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WYKONAWCY
ubiegajacy sie o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia prowadzonego z wylaczeniem przepiséw ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2022 poz. 1710), na podstawie art. 2
ust. 1 pkt. 1 — warto$¢ zamdwienia jest mniejsza niz 130 000 ztotych pn:

»Recertyfikacja Systemu Zarzgdzania Jakosciq zgodnie z wymaganiami normy
9001:2015 7 mozliwoscig przygotowania do audytu SP ZOZ Szpital Specjalistycznego
w Chorzowie”.

W zwiagzku z zapytaniem Wykonawcy — Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie wyjasnia
tres¢ zapytania ofertowego w sposob nastepujacy:

Pytanie 1:

Czy zapytanie dotyczy ponownej certyfikacji ISO 9001 czy ushugi doradztwa w zakresie
przygotowania organizacji do auditu ponownej certyfikacji?

Odpowiedz:

Zapytanie ofertowe dotyczy ustugi konsultingowej polegajacej na tym, by SP ZOZ Szpital
Specjalistyczny w Chorzowie byl gotowy do ponownej recertyfikacji normy PN EN ISO 9001 2015.
Firma konsultingowa o statusic doradczym ma za cel zaprojektowaé¢ 1 wdrozy¢ SZJ (System
Zarzgdzania Jakoscig) w taki sposéb, by szpital byt gotowy do recertyfikacji. Firma doradcza nie
dokonuje ponownej certyfikacji, gdyz nie jest to zgodne z wymaganiami PCA. Ma ona omowic
z kierownictwem zalozenia Zintegrowanego Systemu Zarzadzania z wykorzystaniem dotychczasowe;j
dokumentacji, zdefiniowaé zakres certyfikacji, wspdlnie uzgodni¢ strukture organizacyjng.

Pytanie 2:

Jesli zapytanie dotyczy doradztwa i auditu ponownej certyfikacji, to tych ustug nie mozna wigzac ze
sobg, bo jest to niezgodne z wymaganiami PCA (Polskiego Centrum Akredytacji). Nie mozna
przygotowywaé firmy do audity, a potem oceniaé -auditowaé — poniewaz nie jest zachowana
bezstronno$¢ przy ocenie systemu zarzadzania.

Odpowiedz:

Pytanie dotyczy doradztwa do ponownej recertyfikacji. Obu zakreséw (doradztwa i auditu) nie faczy
si¢, co jest niezgodne z wymaganiami PCA. Firma doradcza jako dostawca ma zagwarantowac
przygotowanie placéwki do ponownej recertyfikacji normy PN EN ISO 9001 2015

Pytanie 3:

W zwigzku z ogloszonym postepowaniem nr PU/241/1/ISO/2023 dot. "Recertyfikacji Systemu
Zarzadzania Jakoscig zgodnie z wymaganiami normy 9001:2015 z mozliwoscia przygotowania do
audytu SP Z0OZ Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie” zwracam si¢ z nast¢pujacym pytaniem: Czy
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dopuszczajg Panstwo zlozenie oferty przez akredytowane Jednostki Certyfikujgce posiadajgce
akredytacje w zakresie certyfikacji ISO 9001 wydang przez podmiot zagraniczny, nie tylko PCA?

W zalaczeniu przesylam pismo z wyjasnieniem o wzajemnym uznawaniu certyfikatéw akredytacji
wydanych przez krajowe jednostki akredytujace bedace czlonkami IAF EA.

Odpowiedz:
W zapytaniu ofertowym w pkt. 1 i ppkt. 3 Zamawiajacy wymaga, aby firma certyfikujgca posiadata

akredytacj¢ Polskiego Centrum Akredytacji, gdyz jest ona uznawana przez Uni¢ Europejska.
Wspomniana przez Wykonawce organizacja European co-operation for Accreditation zrzesza
wszystkie krajowe jednostki akredytujace w Europie, ktore oficjalnie zostaly wskazane przez rzady
poszczegblnych panstw do oceny organizacji $wiadczacych ustugi w zakresie certyfikacji, weryfikacji,
inspekcji, badan i wzorcowan (okreslanych jako ustugi oceny zgodnosci). Tym samym posiadany
przez LL-C (Certification) certyfikat nadany przez Czeski Instytut Akredytacji (Czech Accreditation
Institute CAI) jest uznawany w Polsce i stanowi podstawe dla uznawania kompetencji czeskigj
jednostki akredytowanej w mysl zasady International Accreditation Forum (IAF) "raz badany lub
certyfikowany - wszedzie akceptowany". Zamawiajacy dopuszcza wiec ztozenie oferty przez firmy
zagraniczne posiadajgce stosowne akredytacje w zakresie ISO 9001 1 bedace cztonkami IAF EA.

Pytanie 4:

Bardzo prosze o zmiane zapytania gdyz zadna jednostka certyfikacyjna nie wdraza systemow,

Jesli jednak jest to recertyfikacja to prosze o przestanie aktualnego certyfikatu i usunigcia wdrozenia z
zapytania".

Odpowiedz:

Proces uzyskiwania systemu ISO 9001:2015 dzieli si¢ na dwa gltéwne etapy. Pierwszy etap to
przygotowanie systemu ISO, etap drugi to recertyfikacja systemu ISO. Zamawiajacy nie oczekuje, ze
jednostka certyfikujaca wdrozy system. Zamawiajacy oczekuje doradztwa w zakresie przygotowania
funkcjonowania w placowce Systemu Zarzgdzania Jakoscig wg normy PN EN ISO 9001:2015.
Certyfikat wygasa w maju 2023 roku i dlatego przesyla si¢ aktualny certyfikat.

Pytanie 5:

Zwracam sie z zapytaniem, czy akceptuja Panstwo Jednostke Certyfikujaca z akredytacja UKAS, czy
tylko PCA? Jezeli tylko PCA, to prosze o informacje na jakiej podstawie wykluczajg Panstwo inna
akredytacje, ktora jest rOwnorzedna?

Odpowiedz:

Certyfikat UKAS (United Kingdom Accreditation Service) jest zaakceptowany jako réwnorzedny
PCA (Polskie Centrum Akredytacji) i tym samym Zamawiajacy nie wykluczy zadnej réwnorzednej
akredytacji.

Pytanie 6:

W zwiazku z ogloszonym na Panstwa stronie internetowej zapytaniu ofertowym bardzo prosze o
ujednolicenie zapiséw w tresci zapytania ofertowego wzgledem formularza ofertowego poniewaz w
formularzu widnigje informacja, ze zamowienie dotyczy: "Recertyfikacji Systemu Zarzgdzania
Jakoscig zgodnie z wymaganiami normy 9001:2015 z mozliwoscig przygotowania do audytu SP ZOZ,
Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie" z terminem realizacji do 04.05.2023r natomiast w zapytaniu
ofertowym jest informacja, ze przedmiotem zamoéwienia jest: "Ustuga kompleksowa recertyfikacji
systemu zarzadzania jakoscig w celu potwierdzenia jego zgodnosci z norma PN-EN ISO 90001:2015
w SP ZOZ Szpitalu Specjalistycznym w Chorzowie wraz z przeprowadzaniem audytow nadzoru
majagcych na celu utrzymanie waznosci ww. certyfikatéw przez okres 3 lat" czyli okres realizacji
obejmuje 3 lata (recertyfikacja + 2 audyty nadzoru). Poréwnujgc tresci dokumentow, w jednym
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dokumencie cena ma obejmowaé tylko audyt recertyfikacji a w drugim audyt recertyfikacji oraz
2 kolejne audyty nadzoru. Prosze doprecyzowaé jaki zakres ushug nalezy wycenié¢. Druga moja prosba
odnosi sie¢ do kompleksowego zakresu zapytania ofertowego a mianowice, czy zapytanie dotyczy
przygotowania Panstwa placéwki do auditu zewnegtrznego przeprowadzanego przez Jednostke
Certyfikujaca, czy dotyczy samego procesu recertyfikacji (czyli przeprowadzenia audytu
zewnetrznego), piszac jasniej czy zapytanie jest skierowane do Jednostek Certyfikujacych czy do firm
konsultingowych, pomagajacych w procesie przygotowania do auditu zewnetrznego. Bardzo prosze o
wyjasnienie w celu zlozenia stosownej oferty.

Odpowiedz:

Certyfikat PN-EN ISO 9001:2015 zostal wydany dla SP ZOZ Szpital Specjalistyczny
w Chorzowie na okres trzech lat. Jest on wazny do dnia 4 maja br. Co roku jednostka certyfikujaca
(Polska Akademia Jakosci Cert Sp z 0.0.) przeprowadza audyt nadzoru majacy na celu sprawdzenie
czy system w placowce jest utrzymywany i doskonalony zgodnie z wymaganiami normy.
Po przeprowadzeniu dwéch audytéw nadzoru nastgpowato odnowienie certyfikatu Jednostka
przeprowadzata audyt recertyfikujacy. Po tym okresie bedzie kierowane zapytanie do Jednostek
Certyfikujacych posiadajacych PCA i zrzeszonych w ramach European Cooperation for Accreditation.
Zapyvtanie ofertowe jest skierowane do firm konsuitingowveh i doradezych pomagajacvch
w procesie przygotowania do auditu zewnetrznego.

Majac na uwadze powyzsze na podstawie § 5 ust 12 Regulaminu udzielania zamowien publicznych
o wartosci nie przekraczajacej kwoty wskazanej w art. 2 ust. 1 pkt. 1 Pzp, Zamawiajacy - Szpital
Specjalistyczny w Chorzowie przediuza termin skiadania ofert : do dnia 25.01.2023r. do godziny
12:00.

Niniejsze wyjasnienia stanowia integralna czesé postepowania, ktorego dotyeza.

Avcznegh

N Chorz Vie

Dyrektor

Zatacznik nr 1 do wyjasnien — aktualny certyfikat

Opracowaty: A. Serwceinska/ M. Sutter
Sporzadzono w dniu: 16.01.2023 1.
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JEDNOSTKA CERTYFIKUJACA

Polska Akademia Jakosci Cert Sp. z 0. 0.
ul. Ligocka 103, bud. 2, 40-568 Katowice
ZASWIADCZA, ZE PRZEDSIEBIORSTWO:

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W CHORZOWIE
ul. Zjednoczenia 10, 41-500 Chorzow

WDROZYEO [ STOSUJE SYSTEM ZARZADZANIA
JAKOSCIA ZGODNY Z WYMAGANIAMI NORMY

PN-EN ISO 9001:2015

W NASTEPUJACYM ZAKRESIE:

Udzielanie swiadczen zdrowotnych w rodzaju:

- ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie poradni: hepatologii;
diagnostyki i terapii AIDS; pulmonologii i ftyzjatrii,

- kompleksowej ambulatoryjne; opieki specjalistycznej w zakresie

leczenia pacjentow zakazonych wirusem HIV,

- hospitalizacji w tryhie leczenia szpitalnego w zakresie: hepatologii zakazne;
i nabytych niedoboréw odpornosci klinicznej; pulmonologii i nowotworow

z podaddziatem ftyzjopneumonologi,

- programow lekowych, chemioterapii,

- opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien w zakresie: swiadczen dziennych
psychiatrycznych dla dorostych oraz poradni terapii uzaleznien od substancji
psychoaktywnych i wspdtuzaleznien,

- pracowni: RTG, spirometrii, bronchoskopii, USG, bakteriologii,

- diagnostyki laboratoryjne],

- medycyny pracy.
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