    Poznań, dnia 26.02.2019 r.
dot.: PN 2/19
DZP 41/2019
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę gazów medycznych do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu - PN 2/19.
Pytanie nr 1 – dotyczy siwz
Dotyczy zapisów formularz oferty: Wymagania ogólne, wymogi techniczne butli, gazów w butlach i przebiego transakcji
Proszę o wykreślenie zapisu: „Do każdej dostawy należy załączyć dokumenty potwierdzające badanie jakości dotyczące dostarczonej dostawy (serii) gazów. Odpowiednie karty charakterystyki substancji szkodliwych wystawione dla każdego gazu medycznego odrębnie”

Stanowisko wykonawcy wynika z faktu, iż wymóg ten nie ma prawnego uzasadnienia. Gazy medyczne, będące produktami leczniczymi (lekami) podlegają takiej samej kontroli jakości jak każdy inny produkt leczniczy. Wytwarzający je producenci posiadają zezwolenie na wytwarzanie wydane przez GIF, certyfikaty GMP, a gazy podlegają procedurom kontroli jakości, zgodnie z wszystkimi wymogami prawa farmaceutycznego jak wszystkie leki. W przypadku dwutlenku węgla, który jest wyrobem medycznym, wytwórcy zapewniają system zarządzania jakością, który podlega okresowej kontroli Jednostki Notyfikowanej, a także posiadają systemy zarządzania jakością zgodne z ISO 9001:2008. Tym samym, jeżeli Zamawiający nie stosuje wymogu dostarczania świadectw kontroli jakości z każdą partią towaru dla pozostałych produktów leczniczych i wyrobów medycznych stosowanych w szpitalu, zapis ten jest całkowicie bezzasadny. Z kolei wymóg dostarczania karty charakterystyki substancji szkodliwych z każdą dostawą, będzie skutkował wielokrotnym otrzymywaniem przez Zamawiającego tego samego dokumentu.
Odpowiedź: Dostarczenie dokumentu potwierdzającego badanie jakości danej dostawy dotyczy tylko tlenu medycznego ze zbiornika. Karty charakterystyki należy dostarczyć Kierownikowi Apteki przed podpisaniem umowy - jednorazowo.
Pytanie nr 2 – dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie z pakietu 1 i utworzenie odrębnego zadania dla  poz. 10, , 15, 16, 17, 18 oraz dopuści zaoferowanie mieszaniny 50% tlen, 50% podtlenek azotu (pakiet 1 ,poz. 10) w butlach o pojemności wodnej 11l i zawartości 3,23 m3 mieszaniny z przeliczeniem ilości butli wg poniższego wyliczenia

24 butli x 2,8 m3= 67,2 m3

67,2 m3/ 3,23m3= 20,80 butli≈ 21 butli

Pozwoli to Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszych ofert z zachowaniem zasady o uczciwej konkurencji.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 3 – dotyczy siwz

Jeżeli w Państwa placówce mieszanina 50% tlen, 50% podtlenek azotu jest stosowana w położnictwie, to czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu i 50% tlenu, który oprócz wskazania do stosowania w krótkotrwałych, bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i określony sposób podawania w położnictwie (punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposób podania), zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, która zostanie dołączona do oferty?

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, który podlega weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, określonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 „Dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych” i stanowi załącznik do decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera ściśle określone informacje, w tym punkt 4 Szczegółowe dane kliniczne. Jego częścią jest podpunkt 4.1  Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację jest jedynie informacją o wpływie produktu leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w charakterystykach produktów leczniczych, nie stanowi jednak wskazań do stosowania, które zawsze są zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowania.

Informacje tam zawarte są jedynym wiążącym kryterium medycznym, co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach klinicznych i zawierają zamknięty katalog wskazań do stosowania. Wagę zapisów zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacji podkreśla również w orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12. 

Nie mniej istotne są informacje na temat dawkowania podane w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposób podania. Podczas stosowania leku, personel medyczny opiera się na zapisach ChPL, punkt 4.2  Dawkowanie i sposób podania  lub na informacjach zawartych w ulotce przylekowej, będącej skróconą wersją ChPL.

Brak podanego sposobu podania i dawkowania może skutkować niewłaściwym zastosowaniem, a w efekcie wystąpieniem działań niepożądanych, za które ponosić odpowiedzialność będzie podmiot leczniczy/personel medyczny, a nie producent leku.

Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację we wskazaniach, w których mają być użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze, które nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować z eksperymentem medycznym w rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 05.12.1996 ze zmianami, Dz. Ustaw z 2011r. nr 277 poz. 1634.

Proszę o skonsultowanie powyższego pytania z Kierownikiem Apteki Szpitalnej.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Postępowanie przetargowe prowadzone jest na rzecz wielospecjalistycznego szpitala PEDIATRYCZNEGO.
Pytanie nr 4 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zaworu dozującego zintegrowanego z zaworem wydechowym i tworzącego z jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr i ustnik/maska) bezpieczny układ niepozwalający na powrót wydychanego powietrza do zaworu dozującego i tworzący z wnętrza zaworu tzw. strefę bezdotykową, niewymagającą dezynfekcji, a zawór jest zabezpieczony przed przypadkową ingerencją?

„- strefa bezdotykowa – obejmuje wszystkie powierzchnie, które nie mają bezpośredniego (za pośrednictwem rąk personelu, pacjentów oraz sprzętu medycznego) kontaktu z pacjentem (m.in. podłogi, ściany, okna); ryzyko kontaminacji tych obszarów jest niewielkie oraz przeniesienia na pacjenta znajdującego się na powierzchni ewentualnego zanieczyszczenia”.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 5 – dotyczy siwz

Czy w trosce o bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający wymaga zaoferowania zaworu gwarantującego bezpieczeństwo mikrobiologiczne, czyli możliwość dezynfekcji jego zewnętrznych powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawór dozujący jest tzw. strefą dotykowa -  czyli podlegającą dezynfekcji. 

„- strefa dotykowa -  obejmuje wszystkie powierzchnie, z którymi pacjent i personel kontaktują się często, ale które nie zostały skażone biologicznym materiałem ludzkim; z uwagi na częsty kontakt za pośrednictwem rąk lub sprzętu medycznego ryzyko kontaminacji tych obszarów jest duże oraz przeniesienie znajdującego się na tych powierzchniach zanieczyszczenia na każdą kontaktującą się z nimi osobę (m.in. klamki, uchwyty, kontakty, słuchawki telefoniczne, poręcze krzeseł, blaty robocze, strefa wokół umywalki”.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Postępowanie przetargowe prowadzone jest na rzecz wielospecjalistycznego szpitala PEDIATRYCZNEGO.
Pytanie nr 6 – dotyczy siwz

Czy mając na uwadze bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający dopuści zaoferowanie zaworu dozującego, którego wnętrze tworzy tzw. strefę bezdotykową, czyli nie wymaga ingerencji w jego strukturę, ale producent przewidział możliwość dezynfekcji lub sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego kontaminacji zgodnie z Procedurą dezynfekcji powierzchni skażonych materiałem organicznym i zawarł takie informacje w instrukcji obsługi.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Postępowanie przetargowe prowadzone jest na rzecz wielospecjalistycznego szpitala PEDIATRYCZNEGO.
Pytanie nr 7 – dotyczy siwz

Czy dla zapewnienia pacjentom bezpieczeństwa mikrobiologicznego Zamawiający wymaga zaoferowania jednorazowych wyrobów medycznych: ustników wraz filtrem antybakteryjnym o określonej skuteczności filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie mniejszej niż 99,999% i potwierdzenia tego parametru oświadczeniem producenta lub kartą produktu?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 8 – dotyczy Pakietu nr 3
Czy w pakiecie 3 Zamawiający dopuści zaoferowanie tlenku azotu w butlach 11l/ciśnienie 200 bar/ stężenie 450 ppm i zawartości gazu 2,1 m3,  z przeliczeniem ilości butli wg poniższego wyliczenia:

Butla 10l/1,5 m3/800ppm, zawiera 1 228 000 ppm 

Butla 11l/2,1 m3/450ppm, zawiera  945 000 ppm

18 butli x 1 228 000 ppm= 22 104 000 ppm

22 104 000 ppm / 945 000 ppm = 23,39 butle≈ 24 butle

Pozwoli to Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszych ofert z zachowaniem zasady o uczciwej konkurencji.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 9 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wymogu automatycznego przełączania butli bez zaniku dozowania NO i udziału personelu polegającym na otwieraniu/zamykaniu zaworów buli oraz potwierdzenia tej funkcji instrukcją obsługi.

Automatyczne przełączanie butli z butli podstawowej na butlę zapasową bez przerwy w pracy urządzenia i działań personelu medycznego jest gwarancją bezpieczeństwa pacjentów i pozwala na uniknięcie tzw. „efektu z odbicia” będącego zagrożeniem życia dla pacjenta, a szczególnie dzieci. Ogranicza również konieczność dodatkowych działań personelu medycznego, pozwalając skupić się na pacjencie i prowadzonej terapii, czym zwiększa komfort pracy personelu i bezpieczeństwo pacjentów. 

Bardzo proszę o skonsultowanie z użytkownikami końcowymi, osobami odpowiedzialnymi za terapię tlenkiem

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 10 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wymaga, aby podczas użytkowania urządzeń do podawania i monitorowania NO, w butli pozostawało maksymalnie ciśnienie 3 barów i potwierdzenie tego instrukcją obsługi?

Opróżnianie butli do poziomu max. 3 bar pozwala na racjonalne i ekonomiczne wykorzystanie produktu wg poniższego wyliczenia. 

· Butla 10l/155/800 ppm zawiera 1 228 000 ppm NO, pozostawienie ciśnienia 14 bar- skutkuje, że zostaje 117 084 ppm NO, co stanowi 9,03% zawartości. Przy przyjęciu ceny netto 8,00 PLN za 1000 ppm, wartość pozostałego gazu wynosi 887,33 PLN
· Butla 11l/200 bar/450 ppm zawiera 945 000 ppm NO, pozostawienie ciśnienia 3 bar- skutkuje, że zostaje 14 175 ppm NO, co stanowi 1,50% zawartości. Przy przyjęciu ceny netto 8,00 PLN za 1000 ppm, wartość pozostałego gazu wynosi 113,40 PLN
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 11 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wymaga urządzenia o poniższych parametrach:

1. Podaż NO przy rozdzielczości stężeń nie gorszej niż:

· 0,1 ppm dla zakresu 0-10 ppm

· 1 ppm dla zakresu 10-80 ppm

2. Monitorowanie stężenia NO przy rozdzielczości stężeń nie gorszej niż:

· 0,1 ppm dla zakresu stężenia 0-120 ppm

3. Monitorowanie stężenia NO2 przy rozdzielczości stężeń nie gorszej niż:

· 0,1 ppm dla zakresu stężenia 0-30 ppm

4. Przepływ z respiratora, z którym współpracuje urządzenie do podaży NO od 0,25 l/min

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 12 – dotyczy siwz

Bardzo proszę o skonsultowanie z użytkownikami końcowymi, na oddziałach, czy kalibracja serwisowa urządzeń ze względu na prowadzone terapie nie powinna być wykonywana z mniejszą częstotliwością, niż co miesiąc. 

Podczas kalibracji urządzenia terapia zostaje przerwana, co może negatywnie skutkować na zdrowie pacjentów. Optymalnym jest przeprowadzanie kalibracji urządzeń, co 3 miesiące.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 13 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający stosuje terapię tlenkiem azotu u noworodków i małych dzieci?

Jeżeli TAK to czy Zamawiający wymaga, aby urządzenia do podaży medycznego tlenku azotu współpracowały z respiratorami od poziomu dolnego nie wyższego niż 0, 25l/min. Funkcja taka jest bardzo istotna, ponieważ możliwość współpracy z respiratorami przy bardzo niskich przepływach zapewnia bezpieczeństwo pacjenta neonatologicznego oraz daje znacząco lepszą i dokładniejszą możliwość terapii tlenkiem azotu?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 14 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wymaga, aby urządzenie automatycznie dopasowywało zalecenia dawkowanie tlenku azotu podczas zmiany parametrów wentylacji z respiratora?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 15 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie urządzenie, które posiada akumulator zapewniający nieprzerwany czas pracy urządzenia przez 2h. Wg naszej wiedzy nie ma na rynku dostępnego urządzenia o czasie pracy 6h, podanym przez Państwa. Ten czas dotyczy pracy urządzenia w trybie STAND BY, czyli gotowości do pracy.

Odpowiedź: Tak, wyrażamy zgodę.
Pytanie nr 16 – dotyczy siwz

Prosimy o wykreślenie zapisu o posiadaniu certyfikatu zgodności z normami UE do zastosowania w ambulansach, ponieważ w przypadku Zamawiającego nie ma on faktycznego zastosowania.

Tlenek azotu jest podawany stacjonarnie, tylko i wyłącznie na oddziałach kardiochirurgicznym i Intensywnej opieki medycznej, a pacjenci nie są transportowani karetką podczas terapii. Tym samym wymóg nie ma praktycznego zastosowania i ogranicza uczciwą konkurencję.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 17 – dotyczy siwz

Proszę o wykreślenie zapisu o wyposażeniu urządzenia w moduł rozpoznający stężenie gazu i datę ważności. Personel medyczny przed podaniem każdego produktu leczniczego jest zobligowany do sprawdzenia zgodności produktu z zaleceniami lekarza oraz jego dawki, stężenia i daty ważności. Tym samym wyposażenie urządzenia w ww. moduł nie jest żadnym ułatwieniem, a tylko ogranicza uczciwą konkurencję, jednoznacznie wskazując na jedynego Wykonawcę, posiadającego takie rozwiązanie. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 18 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 10

Gaz mieszanka podtlenku azotu 50% i tlenu 50% jest  przeznaczona między innymi  do krótkotrwałego podawania podczas akcji porodowej. Zdarza się jednak że poród trwa kilka godzin, czy w związku z tym  Zamawiający wymaga aby możliwe było 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.  Czy w przypadku odpowiedzi twierdzącej, w celu potwierdzenia spełniania przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego, Zamawiającego wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona w do złożenia w wyznaczonym terminie Charakterystyki produktu leczniczego oferowanej mieszaniny gazów.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Postępowanie przetargowe prowadzone jest na rzecz wielospecjalistycznego szpitala PEDIATRYCZNEGO.
Pytanie nr 19 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 10

Czy pracownik wykonawcy , który będzie odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obsługi systemu podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O) ma posiadać  odpowiednią wiedzę i umiejętności  w tym zakresie, potwierdzone stosownym certyfikatem wydanym przez producenta systemów dostarczania gazu? Czy w przypadku odpowiedzi twierdzącej, w celu potwierdzenia spełniania przez wykonawcę warunków udziału w postępowaniu w zakresie zdolności technicznej lub zawodowe, Zamawiającego wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona w do złożenia w wyznaczonym terminie do złożenia wymienionego powyżej certyfikatu?  

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 20 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 17

Czy Zamawiający zgodnie z opisem zamówienia zawartym w formularzu asortymentowo cenowym wymaga dostarczenia zaworu dozującego do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O), którego wnętrze (tzw. strefa bezdotykowa) nie wymaga dezynfekcji (w sytuacjach wskazanych lub zalecanych przez Producenta), poprzedzonej koniecznością rozłożenia zaworu dozującego oraz wyczyszczeniem jego elementów składowych, zgodnie z zaleceniami producenta (instrukcja obsługi)  ?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 17

Czy zawór  dozujący do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O), ma posiadać taką konstrukcję, która  do podawania tejże mieszaniny gazów wymaga zastosowania dodatkowego filtra lub zaworu wydechowego? Taki wybór zniweluje konieczność kontroli, czy zawór mógł zostać zanieczyszczony, w trakcie przypadkowego lub celowego użytkowania zaworu dozującego bez jakichkolwiek środków zabezpieczających przed kontaminacją (np. filtra lub zaworu wydechowego).

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 22 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 17

Czy myśl zapisów art. 25, ust. 1 ustawy Pzp, w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy w zakresie pakietu nr 1, spełniają wymagania określone przez Zamawiającego wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona w do złożenia w wyznaczonym terminie instrukcji obsługi zaworu dozującego do  podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O)?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 23 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 17,18

Czy w celu zachowania pełnej kompatybilności oraz bezpieczeństwa terapii, Zamawiający wymaga aby  zaoferowany zawór dozujący do podawania mieszaniny gazów- medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O) oraz pozostałe części składowe systemu np maski, filtry, jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem, pochodziły od jednego producenta?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 24 – dotyczy Pakietu nr 1,2,3

Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu:

„Faktury na dostawę przedmiotu zamówienia powinny być doręczane razem z dostarczanym produktem.”

Uzasadnienie:

W związku z dostawą butli (opakowań będących w dzierżawie) faktura wystawiana jest po realizacji dostawy, na podstawie protokołu przekazania, zawierającego ilość i rodzaj dostarczonego asortymentu. Podstawą do ewidencji dostaw są dokumenty dostawy potwierdzone przez Odbiorcę. Informujemy, że w oczekiwaniu na oryginał faktury można pobrać kopie faktury, która dostępna jest na portalu Klienta Linde Healthcare DIREKT.

Istnieje również możliwość otrzymywania e-faktury na wskazany adres e-mailowy.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 – dotyczy Projektu umowy, par. 8, pkt 5

Prosimy o zmianę w projekcie umowy §8, pkt 5.

Strony umowy odpowiadają wyłącznie za normalne i bezpośrednie skutki swych działań lub zaniechań z wyłączeniem odpowiedzialności za szkody pośrednie lub utracone korzyści.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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