Olesnica

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI

s ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Oleénica
SyCOW tel. 71 77 67 427, fax. 71 77 67 307, e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl

Oles$nica, 26 sierpnia 2024 r.

Znak sprawy: PZS/TP/17/2024

Dotyczy postepowania :
wDostawa gazow medycznych wraz z napelnieniem i dzierzawa
zbiornika tlenu medycznego oraz butli na gazy medyczne dla
Powiatowego Zespohu Szpitali ”

WYJASNIENIA DO SWZ III

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu wplynely zapytania dotyczace SWZ. Na
podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2021 r. Prawo Zamoéwien Publicznych, Zamawiajacy przekazuje
Wykonawcom tre$¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 28:
| .Dotyczy: odpowiedzi na pytanie nr 13 i 16 z dnia 20.08.2024 r.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy podtrzymuje swoje stanowisko. Zamawiajacy informuje iz nie
moze wykluczy¢ mozliwosci zastosowania przez caly okres trwania umowy mieszaniny gazow medycznych — podtlenku
azotu oraz tlenu w innych procedurach szpitalnych anizeli tylko potoznictwo, gdzie istnieje uzasadnienie dziatania
anestetycznego w/w mieszanki. Ponadto Zamawiajacy nie moze wykluczy¢ ciaglego podawania réwniez u rodzacych w
zaleznos$ci od zaistnialej sytuacji. Dodatkowo Zamawiajacy informuje, iz znanych mu jest na terenie Polski, co najmniej
dwoch producentdow mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu (50%/50%), ktorej podawanie jest przez 6 godzin
bez koniecznos$ci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone na Charakterystyce
Produktu Leczniczego. (Entomix i Entonox)

Pytanie 1.

Czy kontrola stanu zdrowia pacjenta oraz $wiadczenia udzielane pacjentowi w trakcie hospitalizacji nie powinna by¢
postrzegane jako element kompleksowej opieki medycznej i dostosowane indywidualnie, do konkretnego pacjenta, a nie
uwarunkowane od zapisu ChPL, ktéry nawet nie ma zastosowania w praktyce, poniewaz podczas podawania gazu
medycznego przez zawor dozujacy wymagany przez Zamawiajacego stosuje si¢ dawkowanie przerywane, a podaz gazu
jest indukowana indywidualnie - oddechem pacjenta, tym samym nie wystepuje podawanie ciggte? Celem zastosowania
mieszaniny 50 % tlenu medycznego, 50 % podtlenku azotu jest uzyskanie plytkiej analgezji, sedacji bez utraty
swiadomosci, a nie dziatania anestetycznego, a wymagany przez Zamawiajacego 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 wystapienia dzialan niepozadanych: “Ciagle podawanie przez okres dluzszy niz 6 godzin
powinno by¢ stosowane z ostroznoscia z powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawoéw hamujacego wptywu na
synteze¢ melatoniny. Przedtuzonemu ciggtemu lub po-wtérnemu stosowaniu powinno towarzyszy¢ monitorowanie
parametrow hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dziatan niepozadanych.”

Odpowiedz:

U pacjentek rodzgcych do momentu urodzenia dziecka podaz mieszaniny jest $cisle kontrolowana  przez
wykwalifikowany personelu medycznego aby nie dopusci¢ do dziatania anestestycznego, natomiast po porodzie i na
innych oddziatach mieszanina gazéw moze by¢ podawana w sposob ciagly nawet powyzej 6 godzin w celu u$mierzenia
bolu lub innych dolegliwosci niekomfortowych dla pacjenta.
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Pytanie 29:
Pytanie 2.

Czy Zamawiajacy wie o tym, ze informacja przytoczona przez Zamawiajacego w dniu 20.08.2024 r. jest od prawie 4 lat
nieaktualna, a w konsekwencji nieprawdziwa? Obecnie w ogolnodostgpnym rejestrze produktoéw leczniczych nie figuruje
lek 0 nazwie Entomix. Pozwolenie nr 22721 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Entomix, wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobodjczych dla firmy
SPAWMET Sp. z 0.0. wygasto w dniu 06.10.2020 i nie zostalo przedtuzone. W trosce o dobro pacjentéw, prosimy o
zapoznanie si¢ z aktualnymi informacjami, ktore sa dostgpne w ogolnodostgpnym rejestrze produktow leczniczych.
Zrodto: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Odpowiedz:

Zamawiajacy sprostowal odpowiedz w dniu 21.08.2024r.

Pytanie 30:

Pytanie 3.

W zwiazku z tym wymog Zamawiajacego dotyczy wylacznie jednego preparatu dostgpnego obecnie na rynku pod nazwa
Entonox dostepnego u wykonawcy Linde Gaz Polska Sp. z 0.0., co eliminuje mozliwo$¢ ztozenia oferty innym
wykonawcom w przedmiotowym postepowaniu w zakresie zadania nr 4. Czy Zamawiajacy zdaje sobie sprawe z
naruszania dyscypliny finansé6w publicznych zawiera art. 17 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za
naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (dalej jako: ,,UODFIN”). Zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1) tej ustawy
naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych opisanie przedmiotu zaméwienia publicznego w sposob, ktory moglby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje. W ocenie wnioskujacego, naruszenie przepisow o zamowieniach publicznych w sposob
okreslony w art. 17 ust. 1 pkt 1) UODFIN bedzie miato miejsce, na skutek sformutowania OPZ, ktorego realizacja jest
mozliwa wylacznie przez jednego wykonawce, pomimo obecnosci na rynku innych wykonawcow, ktorzy posiadaja
mozliwosci realizacji poszczegélnych czeSci Postgpowania, ktorzy wyrazili wyrazne zainteresowanie realizacja
poszczegolnych czgsci Postepowania. Zamawiajacy narusza rowniez art. 99 ust. 4 ustawy Pzp, poniewaz w trakcie
prowadzenia postgpowania o udzielenie zamdwienia zamawiajacy, nie moze opisywac przedmiotu zamdwienia w sposob,
ktory mogltby utrudniaé uczciwg konkurencje, w szczegdlnosci przez wskazanie znakoéw towarowych, patentow lub
pochodzenia, zrodta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce, jezeli mogloby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych wykonawcow lub
produktow Tendencyjny opis przedmiotu zamoéwienia w biezacym postgpowaniu na dostawy gazow, ktory obecnie
uwzglednia rozwigzania konkretnego wykonawcy oraz udzielanie wyjasnien faworyzujacych danego dostawce powinien
skutkowa¢ wykluczeniem takiego wykonawcy: (...) wykonawca zaangazowany w przygotowanie postgpowania o
udzielenie zamowienia podlega jednak wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 6 nowej ustawy Pzp,
jezeli spowodowane tym zaangazowaniem zaktocenie konkurencji nie moze by¢ wyeliminowane w inny sposob niz przez
wykluczenie wykonawcy z udzialu w postepowaniu. Wykluczenie wykonawcy jest jednak ostateczno$cig nastgpi¢ moze
wylacznie wtedy, gdy niewystarczajace okazg si¢ Srodki podjete przez zamawiajacego, w celu wyeliminowania
zagrozenia naruszenia konkurencji w danym postgpowaniu, w szczego6lnosci udostgpnienie pozostatym wykonawcom
istotnych informacji, ktore zamawiajacy przekazat lub uzyskal w zwiazku z zaangazowaniem wykonawcy w
przygotowanie postgpowania, oraz wyznaczenie odpowiedniego terminu na ztozenie ofert (patrz art. 85 nowej ustawy
Pzp). Zrodlo: https://www.uzp.gov.pl/nowe-pzp/interpretacje/nowe-pzp-w-pytaniach-i-odpowiedziach/jakiesa-skutki-
zaangazowania-w-przygotowanie-postepowania-o-udzielenie-zamowienia-dla-wykonawcy,- ktory-ubiega-sie-o-
udzielenie-tego-zamowienia-2020-11-19

Odpowiedz:

W wyroku z dnia 7 wrzesnia 2020 r., KIO 1592/20 Krajowa Izba Odwotawcza uznala, ze zamawiajacy ,,opisujac
przedmiot zamowienia odzwierciedla swoje rzeczywiste potrzeby, ktore chce zaspokoi¢ poprzez udzielenie zamowienia
publicznego.” ,,Zamawiajacy ma prawo, tak okresli¢ przedmiot zaméwienia, aby opisa¢ go adekwatnie do wyznaczonego
celu, zachowujac jednoczesnie obiektywizm i precyzje w formutowaniu swoich potrzeb.” Krajowa Izba Odwolawcza
podzielita poglad wielokrotnie prezentowany w orzecznictwie, iz ,,nie narusza przepisoOw ustawy Pzp sporzadzenie opisu
przedmiotu zaméwienia, ktoéry uwzglednia potrzeby zamawiajacego, nawet jezeli utrudnia lub uniemozliwia niektorym
podmiotom dostgp do zamdwienia. Obowiazek zachowania zasady uczciwej konkurencji nie oznacza, iz zamawiajacy
nie moze opisa¢ przedmiotu zamoOwienia w sposob odzwierciedlajacy jego potrzeby. Zamawiajacy nie ma takze
obowiazku zapewnienia mozliwosci realizacji przedmiotu zamoéwienia wszystkim podmiotom dziatajagcym na ryku w
danej branzy. Dokonujgc opisu przedmiotu zamdwienia zamawiajagcy nie ma obowigzku czynienia tego w sposdb
najbardziej dogodny dla ewentualnych wykonawcow.”

W wyroku z dnia 18 kwietnia 2019 r., KIO 585/19 Krajowa Izba Odwotawcza zwrdcita uwagg, ,,iz kazdy opis przedmiotu
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zamoOwienia niesie za sobg ograniczenie konkurencji, posrednio lub bezposrednio preferujac jednych wykonawcow
obecnych na rynku i dyskryminujac innych. Konieczno§é zachowania zasady uczciwej konkurencji nie oznacza, ze
zamawiajacy nie ma prawa opisa¢ przedmiotu zaméwienia w sposob uwzglgdniajacy jego osobiste potrzeby (...)”.

II. Dotyczy: Niescistosci pomigdzy odpowiedziami Zamawiajacego na pytanie 24.1 1 24.3 (ktdra jest niemalze w catosci
skopiowang trescia pytania nr 10 zadanego przez konkurencje).

Pytanie 31:
Pytanie 4. Skoro ,,podaz mieszaniny gazow dla pacjenta dokonywana jest przez wykwalifikowany personel zgodnie z

obowiazujacym standardem opieki okotoporodowej”, ktéra zarazem jest lekiem uzywanym w lecznictwie zamknigtym,
dlaczego jednoczesnie Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé, ze zawor dozujacy bedzie mogt by¢ zniszczony przez laika/
osoby odwiedzajace?

Odpowiedz:

Zamawiajacy ma na celu zapewnienie pacjentowi najwyzszej jakosci, komfortu i bezpieczenstwa. Ustnik ktory nie jest
jedna czescig moze by¢ rozkrgcony nawet przypadkowo.

Pytanie 32:
Pytanie 5.

Wykonawca poczatkowo zakladal ze celem wymaganego szkolenia personelu (w zakresie zadania nr 4) jest zapoznanie
personelu z prawidtows obstugg butli oraz zaworu dozujacego, ktore m.in. wykluczyloby nieumiejgtne uzytkowanie
urzadzen, a w konsekwencji ,,mozliwo$¢ niezamierzonego zmniejszenia waloréw uzytkowych zaworu dozujacego np.
poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.” Jednak z uwagi, ze Zamawiajacy wyraza obawe, ze
rowniez personel Zamawiajacego moze zmniejszy¢ walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne
spowolnienie przeptywu gazu, Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o wyjasnienie co zdaniem Zamawiajacego, ma na
celu wymagane przez Zamawiajacego szkolenie personelu?

Odpowiedz:

Kazdy sprzet, ktory zostaje zakupiony przez zamawiajacego wymaga przeszkolenia personelu. Mimo szkolen mozliwe
sa losowe zdarzenia niepozadane, ktérym staramy si¢ w najwyzszym mozliwym stopniu zapobiegac.

Pytanie 33:
Pytanie 6.

Dlaczego Zamawiajacy pomimo zadeklarowania, ze mieszanina bedzie podawana zgodnie z obowigzujacym standardem
opieki okotoporodowej nie wymaga by zaoferowany produkt leczniczy (mieszanina 50% tlenu/50% podtlenku azotu)
posiadat w ChPL wskazanie lub opisu stosowania w potoznictwie?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga aby w ChPL byt zapis, iz gaz moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

III. Dotyczy: Pytan pozostawione bez odpowiedzi. Wykonawca zwraca uwagg, ze zgodnie z orzecznictwem KIO (KIO
505/20), tres¢ ,,Zgodnie z SWZ” nie jest odpowiedzig w rozumieniu art. 284 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 1710 ze zm.)

Pytanie 34:
Pytanie 7.

Dotyczy zadania nr 4 poz. 5 Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy kazdorazowo bedzie
podawal mieszaning dla danego pacjenta z wykorzystaniem jednorazowych filtrow i ustnikow? Jednorazowe filtry
zabezpieczaja wnetrze zaworu dozujacego przez zanieczyszczeniem oraz zapobiegaja zakazeniu krzyzowemu pomigdzy
pacjentami.

Odpowiedz:
Kazdy pacjent ma dedykowany, jednorazowy sprzet do podazy mieszaniny gazéw medycznych.
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Pytanie 35:
Pytanie 8. Czy Zamawiajacy ma na mysli zaoferowanie zaworu dozujacego do podazy mieszaniny 50%/50% tlenu i

podtlenku azotu, ktory jest zarejestrowany jako wyrdéb medyczny, a tym samym spelnia wszystkie wymagane normy
bezpieczenstwa?

Odpowiedz:

Zamawiajacemu zalezy na kompatybilnosci zaworu dozujacego i jednorazowych ustnikoéw z wmontowanym filtrem
antybakteryjnym i antywirusowym.

Pytanie 36:
Ad odpowiedzi na pytania 2 i 3 - Prosimy o wykre$lenie z tego postepowania jakichkolwiek szkoleni. Przedmiotem

postepowania jest dostawa gazow medycznych wraz z dzierzawa butli i zbiornikéw a nie przeprowadzanie szkolen
ktérymi zajmuja si¢ wyspecjalizowane Firmy. Ewentualny wymog przeszkolenia moze dotyczy¢ obstugi zbiornika na
tlen medyczny oraz parownicy (np. jej odladzania), ale na pewno nie butli. Zbiornik nalezy obstugiwa¢, butle po prostu
podiacza si¢ do uzytkowanego sprzetu.

Odpowiedz:

Wskazane jest, aby regularnie szkoli¢ personel, ktory jest narazony na rotacj¢. Szkolenie powinno by¢ przeprowadzone
przez wykwalifikowany personel Wykonawcy.

Zatwierdzita
Dyrektor
Powiatowego Zespotu Szpitali
Agnieszka Cholewinska
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