Bełżyce, dn. 20.02.2023

PYTANIA I ODPOWIEDZI

Postępowanie: ZP/GM/4/2023 
Dostawa gazów medycznych dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Nr 1 w Bełżycach

Dotyczy postępowania prowadzonego przez Zamawiającego w trybie podstawowym bez możliwości  negocjacji na podstawie art. 275 ust. 1 .
Pytanie nr 1 – Podpisanie umowy 
Czy Zamawiający dopuszcza możliwość podpisania umowy przez Wykonawcę w sprawie przedmiotowego zamówienia publicznego przez osobę/osoby upoważnione kwalifikowany podpisem elektronicznym, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę/osoby umocowane (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 2 – Przedmiot zamówienia
Czy Zamawiający opisując „Butla aluminiowa  z zaworem zintegrowanym tzn. wmontowanym na stałe (zintegrowanym z butlą) modułem, wyposażonym w reduktor ciśnienia, manometr wskazujący ciśnienie tlenu w butli, przepływomierz o zakresie pracy  minimum 0,5l - 10 l/min, wyjście do podłączenia maski tlenowej lub kaniuli donosowej oraz system szybkiego łączenia (Quick Connector) umożliwiający  podłączenie urządzeń przenośnych wymagających dostarczenia tlenu medycznego – np. respiratora transportowego”, miał na myśli lekkie butle  aluminiowe z tlenem  200 bar, z przepływomierzem z 12 różnymi zakresami przepływu (w tym zakres startowy – 0l/min)?

Odpowiedź: Wyżej opisane butle spełnią wymagania Zamawiającego
Pytania nr 3-6 – Przedmiot zamówienia
3. Czy mieszanina gazów N2O  50% + O2  50% (przeznaczona do leczenia krótkotrwałego bólu o łagodnym lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pożądany jest szybki początek i ustąpienie działania przeciwbólowego) ma być dostarczana w lekkich butlach aluminiowych  z zaworem  zintegrowanym wyposażonym w przepływomierz  umożliwiający ustawienie przepływu   co najmniej w 12 różnych zakresach przepływu wyrażonych w l/min (w tym wartość początkowa - 0 l/min)?        
4. Czy w celu zwiększenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczeństwa prowadzonej terapii mieszaniną mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny wszystkie jednorazowe elementy niezbędne do podawania tejże mieszaniny (ustnik, zawór wydechowy z filtrem lub inny równoważny sprzęt jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez Zamawiającego)  mają być zapakowane wspólnie w jednym najmniejszym dostępnym opakowaniu jednostkowym – 1 pojedynczy komplet ? i pochodzić od producenta, który jest jednocześnie wytwórcą zaworu dozującego do podawania opisanej powyżej mieszaniny?
5. Czy zawór dozujący do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu(fabrycznie oryginalny bez dodatkowych modyfikacji i przeróbek, zarejestrowany przez producenta) wraz ze wszystkimi jego elementami składowymi ma być nierozbieralny/nierozkręcalny , tzn. nie ma w nim być elementów, które pacjent  i/lub osoba odwiedzająca i/lub personel Zamawiającego bez użycia dedykowanych do tego narzędzi może swobodnie odkręcić, usunąć i stworzyć dla siebie potencjalne zagrożenie oraz zmniejszyć walory użytkowe urządzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyraźne spowolnienie przepływu gazu. 
6. Czy Zamawiający wymaga aby możliwe było stałe podawanie leku (mieszaniny gazów, podtlenku azotu 50% i tlenu 50%) do 6 godzin bez konieczności kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego? Zapis w ChPL mówiący o braku konieczności wykonania badań krwi powoduje że odpowiedzialność za działania niepożądane spoczywa na producencie leku.  
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
Pytanie nr 7 – Umowa (§  6  Kary  umowne)
Prosimy Zamawiającego o zmianę zapisów odnośnie kar umownych w następującym zakresie (proponowane zapisy):
1.
Strony ustalają, iż w przypadku:
d.
rozwiązania niniejszej umowy przez Zamawiającego w trybie jej § 11 ust. 3 Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną  w wysokości 10% wartości  (brutto) niezrealizowanej części umowy,
Obecne zapisy dotyczące kar umownych (cytowany § 6 ust.1 pkt. d)  prowadzą do ustanowienia nadmiernych i nieadekwatnych obciążeń wykonawcy, naruszających zasadę proporcjonalności, w szczególności w stosunku do specyfiki zamówienia i uwarunkowań rynkowych, oraz naruszających zasadę równego traktowania i równości stron umowy, a także mogą prowadzić do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiającego względem wykonawcy (kary umowne), co powoduje nieuprawnione uprzywilejowanie zamawiającego. Na podstawie obecnych zapisów umowy w  przypadku konieczności zerwania umowy w ostatnim okresie jej trwania, wykonawcy zostaną naliczone kary od wartości całej umowy, niezależnie od tego, iż do tej pory realizował należycie i sumiennie. Takie jednostronne ustanawianie warunków Umowy nie mieści się w granicach swobody zawierania umów i nie stanowi jej realizacji oraz stanowi przejaw czynienia ze swojego prawa użytku, który jest sprzeczny ze społeczno-gospodarczym przeznaczeniem tego prawa oraz z zasadami współżycia społecznego.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
Pytanie nr 8 – Projekt umowy § 12 (ust.1 pkt. 5)
Wnosimy o wprowadzenie zapisów do umowy dotyczących waloryzacji, gdzie w przypadku, gdy:
a. całkowity wzrost cen materiałów lub kosztów Wykonawcy w okresie obowiązywania umowy względem łącznych cen i kosztów przyjętych w celu ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie Wykonawcy będzie wyższy niż 25% i jednocześnie będzie to powodować, że realizacja zamówienia - pomimo zmiany wynagrodzenia zgodnie z postanowieniami powyżej - łączyć się będzie ze stratą Wykonawcy w postaci wynagrodzenia mniejszego niż koszty jego realizacji, lub
b. Zamawiający nie zaakceptuje wniosku Wykonawcy o zmianę wynagrodzenia, zgodnie z postanowieniami, Strony mogą ustalić rozwiązanie niniejszej umowy na podstawie porozumienia stron (bez naliczania kar umownych), jednakże ze skutkiem na 2 miesiące naprzód
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
Pytanie nr 9 – Butle będące własnością Zamawiającego 
Prosimy Zamawiającego o wydłużenie terminu dostawy (w tym odbioru, pełnienia i zwrotu ) butli będących własnością Zamawiającego do 14 dni roboczych.
 W związku z wymogami Prawa Farmaceutycznego i Nadzoru Farmaceutycznego (GIF) aby zapewnić odpowiednią jakość i zgodność z przepisami prawa produktów leczniczych i wyrobów medycznych ich producent musi wykonać z butlami ( opakowaniami ) szereg czynności aby mógł wziąć odpowiedzialność za ich dystrybucję . Proces ten wymaga czasu i dochowania odpowiednich procedur .Termin 14 dni roboczych. Jest powszechnie przyjęty ( zgodnie z Dobrą Praktyką Produkcji i Dobrą praktyką Dystrybucji ) jako standardowy .
Prośbę naszą pragniemy umotywować również względami logistycznymi, technicznymi i produkcyjnymi oraz zwrócić uwagę na czasochłonność procesu prawidłowego napełniania butli oraz jego weryfikacji pod względem bezpieczeństwa (w tym również dla użytkownika), załadunku i transportu specjalnie do tego przeznaczonymi pojazdami przez specjalnie do tego przeszkolonych kierowców z zachowaniem rygorystycznych  zasad obowiązującego prawa (ADR).  
Wobec powyższego wnosimy o odpowiednie zmiany w :
Załącznik nr1 – Opis Przedmiotu Zamówienia  ( tabela  )
Załącznik nr 4 – Projekt Umowy 
poprzez wyłączenie ze standardu dostaw – 3 dni robocze  butli, będących własnością Zamawiającego.
Odpowiedź: Zamawiający  wyraża zgodę
Pytanie nr 10
W celu przygotowania rzetelnej, wiarygodnej a jednocześnie jak najbardziej konkurencyjnej oferty pozwalającej osiągnąć Zamawiającemu najlepszą jakość dostaw, uzasadnioną charakterem zamówienia, w ramach środków, które zamawiający może przeznaczyć na jego realizację oraz ewentualną porównywalność złożonych ofert, prosimy Zamawiającego o jednoznaczne wskazanie rodzaju oczekiwanego ciekłego azotu?  Czy ma on był wysokiej klasy azotem technicznych?, czy też być azotem medycznym posiadającym status wyrobu medycznego?
Jednocześnie nadmieniamy, iż zastosowana w formularzu asortymentowym dla pozycji; azot medyczny, stawka podatku 23%, wskazywałaby na gaz techniczny? Niezależnie od tego prosimy o dookreślenie poruszanej kwestii.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania azotu wykorzystywanego przy zabiegach medycznych
