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Znak: OPS.1.271.2.2022 Mysliborz, dnia 27 kwietnia 2022 r.

Odpowiedz na pytanie do zapytania ofertowego na zadanie pod nazwa:

Zakup urzadzen do $wiadczenia ustugi ,opieki na odlegto$c” przy uzyciu tzw. ,opasek
bezpieczeristwa” wraz z ustuga calodobowej opieki na odlegtos¢ przez centrum
monitoringu nad seniorami z Gminy Mysliborz w 2022 roku.

Oérodek Pomocy Spotecznej w Mysliborzu ul. 1 Maja 19; 74-300 Myslibdrz, dziatajac jako
zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu, udziela odpowiedzi na zadane pytanie:

Pytanie 1:

l. Dotyczy wymogu posiadania przez opaske statusu wyrobu medycznego
Zamawiajacy wskazat i potwierdzit jednoczesnie w odpowiedzi na pytanie innego
potencjalnego wykonawcy, iz oczekuje dotaczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajgcego, iz opaska bezpieczeristwa powinna spetnia¢ wymogi wyrobu
medycznego, okreslajgc tym samym ten wymog jako obowigzkowy. Wnosimy w
tym zakresie o zmiane wymogdéw zamodwienia i rezygnacje z wymagania
odnoszgcego sie do wykazania, ze produkt jest wyrobem medycznym zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jako
niecelowego, bowiem z uwagi na cel i charakter ustugi nie ma to wigkszego
znaczenia praktycznego.

Uzasadnienie

Kluczowym elementem $wiadczenia ustugi catodobowej opieki na odlegtos¢ przez centrum
monitoringu jest zapewnienie mozliwosci wywotania przez seniora alarmu za
posrednictwem opaski, ktory nastepnie jest szybko odbierany z pomocg dedykowane;
platformy teleinformatycznej przez ratownika medycznego (lekarza wzglednie
pielegniarki), a nastepnie zapewnienie sprawnej komunikacji pomigdzy seniorem, a
ratownikiem z wykorzystaniem przedmiotowej opaski, w celu udzielenia potrzebnego
wsparcia, ktére moze przybraé¢ réwniez posta¢ udzielania $wiadczenia zdrowotnego.
Oprdcz wspomnianego wyzej gtéwnego celu realizowane sa réwniez inne wazne ustugi, ale
dla oceny koniecznoéci przyznania opasce przymiotu ,wyrobu medycznego” kluczowe sg
co do zasady elementy zwigzane z wykonywaniem dodatkowych pomiaréw funkcji
zyciowych (procesy fizjologiczne), takich jak przyktadowo: tetno, cisnienie, czy tez
saturacja. Jezeli Zamawiajacy stawia wymaganie, aby opaska byta urzadzeniem
stanowiacym wyrdb medyczny, powstaje pytanie o klase wyrobu medycznego, jaka
powinna by¢ oczekiwana od urzadzenia z punktu widzenia celu i charakteru ustugi. W
ocenie Wykonawcy, stawianie wymagania w kierunku posiadania klasy | bez funkcji
pomiarowej potwierdzonej jedynie deklaracjy producenta urzadzenia jest
niewystarczajace, o czym ponizej. Wykonawca domniema z tresci Zapytania ofertowego,
7e Zamawiajacy dopusci wskazana wyzej klase | bez funkcji pomiarowej dla opaski, bowiem



nie sprecyzowat swego oczekiwania. Nie negujac potrzeby stawiania wysokich wymagan
dla urzadzen, ktdre sa wykorzystywane w procesie swiadczenia ustug dla oséb fizycznych,
a w szczegdlnosci seniorow, nalezy dokona¢ oceny opasek dostarczanych w ramach
zamowienia w oparciu o definicje wyrobu medycznego zawarte w art. 2 ust. 1 pkt 38)
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).
Zgodnie z tym przepisem wyrob medyczny to narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w
tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania specjalnie w
celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow
urazu lub uposledzenia,

¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

Jak z powyzszego wynika, uznanie danego urzadzenia za wyréb medyczny jest
przeprowadzane w oparciu o jego funkcjonalnosci, ale wpisujgce sie w zakres definicji
ustawowej. W konsekwencji chcac uznaé opaski za wyréb medyczny, nalezy przeprowadzic
klasyfikacje w oparciu o oferowane przez nie funkcjonalnosci, takie jak dokonywanie
pomiaréw podstawowych czynnosci zyciowych, o ktérych mowa w Zapytaniu ofertowym,
co wiaze sie z monitorowaniem lub diagnostyka, czy tez badaniem. Zgodnie jednak z
trescig § 4 ust. 4 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych, aktywne wyroby medyczne do diagnostyki
- a do takich powinno zalicza¢ sie opaske monitorujaca przywotane parametry - zalicza sig
do klasy Ila lub Ilb, jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania
lub monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych. Prowadzi to w konsekwencji do
whniosku, ze producent urzadzenia nie moze sam sobie wystawic¢ deklaracji stwierdzajacej
status takiego wyrobu medycznego. W takim przypadku ocene zgodnosci nalezy
przeprowadzi¢ przy udziale jednostki notyfikowanej witasciwej ze wzglgdu na zakres
notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Sam certyfikat zgodnosci (dokument) zostaje
wydany przez jednostke notyfikowana w zakresie wyrobow, poswiadczajacy
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej, ze nalezycie
zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i
badan koricowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Biorac pod uwagg powyzsze,
zdaniem Wykonawcy, wymag, aby opaski byty wyrobami medycznymi klasy 1 bez funkji
pomiarowe] jest bezcelowy, poniewaz prowadzi on do wniosku, ze posiadanie przez
urzadzenie guzika SOS powoduje, ze powinny one zosta¢ uznane tylko na tej podstawie za
wyréb medyczny (producent nie moze wystawi¢ deklaracji dla Zzadnych funkcji
pomiarowych). Sama opaska, ktéra stuzy do komunikacji i odbierania alertéw, nie musi
posiada¢ takich waloréw, bo jedynie stuzy do tych wiasnie celdw, tak jak i telefon
(smartphone) ktéry moze mie¢ przyktadowo wbudowang aplikacje czy tez
zaprogramowang funkcje do generowania takich alertéw obstugiwanych za
posrednictwem dedykowanej aplikacji. Zeby nie by¢ gotostownym dla przyktadu mozna
odwotac sie do tak dobrze znanej nam teleporady. Sama teleporada jest swiadczeniem
zdrowotnym unormowanym w przepisach prawa, ale do jej udzielenia wykorzystane sg po
prostu telefony, ktére waloru wyrobu medycznego nie musza posiadac. Zaréwno w



teleopiece SOS jak i w teleporadzie kluczowe jest dziatanie na odlegto$¢ oraz odpowiednia
diagnoza i reakcja na potrzebg rozmoéwcy (pacjenta). Do tego elementu procesu teleopieki
nie jest potrzebne, aby urzadzenie spetniato wymogi wyrobu medycznego. Nalezy
zauwazy¢, ze w projekcie teleopiekuriczym o jakim mowa w zamowieniu dopiero z chwilg
rozpoczecia rozmowy ratownika medycznego z seniorem wchodzimy w ewentualny proces
udzielania ¢wiadczenia zdrowotnego, bowiem ratownik w oparciu o przeprowadzenie
badania podmiotowego oraz w oparciu o wczesniej zebrane dane o seniorze, diagnozuje i
decyduje o koniecznosci wdrozenia dedykowanej procedury wsparcia, w tym w
szczegdlnosci wezwania karetki pogotowia. Jezeli opaska nie jest wyrobem medycznym
klasy | z funkcjg pomiarowa lub klasy Ila lub klasy Ilb to ratownik medyczny zatrudniony w
podmiocie leczniczym nie moze podejmowac decyzji majacej wptyw na udzielanie
¢wiadczenia zdrowotnego seniorowi , bowiem zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 2) Ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U.z 2022 r. poz. 633) podmiot leczniczy
moze udziela¢ éwiadczers zdrowotnych tylko i wytgcznie uzywajac do tego produktow i
wyrobéw medycznych. Skoro takiego praktycznego zastosowania nie uzyskamy, to
bezcelowym staje sie stawianie przez Zamawiajacego wymagania, o ktérym mowa na
wstepie naszego wniosku. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze wyniki monitorowania rynku
teleopiekunczego dokonanego przez Wykonawce, o czym Zamawiajacy mogt nie wiedzied,
wskazuja, ze na chwila obecna tylko jeden producent moze spetni¢ to wymaganie, co
wprost moze prowadzi¢ do skutku ograniczenia konkurencji, a nie przemawiajg za tym
wzgledy praktyczne dla takiego rozwiazania i charakter tego zamoéwienia. W ocenie
Wykonawcy wymog dostarczenia opaski bedacej wyrobem medycznym jest nadmiarowy
w stosunku do przedmiotu zamowienia, ktorej najwazniejszym celem nie jest staty
monitoring parametrow zycia, a podjgcie dziatania w zwigzku z wystaniem sygnatu SOS. W
przypadku, gdy Zamawiajacy chce, aby opaska spefniata funkcje pomiarowe, stanowigce
podstawe podejmowania decyzji o stanie zdrowia osoby nalezy zapewnic, aby opaska byfa
co najmniej wyrobem medycznym klasy | z funkcja pomiarowa lub klasy lla. W taki
przypadku sama deklaracja producenta jednak nie wystarczy, przy czym, wedle wiedzy
Wykonawcy, obecnie na polskim rynku teleopiekuriczym nie ma podmiotu, ktory mogtby
spetni¢ to wymaganie

Wnosimy zatem o zmiane wymogow zamowienia, jak na wstepie.

Odpowiedz:

Odpowiadajac na Parstwa wniosek z dnia 26.04.2022 r. dotyczacy zmiany wymogow
zamowienia i rezygnacji z wymagania odnoszacego sie do wykazania, ze produkt jest
wyrobem medycznym, Zamawiajacy podtrzymuje swoje stanowisko i wymagania zawarte
w pkt VI. 4 Zapytania ofertowego z dnia 19.04.2022 r; iz wykonawca winien ztozy¢ w
ramach oferty certyfikat potwierdzajacy, ze opaska jest wyrobem medycznym.
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