie zas do wyrobdéw
medycznych w ogolnosci).

2) stosowaniu umoéw o czasowe korzystanie (np. dzierzawy, najmu) —w przypadku

duzego zaawansowanego technicznie sprzetu, np. analizatoréw

W przypadku zaawansowanych technologicznie zautomatyzowanych urzgdzen
laboratoryjnych praktykowanym rozwigzaniem jest przyjmowanie przedmiotu zamdwienia do
czasowego korzystania (np. na podstawie umowy najmu, dzierzawy), zamiast jego nabycia,

potgczone z zambéwieniem na dostawy odczynnikow.

Oznacza to odmienne, niz w przypadku zakupu, podejscie do okreslenia ceny (kosztu),
sposobu rozliczania $wiadczen wykonawcy, kosztow serwisu. Specyfika uméw o czasowe
korzystanie wymaga szczegolnie precyzyjnego uksztattowania mechanizmu okreslenia

wynagrodzenia.
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2. Specyfika zamodwien publicznych zwigzanych z poszczegdlnymi
rodzajami wyrobdw medycznych

Zachowanie bezpieczenstwa pacjentow jest priorytetowym zadaniem podmiotow
leczniczych. Nalezy pamietac, ze bezpieczehstwo pacjenta zalezy nie tylko od wiedzy i
doswiadczenia personelu, ale réwniez, w duzym stopniu, od jakosci uzywanych produktéw.
Zakup wyrobow medycznych wykorzystywanych w trakcie udzielania pacjentom swiadczen
zdrowotnych to element dziatalnosci, na ktéry podmiot leczniczy ma wptyw.

Od zamawiajgcego wymaga sie nalezytej starannosci przy prowadzeniu postepowan o
udzielenie zamoéwienia publicznego, w szczegdlnosci przy sporzgdzaniu opisu przedmiotu

zamowienia, jak i przy ocenie ztozonych ofert.

Szczegodlnie istotnym elementem jest opis przedmiotu zamowienia, ktéry powinien
wskazywacé rzeczywiste potrzeby zamawiajgcego, a jednoczesnie musi byé zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Zamawiajgcy, opisujgc przedmiot zamowienia, musi mie¢ na
uwadze, ze jest uprawniony do zakupu dobr, ktére sg niezbedne do zrealizowania
powierzonych mu zadan, jednoczesnie winien mie¢ takze na wzgledzie umozliwienie

ztozenia oferty jak najszerszemu kregowi wykonawcow.

W przypadku wyrobéw medycznych, o cechach wyrobu nie $wiadczy jedynie jego ogdine
przeznaczenie, ale wtasciwosci wynikajace z zastosowania danego wyrobu. Zastosowanie
danego wyrobu medycznego to umozliwienie profesjonaliscie (lekarzowi) doboru wtasciwego
wedtug wiedzy medycznej srodka w celu uzyskania oczekiwanego dziatania

diagnostycznego lub leczniczego.

W zamowieniach publicznych na wyroby medyczne wysoce zasadne jest stosowanie
roznorodnych kryteriéw pozacenowych, co pozwoli zamawiajgcemu na uzyskanie

optymalnego dla jego potrzeb produktu. Przyktadami takich kryteriéw mogg by¢:

e Jakosc definiowana jako: bezawaryjnosé, trwatosc¢, funkcjonalnosc, certyfikaty, jakosé
oceniana na podstawie prezentacji sprzetu.

e Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwo$¢ uzyskania dodatkowej korzysci
zdrowotnej i technologicznej;

e w przypadku wyrobéw medycznych, ktorych skutecznosc i bezpieczenstwo zostato
udowodnione w badaniach mozna stosowac jako kryterium prezentacje badan
klinicznych;,

e Okres gwarancji — elementy objete gwarancja.
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Tematyka stosowania i wyboru kryteriow oceny majgcych zastosowanie w danym
postepowaniu przetargowym jest niezwykle istotng kwestig wptywajgcag na ksztattowanie

polityki zakupowej placéwki.

3. Analiza potrzeb i wymagan

3.1 Cele i funkcje analizy potrzeb i wymagan

Wprowadzenie do ustawy Prawo zamowien publicznych obowigzku przeprowadzenia
analizy potrzeb i wymagan zamawiajgcego, uregulowanej w art. 83 ustawy Pzp jest wyrazem
dazenia do optymalizacji wydatkéw srodkéw publicznych. Zobowigzanie zamawiajgcego do
dokonania analizy ma stuzy¢ wzmocnieniu roli etapu przygotowania postepowania o
udzielenie zaméwienia. Dziatania podjete na tym etapie majg wplyw na przebieg
postepowania, poniewaz w ich wyniku zamawiajgcy podejmuje podstawowe decyzje
zakupowe. Zatem prawidtowe przeprowadzenie analizy potrzeb i wymagan moze przyczynic
sie do zwiekszenia efektywnosci systemu zaréwno na etapie postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, jak i realizacji samego zamoéwienia.®

Analiza jest narzedziem zarzagdczym zamawiajgcego. Na etapie przygotowania
postepowania stanowi zebranie informacji na temat potrzeb i wymagan zamawiajgcego, jakie
majg by¢ zaspokojone i jednoczesnie prébe odpowiedzi na pytanie, jak te potrzeby i
wymagania najlepiej, najskuteczniej i najefektywniej zaspokoi¢. Ponadto, instrument ten
razem z raportem z realizacji zamdwienia (art. 446 ustawy Pzp ) stanowig zrodto cennych

informacji pomocnych przy planowaniu i realizacji kolejnych dziatan.

Sporzadzenie analizy jest obowigzkowe w postepowaniach o udzielenie zamoéwienia
klasycznego o wartosci réwnej lub przekraczajacej progi unijne. Warto przypomniec, ze
wysokos¢ progow unijnych od dnia 1 stycznia 2024 r. okresla obwieszczenie Prezesa
Urzedu Zamowien Publicznych z dnia 3 grudnia 2023 r. w sprawie aktualnych progéw
unijnych, ich rownowartosci w ztotych, rownowartosci w ztotych kwot wyrazonych w euro
oraz $redniego kursu zfotego w stosunku do euro stanowigcego podstawe przeliczenia
wartosci zamowien publicznych lub konkursow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1344)

Zgodnie z art. 83 ust. 1 ustawy Pzp, zamawiajgcy publiczny, przed wszczeciem
postepowania o udzielenie zamowienia, dokonuje analizy potrzeb i wymagan, uwzgledniajgc

rodzaj i warto§¢ zamowienia.

5 Projekt ustawy Prawo zamowien publicznych wraz z uzasadnieniem, druk nr 3624 z dnia 12 lipca 2019 r.
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Zgodnie z art. 83 ust. 2 ustawy Pzp, analiza potrzeb i wymagan obejmuje w
szczegolnosci:
1) badanie mozliwosci zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb z wykorzystaniem
zasobow wiasnych;
2) rozeznanie rynku:
a) w aspekcie alternatywnych $rodkéw zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb,
b) w aspekcie mozliwych wariantow realizacji zamodwienia albo wskazuje, ze jest

wytgcznie jedna mozliwos¢ wykonania zamdéwienia.

Zgodnie z art. 83 ust. 3 ustawy Pzp, analiza potrzeb i wymagan wskazuje:

1) orientacyjng wartos¢ zamowienia (w razie wskazania wariantéw — dla kazdego z
nich);

2) mozliwos¢ podziatu zamowienia na czesci;

3) przewidywany tryb udzielenia zaméwienia;

4) mozliwos$¢ uwzglednienia aspektow spotecznych, srodowiskowych lub innowacyjnych

zamowienia;

5) ryzyka zwigzane z postepowaniem o udzielenie i realizacjg zaméwienia.

Zamawiajacy mogg rozszerzy¢ zakres i przedmiot analizy w zaleznosci od
indywidualnych potrzeb, na co wskazuje zwrot ,w szczegoélnosci”, uzyty w art. 83 ust. 2
ustawy Pzp. Ustawodawca nie przesgdzit zawartosci analizy, wskazujgc jedynie na
minimalny jej zakres. Podkresli¢ nalezy, ze analiza potrzeb i wymagan jest dokumentem

wewnetrznym zamawiajgcego i stopien jej szczegdtowosci zaleze¢ bedzie od konkretnej

potrzeby i zwigzanego z nig zamdwienia. Niemniej wszystkie elementy wymienione w art. 83

ust. 3 ustawy Pzp muszg sie w nim obligatoryjnie znalez¢é. Dokument ma przede wszystkim

stuzy¢ zamawiajgcemu.

3.2 Podmioty zobligowane do przeprowadzenia analizy oraz postepowania, w ktorych
jest ona wymagana

Obowigzek przeprowadzenia analizy potrzeb i wymagan zostat natozony na

zamawiajgcych publicznych, (zob. art. 4 ustawy Pzp), w postepowaniach klasycznych, o

18



wartosci rownej lub przekraczajgcej progi unijne®. Obowigzek przeprowadzenia analizy nie
obejmuje zamawiajgcych sektorowych’ i subsydiowanychég.

Brak ustawowego obowiazku przeprowadzenia analizy potrzeb i wymagan w
postepowaniach o udzielenie zaméwienia o wartosci mniejszej niz progi unijne, czy tez
przez innych zamawiajgcych niz publiczni) nie stanowi przeszkody dla sporzadzenia
analizy potrzeb i wymagan. Bedzie to sprzyjato lepszemu okresleniu potrzeb
zamawiajgcego w ramach prowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia

publicznego, organizowanego przez te podmioty.

Jak juz wskazano wyzej, zamawiajgcy publiczny ma obowigzek przeprowadzenia analizy
potrzeb i wymagan, jezeli planuje przeprowadzi¢ postepowanie o udzielenie zamodwienia o
wartosci rownej lub przekraczajgcej progi unijne w trybie:

e przetargu nieograniczonego;

e przetargu ograniczonego;

e negocjacji z ogtoszeniem;

¢ dialogu konkurencyjnego;

e partnerstwa innowacyjnego;

6 Zgodnie z art. 4 ustawy Pzp zamawiajgcy publiczni to:

1) jednostki sektora finanséw publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych;
2) inne, niz okreslone w pkt 1, pafnstwowe jednostki organizacyjne nieposiadajgce osobowosci prawnej;

3) inne, niz okreslone w pkt 1, osoby prawne, utworzone w szczegdlnym celu zaspokajania potrzeb o charakterze
powszechnym, niemajgcych charakteru przemystowego ani handlowego, jezeli podmioty, o ktérych mowa w tym przepisie oraz
w pkt 1 i 2, pojedynczo lub wspdlnie, bezposrednio lub posrednio przez inny podmiot: a) finansujg je w ponad 50%, lub b)
posiadajg ponad potowe udziatéw albo akcji, lub ¢) sprawujg nadzér nad organem zarzgdzajacym, lub d) majg prawo do
powotywania ponad potowy sktadu organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego;

4) zwigzki podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 1 lub 2, lub podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 3.

7 Zgodnie z trescig art. 5 ust. 1 ustawy Pzp, zamawiajgcy sektorowi to:
1) zamawiajacy publiczni, w zakresie, w jakim wykonujg jeden z rodzajéw dziatalnos$ci sektorowej, o ktérej mowa w ust. 4;
2) inne, niz okreslone w pkt 1, podmioty, ktére wykonujg jeden z rodzajéw dziatalnosci sektorowej, o ktérej mowa w ust. 4, oraz
na ktérych zamawiajgcy publiczni, pojedynczo lub wspdlnie, bezposrednio lub posrednio przez inny podmiot wywierajg
dominujgcy wptyw, w szczegdlnosci: a) posiadajg ponad potowe udziatéw albo akgji lub b) posiadajg ponad potowe gtoséw
wynikajgcych z udziatéw albo akcji, lub ¢) majg prawo do powotywania ponad potowy sktadu organu nadzorczego lub
zarzadzajgcego;
3) inne, niz okreslone w pkt 1 i 2, podmioty, ktére wykonujg jeden z rodzajéw dziatalnosci sektorowej, o ktérej mowa w ust. 4,
jezeli dziatalno$¢ ta jest wykonywana na podstawie praw szczegdlnych lub wytgcznych.
Dziatalnoscig sektorowg, o ktérej mowa w art. 5 ust. 4 ustawy Pzp, jest wskazana w przepisie dziatalno$¢ w zakresie;

—  branzy gospodarki wodnej,

—  energii elektrycznej,

— gazu i energii cieplnej,

—  transportu publicznego,

—  portéw, przystani i portéw lotniczych,

—  ustug pocztowych,

—  wydobycia paliw.

8 Zgodnie z trescig art. 6 ustawy Pzp, zamawiajgcy subsydiowani to zamawiajgcy inni niz zamawiajgcy publiczni lub
zamawiajgcy sektorowi, jezeli zachodza tgcznie nastepujgce okolicznosci:

1) ponad 50% wartosci udzielanego przez ten podmiot zamoéwienia jest finansowane ze srodkéw publicznych lub
zamawiajgcych, o ktérych mowa w art. 4 i art. 5 ust. 1 pkt 1;

2) warto$¢ zamowienia jest réwna lub przekracza progi unijne;

3) przedmiotem zamdwienia sg roboty budowlane w zakresie inzynierii Igdowej lub wodnej okreslone w zatgczniku Il do
dyrektywy 2014/24/UE, budowy szpitali, obiektéw sportowych, rekreacyjnych lub wypoczynkowych, budynkéw szkolnych,
budynkoéw szkét wyzszych lub budynkéw wykorzystywanych przez administracje publiczng lub ustugi zwigzane z takimi
robotami budowlanymi.
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negocjacji bez ogtoszenia (z wyjatkiem opisanym ponizej, dot. art. 209 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp);
zamowienia z wolnej reki (z wyjagtkiem opisanym ponizej, dot. art. 214 ust. 1 pkt 5

ustawy Pzp).

Zgodnie z art. 83 ust. 4 ustawy Pzp mozna odstgpi¢ od czynnosci dokonania analizy

potrzeb i wymagan, gdy zachodzi podstawa udzielenia zamowienia w trybie:

negocjacji bez ogtoszenia, o ktérej mowa w art. 209 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp (ze
wzgledu na pilng potrzebe udzielenia zamdwienia, niewynikajgca z przyczyn lezgcych
po stronie zamawiajgcego, ktorej wczesniej nie mozna byto przewidzie¢, nie mozna
zachowac terminéw okreslonych dla przetargu nieograniczonego, przetargu
ograniczonego lub negocjacji z ogtoszeniem);

w trybie zamowienia z wolnej reki, o ktorej mowa w art. 214 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp
(gdy ze wzgledu na wyjatkowg sytuacje niewynikajgcg z przyczyn lezgcych po stronie
zamawiajgcego, ktérej nie mogt on przewidzie¢, wymagane jest natychmiastowe
wykonanie zamowienia, a nie mozna zachowac terminéw okreslonych dla innych

trybow udzielenia zamowienia).

3.3 Moment przeprowadzenia analizy

Ustawodaweca nie okreslit doktadnego terminu na sporzadzenie analizy. Stosownie do

tresci art. 83 ust. 1 Pzp analize trzeba zrealizowa¢ przed wszczeciem postepowania, przy

czym moze zostaé przeprowadzona zaréwno bezposrednio przed wszczeciem

postepowania, jak rowniez z odpowiednim wyprzedzeniem. Przez zakohczenie analizy

nalezy rozumie¢ uzyskanie przez zamawiajgcego pozadanych efektéw prac, a mianowicie

sporzadzenie materiatu, z ktérego bedg wynikaé co najmniej obligatoryjne elementy analizy,

opisane w art. 83 ust. 3 ustawy Pzp.

20



3.4 Zagadnienia rekomendowane do uwzglednienia przez zamawiajgcego w ramach
analizy

3.4.1. Badanie mozliwosci zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb z wykorzystaniem
zasobow wtasnych zamawiajgcego

Pierwszym zagadnieniem wymagajgcym zbadania w ramach analizy potrzeb
zamawiajgcego powinna by¢ weryfikacja mozliwosci zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb

za pomocg wtasnych zasobow zamawiajgcego (art. 83 ust. 2 pkt 1 PZP).

W odniesieniu do zamdwien na wyroby medyczne powyzsze powinno w szczegolnosci
oznaczac¢ sprawdzenie aktualnego stanu posiadania zaréwno pod katem materialnym,

prawnym, jak i organizacyjnym.

Po pierwsze, konieczne jest ustalenie aktualnego stanu posiadania (inwentaryzacja)
nabywanych dotychczas wyrobéw medycznych, co bedzie przydatne takze dla precyzyjnego
okreslenia zakresu swiadczenia, a takze zakresu potrzeb zamawiajgcego (analiza pod katem
materialnym). Dokonanie analizy asortymentu juz posiadanego, pozwoli zamawiajgcemu
zdecydowac, m.in. jakie dodatkowe parametry techniczne wskazaé¢ w opisie przedmiotu
zamowienia i czego wymagac od potencjalnych wykonawcow. Pozwoli takze na obiektywna
ocene tego, jak zapotrzebowanie na wyroby medyczne nabywane w poprzednich
postepowaniach zostato zagospodarowane w praktyce, czy byta nadpodaz, nadpopyt,
czy moze zachowano réwnowage pomiedzy mozliwosciami oferowania ich przez dostawce,
a potrzebami zamawiajgcego. W przypadku za$ nabywania innowacyjnego rozwigzania,
warto w tym kontekscie zweryfikowac, czy bedzie ono wspotgrato z juz posiadanym

sprzetem.

Po drugie, w ramach omawianego elementu mozliwe jest dokonanie przegladu
zawartych uméw dotyczgcych Swiadczenh zwigzanych z przedmiotem przysztego
zamowienia, pod katem analizy juz wykorzystanego zakresu, mozliwosci skorzystania z
prawa opcji, czy wprowadzenia dozwolonych zmian umowy zwiekszajgcych dotychczasowy

zakres swiadczenia (analiza pod katem prawnym).

Po trzecie, w ramach analizy omawianego elementu wskazanym bytoby
zweryfikowanie kompetencji oséb, ktére beda braty udziat w przygotowaniu
postepowania, ale tez przy realizacji umowy, ktora zostanie pézniej zawarta (analiza pod
katem organizacyjnym). Wsparcie zewnetrzne nie bedzie zapewne potrzebne
zamawiajgcemu w kazdym przypadku. Moze to mie¢ miejsce np. w sytuacji nabywania
wyrobéw medycznych o specjalistycznym lub innowacyjnym charakterze. W takim przypadku

tj. uznania, ze kompetencje personelu zamawiajgcego mogg by¢ niewystarczajgce na
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potrzeby przeprowadzenia postepowania na zakup wyrobéw medycznych, wskazanym

bytoby zapewnienie niezbednego dodatkowego wsparcia eksperckiego.

Brak powyzszych analiz moze doprowadzi¢ m.in. do dokonania zakupu, ktéry nie
bedzie odpowiadat potrzebom zamawiajgcego. Analiza stanowi bowiem instrument,
pozwalajgcy zamawiajgcym podjgé decyzje o ewentualnej zmianie koncepcji sposobu
udzielenia zaméwienia lub catkowite odstgpienie od jego realizacji, zanim dojdzie do
wszczecia postepowania. Powyzsze pozwoli zamawiajgcym na unikniecie sytuacji, w ktorej
w trakcie postepowania o udzielenie zaméwienia (lub nawet na etapie realizacji umowy)
zamawiajgcy uswiadamia sobie, ze zaktadany model postepowania nie pozwoli osiggng¢

zamierzonego rezultatu.

3.4.2. Rozeznanie rynku

Punktem wyj$cia dla dokonania rozeznania rynku w zakresie nabywanych wyrobdéw

medycznych jest identyfikacja potrzeb, jakie zamoéwienie publiczne powinno zaspokoi¢.

W ramach rozeznania rynku zamawiajgcy jest zobowigzany, w pierwszej kolejnosci,
zastanowi¢ sie nad innymi niz ustalone wczes$niej (domysinymi) srodkami majgcymi na celu
zaspokojenie zidentyfikowanych potrzeb (art. 83 ust. 2 pkt 2 lit. a) ustawy Pzp). Niezbednymi
czynnikami dla prawidtowego rozeznania rynku wyrobéw medycznych bedg w szczegdlnosci

wiedza merytoryczna, swiadomos¢ realiéw rynkowych i otwarto$¢ na nowinki technologiczne.

Co oczywiste, informacje z rozeznania rynku bedg najczesciej pochodzity
bezposrednio od potencjalnych oferentéw i dlatego zamawiajgcy powinien by¢ otwarty na
proponowane mu rozwigzania, ktérych nie brat pierwotnie pod uwage. W tym przypadku
warto nawet w ramach prowadzonego rozeznania rynku poprosi¢ potencjalnych
wykonawcow o przedstawienie takze alternatywnych srodkéw zaspokojenia wskazanych
przez zamawiajgcego potrzeb lub mozliwych wariantow realizacji zamowienia, co pozwoli na
zidentyfikowanie mozliwych warunkéw realizacji zamowienia albo na wskazanie, ze istnieje

wytgcznie jedna mozliwos¢ wykonania zamdwienia (zob. art. 83 ust. 2 pkt 2 lit. b) PZP).

Z punktu widzenia podmiotow udzielajgcych zaméwien na wyroby medyczne wazne
jest tez, aby w kontekscie dokonywanego rozeznania rynku probowac pozyskac jak

najwiecej informacji pozwalajgcych na wtasciwe przygotowanie postepowania.

Specyfika rynku wyrobéw medycznych wymaga takze kazdorazowo zastanowienia sie,
czy podmioty, do ktorych kierowane sg zapytania, pozostajg ze sobg w autentycznych
relacjach konkurencyjnych czy tez pozostajg ze sobg w pewnych relacjach zaleznosci (np.
producent — dystrybutor). W tym konteks$cie, prowadzac rozeznanie, warto zapewni¢
odpowiednig dywersyfikacje adresatéw kierowanych zapytan. W praktyce spotykane sg

bowiem przypadki, kiedy rozeznanie rynku formalnie ma szeroki zakres (kierowanych jest
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wiele zapytan) jednak z uwagi na brak realnej dywersyfikacji odbiorcow zapytan (kierowanie
zapytan do podmiotéw powigzanych lub nawet zaleznych) efekty takiego rozeznania moga
budzi¢ watpliwosci oraz nie ma osiggnietego ich celu czyli realnego rozeznania dostepnych

na rynku mozliwosci.

W ramach rozeznania rynku zamawiajgcy powinien w szczegodlnosci pozyskac¢ wstepne
informacje w zakresie kolejno opisanych elementdéw analizy potrzeb tj. orientacyjnej wartosci
zamowienia (z uwzglednieniem ewentualnych wariantow), mozliwosci podziatu zamdwienia
na czesci, optymalnego trybu udzielania zamowienia, mozliwosci uwzglednienia aspektow
spotecznych, srodowiskowych i innowacyjnych zamaowienia, czy tez ryzyk zwigzanych z

postepowaniem i samg realizacjg zamdwienia.

3.4.3 Okreslenie orientacyjnej wartosci zamodwienia, w tym (jesli wystepujg) dla kazdego ze
wskazanych wariantow

Kolejny obligatoryjny element analizy potrzeb, tj. okreslenie orientacyjnej wartosci
zamowienia (art. 83 ust. 3 pkt 1 PZP).

Specyfika zamdéwien na wyroby medyczne wymaga w tym przypadku
zidentyfikowania mozliwych wariantéw dla nabywanego swiadczenia, np. zakup samego
wyrobu, zakup wyrobu wraz z serwisem przez okreslony czas, zakup wyrobu z opcjonalnym

(nabywanym w ramach prawa opcji) serwisem.

Duze znaczenie dla potrzeb pozyskania wskazanych powyzej informacji ma
rozeznanie rynku. Dopiero w nastepstwie przeprowadzenia tego rozeznania zamawiajgcy
moze ustali¢, czy ogdt posiadanych przez niego informacji jest wystarczajgcy na potrzeby
ustalenia orientacyjnej wartosci zamowienia (a takze mozliwych wariantow), czy tez

niezbedne bedzie podjecie dodatkowych dziatah.

3.4.4. Mozliwos$¢ podziatu zamowienia na czesci
W ramach analizy potrzeb zamawiajgcy musi takze przeanalizowa¢ kwestie
mozliwosci podziatu zamdéwienia na czesci (art. 83 ust. 3 pkt 2 PZP). Powyzsze ma istotne

znaczenie z punktu widzenia poziomu konkurencyjnosci prowadzonego postepowania.

Zgodnie z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp, zamawiajgcy moze udzieli¢ zamdwienia w
czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania o udzielenie
zamowienia lub dopusci¢ mozliwos¢ skfadania ofert czesciowych w ramach jednego
postepowania. Zgodnie z art. 91 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajgcy wskazuje w dokumentach

zamowienia powody niedokonania podziatu zamowienia na czesci.
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Analizujgc zatem mozliwos$¢ podziatu zamdwienia na wyroby medyczne na czesci,
zamawiajgcy powinien uwzgledni¢ specyficzne okolicznosci faktyczne dla danego

zamowienia, np. krag potencjalnych oferentéw, sytuacje rynkowa w branzy.

Nalezy mie¢ takze na wzgledzie, aby nie doszto do nadmiernej fragmentacji
zamowienia lub takiego podziatu, ktory bedzie powodowat kolizje miedzy poszczegdlnymi

zakresami.

3.4.5. Przewidywany tryb udzielenia zamdwienia

Przedmiotem rozwazan zamawiajgcego bedzie rowniez ustalenie, jaki tryb
postepowania bedzie w danym stanie faktycznym wtasciwy. Nastepnie nalezy dokonaé¢
analizy w zakresie wyboru trybu, wybierajac tryb wiasciwy do konkretnego stanu
faktycznego, z uwzglednieniem ustawowych przestanek stosowania trybu (w przypadku
obligatoryjnej analizy bedg to tryby wiasciwe dla postepowan o wartosci réwnej lub
przekraczajgcej progi unijne; w postepowaniach o wartosci mniejszej niz progi unijne, jak juz

wskazywano, sporzgdzenie analizy potrzeb i wymagan jest fakultatywne).

Podstawowym elementem pozwalajgcym na prawidiowg analize w zakresie
przewidywanego trybu udzielania zaméwien na wyroby medyczne jest stopien znajomosci

przedmiotu zamowienia oraz szczegolnych wymagan z nim powigzanych.

W sytuacji za$ kiedy zaistniejg watpliwosci w zakresie istotnych elementéw
nabywanego $wiadczenia, dobrym rozwigzaniem bytoby przeprowadzenie postepowania w
jednym z dostepnych trybéw udzielania zaméwien publicznych uwzgledniajgcych wiekszg
elastycznosé. Powyzsze znajdzie zastosowanie w szczegolnosci przy ztozonych,
niestandardowych zamowieniach, w ktérych brak mozliwosci negocjowania przedmiotu
zamoOwienia na etapie postepowania, kryteribw oceny ofert czy warunkéw realizaciji

zamowienia moze okazaé sie utrudnieniem dla zamawiajgcego.

Takze w przypadku zaméwieh na wyroby medyczne, w ktérych pojawiajg sie
elementy innowacyjne, warto zastanowi¢ sie nad mozliwoscig zastosowania bardziej
elastycznych trybow np. negocjacji z ogtoszeniem (dla zaméwien o wartosci przekraczajgcej
progi unijne) czy trybu podstawowego w wariancie z mozliwoscig prowadzenia negocjacji
(dla zamdwien o wartosci nieprzekraczajgcej wartosci progéw unijnych, gdy analiza potrzeb i

wymagan jest fakultatywna).
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3.4.6. Mozliwos¢ uwzglednienia aspektow spotecznych, sSrodowiskowych i innowacyjnych
zamowienia

Przepisy ustawy Pzp wymagajg od zamawiajgcych, aby w miare mozliwosci starali sie
uzyskiwac¢ z udzielanych zamdéwien najlepsze efekty spoteczne, srodowiskowe czy
innowacyjne. W tym sensie proces zakupowy, w szczegoélnosci dotyczgcy tak istotnego

segmentu jak branza medyczna, powinien promowac¢ tego typu wartosci.

W zakresie aspektow spotecznych, zamawiajgcy nabywajgcy wyroby medyczne na
podstawie przepisow ustawy Pzp powinien dokonac ustalen, jakie rozwigzania promujgce

spotecznie odpowiedzialne zarzgdzanie mogg by¢ uwzglednione w udzielanym zamodwieniu.

Drugim elementem jest analiza mozliwosci zastosowania w zamowieniu rozwigzan
promujgcych nabywanie takich swiadczen, ktérych oddziatywanie na srodowisko w trakcie
ich cyklu zycia jest ograniczone w poréwnaniu do bardziej tradycyjnych rozwigzan (aspekt
Srodowiskowy), np. uwzglednienie dodatkowych obowigzkéw wykonawcy w zakresie

utylizacji dostarczanych wyrobéw medycznych.

Wreszcie warto zweryfikowaé, czy udzielane zamdwienie moze w jakims stopniu
stanowi¢ czynnik rozwijajgcy szeroko pojete innowacje (aspekt innowacyjny). Powyzsze jest
szczegolnie pozadane przy zamdwieniach na wyroby medyczne, poniewaz w zaleznosci od
charakteru danego zamowienia, element innowacyjny moze przetozyc sie na wieksze

bezpieczenstwo czy komfort pacjentow.

3.4.7. Ryzyka zwigzane z postepowaniem o udzielenie i realizacjg zamowienia

Na koniec w ramach dokonywanej analizy potrzeb zamawiajgcy powinien uwzglednic
ryzyka zwigzane zarbwno z samym postepowaniem, jak i pdzniejszg realizacjg zamdwienia.
W tym miejscu nalezy jednak wyraznie podkresli¢, ze jednym z celéw rzetelnie
przeprowadzonej analizy potrzeb zamawiajgcego jest wtasnie ograniczenie ryzyk

zwigzanych zaréwno z etapem prowadzenia postepowania i pdzniejszej realizacji umowy.

Warto zauwazy¢, ze ryzyka o charakterze ogélnym (znajdujgce zastosowanie do
wiekszos$ci postepowan o udzielenie zamowienia publicznego) skutkujg w przypadku
zamowien na wyroby medyczne powstaniem ryzyk o charakterze wtérnym, dedykowanych
stricte zamdwieniom na wyroby medyczne. Najlepszym sposobem zilustrowania wyzej

wspomnianego bedzie ponizsza tabela, wskazujgca przyktadowe ryzyka:
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Ryzyka o charakterze og6éinym

Ryzyka wtérne o charakterze
szczeg6lnym dedykowane
zamowieniom na wyroby
medyczne

Ryzyka zwigzane
Z postepowaniem

Brak ofert, w tym brak prawidtowo
ztozonych ofert

Problemy techniczne dotyczace
funkcjonowania platform
wykorzystywanych do prowadzenia
postepowania

Przedtuzenie postepowania
wskutek licznych odwotan, czy
pytan do swz

Ryzyko nieuzyskania nabywanych
wyrobéw medycznych na czas

Brak wystarczajgcych zasobéw
organizacyjnych do
przeprowadzenia postepowania

Ryzyko narzucenia okreslonych
wymogow przez niektérych
wykonawcow, ktére nie bedg
odpowiadaty uzasadnionym
potrzebom zamawiajgcego

Ryzyka zwigzane
z realizacjq
umowy

Nienalezyte wykonanie umowy

Ryzyko braku mozliwosci
zapewnienia pacjentom wyrobdéw
do prowadzenia leczenia

Brak wystarczajgcych zasobow
organizacyjnych do biezgcej
kontroli realizacji umowy

Ryzyko zaistnienia sporu sgdowego
z dostawcg wyrobow medycznych

Czynnikami, ktére wptywajg na poziom ryzyka zwigzanego z postepowaniem, mogg by¢

w szczegolnosci:

e nadmiernie zawezajacy opis przedmiotu zamowienia, ktéry moze prowadzi¢ do

zmniejszenia liczby ofert, ewentualnie do odwotan przedtuzajgcych postepowanie;

o zbyt (nieadekwatnie) szeroki zakres przedmiotowych srodkéw dowodowych oraz brak

mozliwosci ich uzupetniania, co zwieksza ryzyko odrzucenia ofert oraz moze

prowadzi¢ do przedtuzenia postepowania (w zwigzku z przedtuzong oceng oraz ew.

odwotaniami);

¢ niedoszacowanie przedmiotu zamowienia, , co powoduje ryzyko uniewaznienia

postepowania po ocenie ofert ze wzgledu na brak wystarczajgcych srodkéw po

stronie Zamawiajgcego.
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4. Wstepne konsultacje rynkowe — bezpieczny model pozyskiwania
wiedzy o dostepnych rozwigzaniach na rynku technologii medycznych

Zamawiajgcy przygotowujgcy sie do przeprowadzenia postepowania o udzielenie
zamowienia powinien nie tylko zdefiniowaC swoje potrzeby, ale takze w sposob przejrzysty i
transparentny zapoznac sie z potencjalng ofertg rynkowg dostawcéw technologii medycznych.
W tym celu moze wykorzysta¢ wstepne konsultacje rynkowe uregulowane w art. 84 ustawy
Pzp. Sg one prowadzone przed rozpoczeciem postepowania o udzielenie zamoéwienia.
Wykorzystanie tego narzedzia moze sie przyczyni¢ z jednej strony do skorygowania
niescistosci w formutowaniu opisu przedmiotu zamowienia, z drugiej zas do otwarcia
postepowania przetargowego na konkurencje i innowacyjnosc.

Praktyczne zastosowanie konsultacji rynkowych umozliwia skonfrontowanie
planowanego przedmiotu zamdéwienia z mozliwosciami jego realizacji na rynku, ktory — jak
wiemy — podlega ciggtej ewolucji i rozwojowi. Nalezy jednak pamieta¢, ze przeprowadzenie
procedury pozyskiwania informacji o dostepnych rozwigzaniach nie moze narusza¢ zasady
uczciwej konkurencji oraz musi zapewni¢ rowne traktowanie wszystkich uczestnikéw

postepowania.

Zgodnie z art. 84 ust. 2 ustawy Pzp zamawiajgcy zobowigzany zostat do zamieszczenia
na stronie internetowej zamawiajgcego informacji o zamiarze przeprowadzenia konsultaciji
rynkowych. Prowadzgc konsultacje rynkowe, zamawiajgcy moze w szczegolnosci korzystac¢ z
doradztwa ekspertow, wiadzy publicznej lub wykonawcdéw. Doradztwo to moze byé
wykorzystane przy planowaniu, przygotowaniu lub przeprowadzaniu postepowania o
udzielenie zamdwienia, pod warunkiem, Zze nie powoduje to zaktdcenia konkurencji ani

naruszenia zasad rownego traktowania wykonawcow i przejrzystosci.

27



