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WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ
LEKI10 ZP-21-038UN

Zamawiajacy dziatajac na podstawie okreslonym zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z 11
wrzeénia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) ustawy Pzp, udziela
nastepujacych wyjasnien.

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania w pakiecie nr 25 gabki hemostatycznej
o nazwie handlowej HEMOPATCH (w pozycji nr 1 rozmiar 2,7cm x 2,7cm oraz w pozycji nr 2
rozmiar 2,7cm x 2,7cm). HEMOPATCH jest hemostatykiem uszczelniajgcym, wskazanym do
stosowania jako S$rodek hemostatyczny oraz jako uszczelniacz podczas zabiegéw
chirurgicznych, w ktérych kontrola krwawienia lub przecieku innych ptynéw ustrojowych lub
przecieku powietrza za pomocg konwencjonalnych technik chirurgicznych jest nieskuteczna
badz niepraktyczna. Produkt ten moze by¢ réwniez uzywany do zamkniecia uszkodzen opony
twardej powstatych w wyniku jej urazu, resekgji, retrakcji lub skurczenia sie. Wtadciwosci
hemostatyczne i uszczelniajgce zostaty potwierdzone przez badania kliniczne. Hemopatch to
miekki, cienki, sprezysty i elastyczny opatrunek z kolagenu uzyskiwanego z bydlecej skéry
wtasciwe] (moze by¢ stosowany w laparoskopii), pokryty powtoka z glutaranu
tetraskcynoimidylu eteru pentaerytrolowego glikolu polietylenowego, strona nieaktywna
oznaczona niebieskimi kwadratami z biokompatybilnego barwnika btekitu brylantowego.
Produkt w kontakcie z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi tworzy hydrozel, ktéry utatwia
przyleganie i uszczelnia powierzchnie tkanki. Opis przedmiotu zamdéwienia zaprezentowany
przez Zamawiajacego w przedmiotowym postepowaniu dopuszcza mozliwoé¢ ztozenia
oferty tylko przez jednego producenta. Zamawiajacy wykluczyt w sposéb nieuzasadniony
produkty innych producentéw, dopuszczajac jedynie jednego wykonawce do realizagji
zamowienia, co w efekcie stanowi naruszenie przepisu art. 16 ust. 1 ustawy PZP, art. 99 ust.
4 ustawy PZP. Zasada zachowania uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wszystkich
wykonawcéw (art.16 ust.1 ustawy PZP.) taczy sie w sposéb integralny z innymi zasadami
i przepisami prawa zamoéwien publicznych, w tym z art. 99 ust.4 ustawy pzp. A przepis ten
jednoznacznie wskazuje, iz ,opisu przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywaé przez
wskazanie znakéw towarowych, patentédw lub pochodzenia, Zrédta lub szczegdlnego
procesu, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania
niektérych wykonawcdw lub produktdw [...]". Warto wskazad, iz przepis ten nalezy rozumieé
szerzej, nie wytacznie, czy $ciSle w odniesieniu do opisu przedmiotu zamoéwienia. Catosc
tresci SWZ winna by¢ zgodna z przywotanymi powyzej zasadami gwarantujacymi zachowanie
réwnej konkurencji i jednakowego traktowania wszystkich potencjalnych wykonawcéw.
Dotychczasowy opis przedmiotu zamdwienia w SWZ powoduje, ze zapisem tym Zamawiajacy
dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, posiadajace poréwnywalne wskazania
do stosowania. Pragniemy podkresli¢, iz produkt Hemopatch to uszczelniajgcy hemostatyk,
zawierajacy kolagen pochodzenia bydlecego oraz NHS-PEG ktérego jakosd¢, skutecznosé
hemostatyczna i uszczelniajagca zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych w zakresie
chirurgii przewodu pokarmowego, narzadéw migzszowych, chirurgii naczyniowej
i neurochirurgii (Int Clin Med, 2018. Di Cesare T (2018) Efficacy of Hemopatch® in reducing
postoperative bleeding after laparoscopic cholecystectomy: Prospective and multicenter
study Clinical Neurology and Neurosurgery 176 (2019. )Hemopatch® as a new dural sealant:
Aclinical observation¥ Stephan Nowaka,x, Henry W.S. Schroederb, Steffen Fleckb American
Journal of Biomedical Science & Reserch 2019. CostlBenefit Analysis: Hemopatch® Vs
Standard of Care in The Incidence of Postoperative Pancreatic Fistula in a Observational
Study Ramirez Manuel G1%, Serradilla Mario2 and Ramirez Manuel A1 Schebesch K,
Brawanski A (February 04, 2019) Clinical Experience with Hemopatch® as a Dural Sealant in
Cranial Neurosurgery. Cureus 11(2): e4013. DOI 10.7759/cureus.4013 Anna Pisapia, Enrico
Crolla, Michele Saracco, Alessandro Saglioccolo, Pasquale Dolce & Carlo Molino (2019): The
effectiveness of Hemopatch™ in preventing postoperative distal pancreatectomy fistulas,
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Expert Review of Medical Devices Expert review of medical devices, 2018. Clinical
effectiveness and versatility of a sealing hemostatic patch (HEMOPATCH) in multiple surgical
specialties Kevin M. Lewis*a, Shelly Ikeme*a, Tolu Olubunmib and Carl Erik Kuntzea
Biomacromolecules 2017. Next Generation Hemostatic Materials Based on NHS-Ester
Functionalized Poly(2-oxazoline)s Marcel A. Boerman, Prospective, randomized clinical trial
of the HEMOPATCH topical hemostat in ascending aorta: initial experience Weltert L, D'Aleo
S, Chirichilli I, Scaffa R, Salica A, Ricci A, Mingiano A, Guerrieri Wolf L, Bellisario A, De Paulis
R) Warto podkresli¢, iz modyfikacja tresci SWZ w postulowanym powyzej brzmieniu, pozwoli
Zamawiajagcemu spetni¢é wymogi poszanowania w ramach niniejszego postepowania
o udzielenie zaméwienia publicznego zasad wskazanych w ustawie PZP ( w tym
w szczegdlnosci art.16 i art.99), ale takze przepiséw ustawy o finansach publicznych (w
zakresie racjonalnego wydatkowania $rodkéw publicznych). Pragniemy zwréci¢ uwage na
wyrok KIO z 17 lipca 2013 r.; sygn. KIO 1606/13, ktéry wskazuje, iz ,Samo podjecie préby
udzielenia wyjasnien czy tez udzielenie takich, ktére w istocie nie stanowia petnej
odpowiedzi na wniosek wykonawcy, nie moze by¢ traktowane jako wykonanie dyspozycji
normy, wyrazonej w przepisie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem KIQ instytucja wyjasnien nie
stuzy bowiem formalnemu wykonaniu obowiazku wyartykutowanego we wskazanym
przepisie. Ma ona umozliwi¢ wykonawcom powziecie wiedzy niezbednej do podjecia decyzji
co do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego”. Dlatego uprzejmie
prosimy o merytoryczne ustosunkowanie sie do zadanego przez oferenta pytania,
odpowiedz o treéci ,zgodnie z SIWZ” nie bedzie w tym wypadku wystarczajaca, o czym
stanowi przytoczony fragment wyroku. Ponadto, pragniemy podkresli, iz zaproponowany
przez Zamawiajacego opis przedmiotu zamdwienia i postawione w nim wymagania, moga
stanowi¢ podstawe do wniesienia odwotania do Krajowej Izby Odwotawczej.
reklamowanego na wolny od wad do 4 dni roboczych od chwili zgtoszenia nieprawidtowosci.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga, aby hemostatyk byt produktem
leczniczym pokrytym fibrynogenemi protrombing ludzkg, o okreslonych wskazaniach do
stosowania. Zadane parametry korespondujg z profilem dziatalnosci Zamawiajaceqo,
w tym w zastosowaniu leczenia pacjentdéw z zaburzeniami uktadu krzepniecia.
Zamawiajacy posiada juz zawarta umowe po przeprowadzeniu innego postepowania na
produkty lecznicze o zblizonych parametrach do oferowanych przez Wykonawce, wiec
powielanie ich obecnie nie lezy w interesie Zamawiajacego.
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