Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej Ostréw Wielkopolski, dnia 08.10.2024 .
ul. Limanowskiego 20/22
63-400 Ostrow Wielkopolski

Otrzymuja:

- strona prowadzonego post¢gpowania
https://platformazakupowa.pl/transakcja/983874

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego na Dostawe gazow
medycznych dla ZZOZ w Ostrowie Wielkopolskim.
Oznaczenie sprawy: FDZP.226.41.2024

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

W zwiagzku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi tresci Specyfikacji Warunkow
ZamoOwienia, Zamawiajacy na podst. art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r - Prawo
zamoéwien publicznych, udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Dotyczy: Pytania pozostawionego bez odpowiedzi. Wykonawca zwraca uwage, Ze
zgodnie z orzecznictwem KIO (KIO 505/20), tres¢ ,,Zgodnie z SWZ” nie jest
odpowiedzia w rozumieniu art. 284 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 1710 ze zm.)

Dotyczy Zalacznika nr 1A do SWZ, pakiet 3, poz. 1

Zamawiajacy w opublikowanych dnia 07.10.2024 r., potwierdzil, ze mieszanina begdzie
stosowana w potoznictwie ,,Zamowienia bgda realizowane na podstawie biezacych potrzeb,
ktore sg uzaleznione od liczby przeprowadzanych porodow” (odpowiedZz na pytanie nr 5,
zestaw 1), dlatego:

a) Wykonawca zwraca si¢ z ponownym wnioskiem o wyjasnienie czy Zamawiajacy
wymaga zaoferowania w pakiecie nr 3 produktu leczniczego, bedacy mieszaning 50 %
tlenu medycznego, 50 % podtlenku azotu, ktéry posiada opis stosowania w
potoznictwie, zawarty w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) w sekcji dot.
Dawkowania i sposobu podawania? Zapis w ChPL moéwiacy o mozliwosci
zastosowania produktu leczniczego w potoznictwie powoduje, ze odpowiedzialnos¢ za
dziatania niepozadane spoczywa na producencie leku. Czy, w celu potwierdzenia
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spetniania przez oferowane dostawy wymagan okre§lonych przez Zamawiajacego,
Zamawiajacy wymaga dolgczenia ChPL oferowanej mieszaniny gazow do oferty jako
przedmiotowego srodka dowodowego?

b) W przypadku gdy Zamawiajagcy pomimo zadeklarowania, ze mieszanina bedzie
podawana zgodnie z obowigzujgcym standardem opieki okotoporodowej stwierdzi, ze
nie wymaga by zaoferowany produkt leczniczy (mieszanina 50% tlenu/50% podtlenku
azotu) posiadal w ChPL wskazanie lub opisu stosowania w potoznictwie, wnosimy
o wskazanie uzasadnienia takiej decyz;ji?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, aby zaoferowany w pakiecie nr 3 produkt leczniczy
bedacy mieszanina 50% tlenu medycznego, 50% podtlenku azotu posiadat w opisie
charakterystyce ChPL zapis: ,, do stosowania w poloznictwie”. Zaoferowana mieszanina 50%
tlenu medycznego, 50% podtlenku azotu musi by¢ produktem leczniczym przeznaczonym do
leczenia bolu o tagodnym i umiarkowanym nasileniu, kiedy pozadane jest szybki poczatek
i ustgpienie dzialania, jest lekiem o szerokim zastosowaniu, nie tylko w potoznictwie.
Mieszanina jest podawana przez personel medyczny w tym anestezjologow
z uwzglednieniem karty charakterystyki ChPL.

Charakterystyka Produktu Leczniczego okresla wskazania do stosowania okreslonego leku.
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) jest dokumentem przeznaczonym dla
wykwalifikowanego personelu medycznego. Zawiera ona wszelkie najwazniejsze informacje
dotyczace danego leku, tj. wskazania do jego wuzycia, przeciwskazania, informacje
o mozliwych interakcjach z innymi lekami jakie sg przeciwwskazania do jego stosowania; jak
powiniene§ go przyjmowaé¢ i w jakich dawkach; jakie dziatania niepozadane moze
wywolywac; jakie wiasciwos$ci farmakologiczne ma dany lek.

Karty Charakterystyki Produktow leczniczych ChPL sa dostgpne w serwisie Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych, Produktow Biobojczych.
Zgodnie z Ustawg Pzp Zamawiajacy moze zadaé¢ przedmiotowego $rodka dowodowego, ale
nie musi, w zwigzku z powyzszym nie zada si¢ dotaczenia do oferty kart Charakterystyki
ChPL jako przedmiotowych §rodkéw dowodowych.

Pytanie nr 2
Dotyczy: Odpowiedzi Zamawiajacego z dnia 07.10.2024 r. na pytanie nr 4b, zestaw 2

a) Czy Zamawiajacy wymaga aby zapis dot. ,mozliwosci stalego podawanie leku
( mieszaniny gazdéw) do 6 godzin bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi”
byt zawarty w CHPL? Tak specyficzny zapis pochodzi z CHPL wylacznie jednego
produktu leczniczego, z trzech produktow zarejestrowanych leczniczego o
wymaganym skladzie na terenie RP, co oznacza, ze w przypadku wymagania przez
Zamawiajacego zaoferowania produktu leczniczego posiadajagcego ww. zapis w
CHPL, ofert¢ ztozy tylko jeden wykonawca.

Warto podkresli¢, ze poruszony w pytaniu nr 4b zapis:

“(...) podawanie leku w postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6
godzin bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi”,

wynika wprost z ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych jednego z produktow
leczniczych:



0o ell0000 000
0600000000000
1] 4444444 ¢¢
. :
.

°

.

‘‘‘‘

Ceccogegeessss OSTROW WIELKOPOLSKI
¢

“Ciagle podawanie przez okres dtuzszy niz 6 godzin powinno by¢ stosowane z ostroznoscia z
powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawow hamujacego wpltywu na synteze
melatoniny. Przedluzonemu ciggtemu lub po-wtérnemu stosowaniu powinno towarzyszyc
monitorowanie parametrow hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych
dziatan niepozadanych.”

Odpowiedz: Na podstawie zadanego pytania, oraz ponownej analizy udzielonych odpowiedzi
nr 4b zestaw 2 z dnia 07.10.2024 r. oraz Kart Charakterystyki ChPL roznych producentow
produktow leczniczych bedacych mieszaning 50% tlenu medycznego, 50% podtlenku azotu
Zamawiajacy informuje, Zze nie wymaga aby zapis dot. ,, mozliwosci statego podawania leku
do 6 godzin bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi” byt zawarty w karcie
charakterystyki ChPL.
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