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dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę osobistych pomp insulinowych do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 13/15).
Pytanie nr 1 – dotyczy siwz, pkt: System ciągłego monitorowania glikemii (cgms)
Pompy muszą współpracować  z systemem ciągłego monitorowania glikemii.

Firma (Wykonawca) dostarcza do ośrodka 1 transmiter ze stacją dokującą na każde 5 pomp oraz 

po 2 sensory na każdy transmiter.
         Celem terapii cukrzycy za pomocą pompy insulinowej jest osiągnięcie stanu stałej kontroli i  wyrównania przebiegu choroby poprzez utrzymywanie prawidłowego poziomu cukru we krwi (normoglikemii). W tym celu pacjent musi dokonywać wielokrotnych pomiarów glikemii w ciągu doby za pomocą glukometru. Jednakże jest to badanie bolesne i uciążliwe dla pacjenta, a równocześnie nie dające pełnego obrazu zmian glikemii zachodzących w ciągu doby. W przypadku kiedy pacjent korzysta z pompy insulinowej z wbudowanym systemem Ciągłego Monitorowania Glikemii ma możliwość obserwowania na bieżąco zachodzących zmian w czasie rzeczywistym i podejmowania natychmiastowej reakcji. W tym systemie poziom glukozy jest mierzony w sposób nieustanny, zarówno w ciągu dnia, jak i w nocy, za pomocą małego sensora zakładanego raz na 6 dni. Takie rozwiązanie jest dodatkowym atutem stosowania pomp z systemem CGM, gdyż pacjent ogranicza w ten sposób ilość wielokrotnych bolesnych nakłuć potrzebnych do pomiarów dokonywanych glukometrem. W przeprowadzonych badaniach wykazano, że 98% pacjentów uznało zakładanie sensora za bezbolesne. 

System Ciągłego Monitorowania Glikemii w oferowanych przez nas urządzeniach jest integralną częścią pompy insulinowej. Dzięki takiemu rozwiązaniu użytkownik pompy insulinowej może w każdej chwili odczytać informacje dostarczane z systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii bezpośrednio z ekranu pompy insulinowej. 

Brak w specyfikacji zapisu dotyczącego Ciągłego Monitorowania Glikemii uniemożliwi wykonawcy zaoferowanie pompy insulinowej zintegrowanej z systemem CGM. Jest to jednoznaczne z pozbawieniem pacjentów możliwości skutecznej i pełnej kontroli nad swymi glikemiami a co za tym idzie prawidłowego wyrównania metabolicznego. W konsekwencji pacjenci otrzymają sprzęt gorszy, uniemożliwiający uruchomienie min. alarmów wysokiej (hiperglikemii) czy niskiej (hipoglikemii) glikemii a także alarmu tempa zmian mówiącego o tempie spadku czy wzrostu glikemii co ma decydujące znaczenie w podejmowaniu decyzji terapeutycznych często ratujących życie. System CGM ma wyjątkowe znaczenie wśród najmłodszych pacjentów z nieuświadomionymi hipoglikemiami a w szczególności z niebezpiecznymi hipoglikemiami nocnymi, często bezpośrednio zagrażającymi życiu i zdrowiu pacjenta. Nadmienić należy, że wielokrotnie udowodniono, że System Ciągłego Monitorowania Glikemii jest skutecznym i bezpiecznym rozwiązaniem chroniącym pacjentów przed skutkami wysokich i niskich glikemii. Należy wziąć pod uwagę nie tylko skutki krótkoterminowe, które są bezpośrednim zagrożeniem życia i zdrowia pacjentów, lecz także długoterminowe skutki powikłań związanych ze źle wyrównaną cukrzycą takie jak powikłania mikro- i makroangiopatyczne, retinopatia, neuropatia czy nefropatia cukrzycowa. 

System CGM natomiast, na podstawie dokonywania pomiaru glikemii, w sposób ciągły umożliwia obserwowanie trendów i uruchamianie Alarmu hipoglikemii i Alarmu hiperglikemii, które wyświetlane są na ekranie pompy. 

Przy rozpatrywaniu powyższego wniosku należy wziąć także pod uwagę skuteczność ww. Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM) potwierdzonego wieloośrodkowymi 
i niezależnymi badaniami klinicznymi.

Warunki zamówienia przedłożone przez Szpital dla ew. uczestników postępowania przetargowego opierają się na specyfikacji proponowanej w zaleceniach Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego- „Diabetologia Kliniczna” 2015, tom 4, Suplement A.

Podsumowanie wniosków znalazło swoje miejsce min.  w artykule Stanowisko grupy ekspertów Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) w sprawie stosowania Systemu Ciągłego Monitorowania Stężenia Glukozy (CGM) u osób z cukrzycą w „Diabetologii Klinicznej” Dawna Diabetologia Praktyczna 2014, tom 3, nr 2, s. 84–90 załączonej do ww. korespondencji.
W związku z powyższym oraz zmianą treści  SIWZ z dnia 8 maja 2015 r., zwracamy się z prośbą o zmianę zapisu w treści SIWZ i dodanie punktu:

„system ciągłego monitorowania glikemii, odbiornik na każdą pompę,  sensory do ciągłego monitorowania glikemii (dostarczane przy dostawie) - 2 sztuki na transmiter”

Nadmieniamy, że takie rozwiązanie nie stanowi ograniczenia konkurencji czego dowodzi brak jakichkolwiek sprzeciwów co do kształtu SIWZ w postępowaniach firmy Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o. Firma  Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o. zaoferowała zgodnie z wymogami  SIWZ pompy insulinowe wraz z systemem ciągłego monitorowania glikemii w poniższych postępowaniach o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę pomp insulinowych:
- zamawiający: Uniwersytecki Szpital Dziecięcy w Krakowie, ul. Wielicka 265, 30-663 Kraków), ogłoszenie BZP nr 20294-2014 z dnia 17 stycznia 2014 r., wynik z dnia 06 lutego 2014 r. (informacja o wymaganym systemie ciągłego monitorowania glikemii znajduje się w załączniku nr 3 (Parametry techniczne) dla grup 2 i 4, pozycja 32; link do postępowania: http://bip.usdk.pl/index.php?id=160&p=1027

- zamawiający: Wojewódzki Specjalistyczny Szpital Dziecięcy w Olsztynie, ul. Żołnierka 18a, 10-561 Olsztyn, ogłoszenie BZP nr 533818-2013 z dnia 23 grudnia 2013 r., wynik z dnia 09 stycznia 2014 r. (informacja o wymaganym systemie ciągłego monitorowania glikemii znajduje się w załączniku nr 2 (Parametry techniczne) dla zadania nr 2, pozycja 32; link do postępowania: http://www.wssd.olsztyn.pl/index.php?page=przetargi&rodzaj_zam=3&id_news=1516&str_nr=2

Należy dodać, że w żadnym z tych postępowań oferta firmy Roche nie została odrzucona.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy siwz. Jednocześnie Zamawiający zmienia treść Załącznika nr 1 do siwz (formularz ofertowy), który otrzymuje nowe brzmienie – zmodyfikowany w dniu 15.05.2015 r. Załącznik nr 1 do siwz (formularz ofertowy). 
Z poważaniem
Załącznik:
- zmodyfikowany w dniu 15.05.2015 r. Załącznik nr 1 do siwz (formularz ofertowy).
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