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Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę materiałów i sprzętu jednorazowego użytku.
Znak sprawy: ZP/PN/23/2012

Zamawiający – 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ, Al. Racławickie 23, 20-049 Lublin, działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. nr 113 poz. 759 z  2010 r. – tekst jednolity), w związku z zapytaniami wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – przekazuje treść zapytań nadesłanych do w/w postępowania wraz z odpowiedziami, o treści jak poniżej:

1. Dotyczy Części nr 8 pozycji 2, 4 i 5

Czy Zamawiający wymaga, aby przyrządy do przetaczania krwi oraz przedłużacze były bez ftalanów?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga aby przyrządy do przetaczania krwi oraz przedłużacze były bez ftalanó.
2. Dotyczy Części nr 8 pozycji 1

Czy na potwierdzenie spełniania warunków (przyrząd nie posiadający ftalanów) Zamawiający wymaga, aby na każdym pojedynczym opakowaniu była informacja o braku zawartości ftalanów oraz czytelne oznakowanie braku zawartości ftalanów piktogramen zgodnie z normą PN-EN 15986:2011?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
3. Dotyczy Części nr 8 pozycji 2, 4 i 5

Czy na potwierdzenie spełniania warunków (przyrządy i przedłużacze nie posiadające ftalanów) Zamawiający wymaga, aby na każdym pojedynczym opakowaniu była informacja o braku zawartości ftalanów oraz czytelne oznakowanie braku zawartości ftalanów piktogramen zgodnie z normą PN-EN 15986:2011?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.

4. Część 4, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści folię w rozmiarze 20x30cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
5. Część  4, pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści folię w rozmiarze 28x45cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
6. Część 4, pozycja 3 Czy Zamawiający dopuści folię w rozmiarze 45x55cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
7. Część 4, pozycja 4 Czy Zamawiający dopuści folię w rozmiarze 55x55cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
8. Część 5, pozycja 6 Czy Zamawiający dopuści dren typu T-Kehr pakowany pojedynczo, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
9. Część 5, pozycja 7 Czy Zamawiający dopuści dren typu T-Kehr w rozmiarach Ch 12-16, pozostałe parametry bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
10. Część 6, pozycja 4,6 Czy Zamawiający dopuści cewnik pooperacyjny typu Dufour z balonem o pojemności 60ml, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ?
Odpowiedź: Zamawiający  dopuszcza.
11. Część 6, pozycja 5 Czy Zamawiający dopuści cewnik pooperacyjny typu Dufour trójdrożny, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający  dopuszcza.
12. Część 9, pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści worek do godzinowej zbiórki moczu z 4-komorową komorą pomiarową 500ml (skalowaną co 1ml od 4 do 50ml), workiem zbiorczym 1500ml z zastawką oraz zaworem spustowym. Igłowy port do pobierania próbek przy drenie. Spuszczanie moczu do worka za pomocą poziomego pokrętła w dolnej części komory. Możliwość wymiany samego worka zbiorczego. Opakowanie folia/papier?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
13. Część 11 , pozycja 1-2 Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
14. Część 11, pozycja 4-7 Czy Zamawiający dopuści hemostatyk o ph. 3-4 pH?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
15. Część 11, pozycja 4-5 Czy Zamawiający dopuści hemostatyk w opakowaniu a'10 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź: Zamawiający  dopuszcza.
16. Część 11, pozycja 4-5 Czy Zamawiający dopuści hemosłatyk w opakowaniu a'20 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

17. Część 11, pozycja 9 Czy Zamawiający dopuści hemostatyk w opakowaniu a'10sztuk, z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: Zamawiający  dopuszcza.
18. Część 11, pozycja 9 Czy Zamawiający dopuści hemostatyk w rozmiarze 2,5x5cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
19. Część 11, pozycja 9 Czy Zamawiający dopuści hemoststyk w rozmiarze 10x5cm, w opakowaniu a'5 sztuk                   z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
20. Część 11, pozycja 12 Czy Zamawiający dopuści wosk kostny o składzie 70% wosk pszczeli, 30% wazelina?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
21. Dotyczy pakietu nr 7, poz. l Czy zamawiający dopuści zaoferowanie nieprzemakalnego jednorazowego pokrycia w rolce perforacja co 36 cm, kolor niebieski, długość 50 mb, szerokość 50cm?

Odpowiedź Zamawiający dopuszcza perforację co 36 cm, pozostałe parametry zgodnie SIWZ.

22. Dotyczy pakietu nr 7, poz. 2 Czy zamawiający dopuści zaoferowanie jednorazowego pokrycia papierowego w rolce perforacja co 37 cm, kolor biały, długość 50 mb, szerokość 50cm?

Odpowiedź Zamawiający dopuszcza perforację co 37 cm, pozostałe parametry zgodnie SIWZ.
23. Dotyczy pakietu nr 7, poz. 3 Czy zamawiający dopuści zaoferowanie nieprzemakalnego jednorazowego pokrycia w rolce perforacja co 36 cm, kolor niebieski, długość 50 mb, szerokość 40cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
24. Dotyczy pakietu nr 4, poz. 5-8 Zwracamy się do Państwa z prośbą o wydzielenie z pakietu nr 4 pozycji 5-8                 i umieszczenie tego asortymentu w oddzielnym pakiecie. Tak skonstruowany pakiet uniemożliwia naszej firmie ​producentowi wysokiej jakości wyrobów jednorazowego użytku przeznaczonych na salę operacyjną złożenie oferty na dostawy wyrobów określonych w tym pakiecie. Podział pakietu nie narusza zapisów art. 32 ust. 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych, a spowoduje większą konkurencyjność, a więc pozwoli wyłonić dostawcę oferującego lepszy jakościowo towar po niższej cenie oraz umożliwi Zamawiającemu bardziej racjonalne wydatkowanie środków budżetowych.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
25. Dotyczy pakietu nr 4, poz. 1-4 Czy zamawiający dopuści zaoferowanie sterylnej folii chirurgicznej do zabezpieczenia pola operacyjnego, wysoka przepuszczalność pary wodnej gwarantuje bardzo dobre przyleganie nawet podczas długich zabiegów, antystatyczna, niepalna, nie powodująca refleksów. Łatwa w aplikacji dzięki fingerliftom odrywanym po przyklejeniu. Rozmiary:

Poz. 1 folii w rozmiarze 15x27

Poz. 2 folii w rozmiarze 27x45

Poz. 3 folii w rozmiarze 45x55

Poz. 4 folii w rozmiarze 56x82

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
26. Część 2: Poz.l-6: Prosimy o sprecyzowanie czy igły iniekcyjne mają być polerowane elektrochemicznie co pozwala na usunięcie wszelkich metalowych opiłków, chropowatość i innych niedoskonałości powstających przy ostrzeniu końcówki igły w celu uzyskania idealnie gładkiej powierzchni?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
27. Poz. 7-8: Prosimy o sprecyzowanie czy kranik ma być wyposażony w trójramienne pokrętło w kolorze białym, co pozwala na ich precyzyjną obsługę?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
28. Poz. 8: Prosimy o sprecyzowanie czy przedłużacz w kranikach ma być wykonany z PVC nie zawierającego ftalanów di(2-​etyloheksylowych) DEHP? Jest on najczęściej stosowanym w PVC ftalanem, który zaburza rozwój komórek, wywołuje zmiany w narządach rozrodczych, wątrobie oraz jest podejrzewany o działanie rakotwórcze.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

29. Część nr 4, poz. 1 Prosimy o dopuszczenie zaoferowanie folii chirurgicznej o rozmiarze 15x28 cm.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
30. Część nr 4, poz. 2 Prosimy o dopuszczenie zaoferowanie folii chirurgicznej o rozmiarze 28x 41 cm.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
31. Część nr 4, poz. 3 Prosimy o dopuszczenie zaoferowania folii chirurgicznej o rozmiarze 45x55 cm lub  40x42 cm.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
32. Część nr 4, poz. 4 Prosimy o dopuszczenie zaoferowania folii chirurgicznej o rozmiarze 45x75 cm lub 56x80 cm.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

33. Część 6: Poz. 1 i 11:

l. Prosimy o dopuszczenie zaoferowania cewnika typu foley silikonowego producenta firmy Teleflex Medical (dawniej Rusch), tak jak obecnie stosowany, przeznaczonego bezpiecznego do stosowanie do 6 m-cy.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
2. Prosimy a sprecyzowanie czy cewnik foley silikonowy ma być w pełni przeźroczysty, co pozwala na kontrolę gromadzonej wydzieliny?

Odpowiedź: Cewnik foley silikonowy ma być przeźroczysty.
3.Prosimy o sprecyzowanie czy cewnik foley Silikonowy ma być wyposażony w pierwotnie napełnioną strzykawkę, wypełnioną 10% roztworem gliceryny dającym gwarancję. iż balon  w wyżej wymienionym cewniku nie opróżni się samoistnie w okresie jego utrzymania?

Odpowiedź: Cewnik foley Silikonowy może być wyposażony w pierwotnie napełnioną strzykawkę, wypełnioną 10% roztworem gliceryny, na posiadać zatyczkę pakowaną w komplecie lub oddzielnie.
34. Poz. 3: Prosimy o dopuszczenie zaoferowania cewnika trójdrożnego foley producenta firmy Teleflex Medical (dawniej Rusch), tak jak obecnie stosowany z balonem o pojemności 5-15ml.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
35. Poz. 1-7: Prosimy o sprecyzowanie czy cewniki, tak jak obecnie stosowane, mają być pakowane w podwójne opakowanie czyli wewnętrzny worek foliowy i zewnętrzne opakowanie folia/papier co zapewnia ich aseptyczne użytkowanie?

Odpowiedź: Cewniki mają być pakowane w podwójne opakowanie.
36. Poz. 11: Prosimy o dopuszczenie zaoferowanie cewnika typu foley silikonowego producenta firmy Teleflex Medical (dawniej Rusch) razem ze sterylną zatyczką stożkową pakowaną w oddzielnym opakowaniu.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
37. Poz. 12, 14 i 15: Prosimy o wyłączenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co pozwoli na zwiększenie liczby wykonawców mogących złożyć ważną i konkurencyjną cenową ofertę.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
38. Poz.13; Prosimy o dopuszczenie zaoferowania żelu do cewnikowania, tak jak obecnie stosowany, producenta - firmy Montavit Pharmazeutische Fabrik pakowanego w wygodny harmonijkowy aplikator, zawierającego chlorowodorek lidokainy oraz dwuchlorowodorek chlorhexydyny. sterylizowanego para wodną lub suchym powietrzem o pojemności, spełniającego pozostałe wymogi siwz.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
39. Część 9: Poz. 2 : Prosimy o sprecyzowanie czy worek do dobowej zbiórki moczu ma być wyposażony w port do pobierania próbek moczu? Umożliwia to nierozłączalnie zamkniętego systemu jaki stanowi worek na mocz połączony z cewnikiem Foleya, co zapobiega wzrostowi ryzyka wprowadzenia infekcji do układu moczowego.

Odpowiedź: Tak zgodnie z SIWZ.
40. Poz. 2: 

1.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania worka do godzinowej zbiórki moczu producenta - firmy Unomedical - Convatec o pojemności worka 21 i komory pomiarowej 500ml z dokładnością pomiaru co l ml w zakresie do 40 ml i co 5 ml w zakresie do 90 ml. Nadmieniamy, iż zestaw do monitorowania diurezy godzinowej służy do pomiaru stanu oligurii czyli dziennie do ok. 25 ml na godzinę, powyżej 25 ml żadne wskazania ani zalecenia nie nakazują monitorowania diurezy godzinowej. Zatem pomiar godzinowy co 1 ml powyżej 25 ml na godzinę nie ma żadnej wartości diagnostycznej.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza worki o pojemności 2l, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ
2.Prosimy o sprecyzowanie czy worek do godzinowej zbiórki moczu ma zabezpieczać przed cofaniem się moczu do cewnika?

Odpowiedź: Tak.
41. Dotyczy wzoru umowy:
Prosimy o zmianę zapisu § 6 pkt. 1 a i b wzoru umowy poprzez dodanie sformułowania „... w wysokości 10% łącznej niezrealizowanej części ceny brutto określonej w § 4 ust. l ...".
Wprowadzenie takowej zmiany jest uzasadnione ty, aby Zamawiający nie naraził się na zarzut stosowania rażąco wygórowanej wysokości kary umownej, a tym samym kształtowania stosunku prawnego sprzecznie z zasadami współżycia społecznego w taki sposób, by strony były nierównomiernie obciążone ryzykiem i obowiązkami. Jednocześnie należy powołać się  na stanowisko zajęte w judykaturze przez Sąd Najwyższy w orzeczeniu z dnia 17 marca 1988r. (IV CR 58/88) w myśl którego "kara umowna - jako rażąco wygórowana powinna ulec zmniejszeniu w stopniu dostosowanym do tej dysproporcji. W przeciwnym razie kara umowna - tracąca charakter surogatu odszkodowania - prowadziłaby do nie uzasadnionego wzbogacenia wierzyciela. Zamawiający powinien mieć także na względzie, iż zgodnie z art.58 par. 2 kodeksu cywilnego, którego przepisy stosuje się do postanowień umów
w sprawach Zamówień Publicznych, umowa może być uznana za nieważną jeżeli jej zawarcie lub nadanie jej określonej treści było wynikiem nadużycia przez jedną ze stron silniejszej  pozycji".
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
42. Dotyczy zadania numer 11

Proszę o dopuszczenie możliwości wyłączenia z tego zadania pozycji numer 1, 2, 3 do odrębnej części. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

43. Dotyczy: części 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 1- 3 do osobnego pakietu?

Uzasadnienie: Opatrunki opisane w pozycji 1-3 są produktami leczniczymi, do których dystrybucji niezbędne               jest posiadanie zezwolenia na obrót środkami farmaceutycznymi. Natomiast pozostałe wyroby (poz. 4 - 12)                       to wyroby medyczne. Oznacza to, że ofertę w tym pakiecie będzie mógł złożyć tylko podmiot, który posiada uprawnienia do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie obrotu środkami farmaceutycznymi.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

44. Czy Zamawiający w trosce o ochronę uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 10 i 11 do osobnego pakietu?

Uzasadnienie: Zamawiający opisując przedmiot zamówienia w zakresie pozycji 10 i 11 wprost odniósł się                     do parametrów specyfików oferowanych tylko i wyłącznie przez jeden podmiot, tj. przez spółkę Johnson                        & Johnson Poland Sp. z o. o. Tylko bowiem ww. Podmiot oferuje „100% oksydowana regenerowana celuloza, strukturalna gremplowana włóknina, zapewniająca zwiększone przyleganie do miejsca krwawienia i tkanek, posiadająca właściwości wielokrotnego repozycjonowania bez przyklejania do narzędzi..." (produkt o nazwie Surgicel Snow). W związku z tym wynika jednoznacznie, że ofertę w niniejszym postępowaniu będzie mógł złożyć podmiot, który produkuje/ dystrybuuje asortyment z  pozycji 10 i 11 do której opisu wprost w specyfikacji odniósł się Zamawiający i tylko ten podmiot będzie mógł złożyć ważną ofertą niepodlegającą odrzuceniu.

Jak można zauważyć w Komentarzu "Prawo Zamówień Publicznych": Dokonywanie opisu przedmiotu zamówienia na podstawie katalogów jednego z producentów, podział na pakiety (części), tak że wszystkie produkty w danym pakiecie może dostarczyć tylko jeden wykonawca, lub celowe łączenie w opisie przedmiotu zamówienia kilku dóbr, których uzyskanie jest możliwe oddzielnie (na różnych rynkach), tak by całość zamówienia była poddana mniejszej konkurencji, jest działaniem utrudniającym uczciwą konkurencję. Warto również nadmienić,                         że dokonywanie opisu przedmiotu zamówienia przez wskazanie rygorystycznych wymagań, nie uzasadnionych potrzebami zamawiającego, będzie uprawdopodobniało naruszenie uczciwej konkurencji (M. Stachowiak,                       J. Jerzykowski, W. Dzierżanow​ski, Prawo zamówień publicznych. Komentarz, LEX, 2010, wyd. IV).

W tej kwestii wypowiedział się również Urząd Zamówień Publicznych wydając 17 maja 2010 opinię prawną.                  I tak: "Art. 29 ust. 1 prawa zamówień publicznych nakłada na zamawiającego obowiązek opisania przedmiotu zamówienia w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, uwzględnienia wszystkich wymagań i okoliczności mogących mieć wpływ na sporządzenie oferty. Zapis ten służy realizacji ustawowych zasad uczciwej konkurencji a co za tym idzie zasady równego dostępu do zamówienia, wyrażonych art. 7 ust. 1 ustawy. Biorąc pod uwagę zapis art. 29 ust. 2 prawa zamówień publicznych, zgodnie                 z którym przedmiotu zamówie​nia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję, wystarczy do stwierdzenia faktu nieprawidłowości w opisie przedmiotu zamówienia, a tym samym sprzeczność                 z prawem, jedynie zaistnienie możliwości utrudniania uczciwej konkurencji poprzez zastosowanie określonych zapisów w specyfikacji, niekoniecznie zaś realnego uniemożliwienia takiej konkurencji. Zgodnie z wyrokiem Zespołu Arbitrów z dnia 18 grudnia 2003 r. zamawiający powinien unikać wszel​kich sformułowań lub parametrów, które by wskazywały na konkretny wyrób albo na konkretnego wykonawcę. Nie można mówić o zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamówienia określony jest w sposób wskazujący              na konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi być nazwany przez zamawiającego, wystarczy, że wymogi               i parametry dla przedmiotu zamówie​nia określone są tak, że aby je spełnić oferent musi dostarczyć jeden konkretny produkt. Narusza zasadę uczciwej konkurencji przy opisie przedmiotu zamówienia np. grupowanie leków                     w pakiety, w taki sposób, który z góry eliminuje z postępowania dostawców leków nie związanych umowami            z jedynym producentem jednego z leków, zawartego w pakiecie (wyrok zespołu Arbitrów z dnia 30 grudnia                2003 r.)."

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
45. Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wyeliminowanie wymogu potwierdzenia w pozycji 4, 5, 6, 7, 10, 111 działania bakteriobójczego przeciwko szczepom bakte​rii MRSA, MRSE, VRE, PRSP badaniami klinicznymi, bowiem stawianie ww. wymogu sta​nowi naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp, art. 29 ust. 2 ustawy - Prawo zamówień publicznych (dalej "Pzp") i art. 25 ust. 1 pkt. 2 Pzp w związku z brzmieniem § 5 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2009 r. w sprawie rodzajów dokument6w, jakich może żądać zmawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogą być skła​dane (Dz. U. z 2009 Nr 226, poz. 1817), przez bezpodstawne żądanie dokumentów doty​czących przedmiotu zamówienia w sposób wskazujący na naruszenie zasady równego traktowania wykonawc6w oraz zasady uczciwej konkurencji.

Uzasadnienie: Kwestionowane wymogi w zakresie dokumentów dotyczących przedmiotu zamówienia powodują, że ofertę w niniejszym postępowaniu może złożyć tylko i wyłącznie jeden podmiot, pomimo iż na rynku dostępny jest również produkt równoważny produktowi spółki Johnson & Johnson Poland Sp. z o. o., posiadający takie samo zastosowanie. Żądane badania nie stanowią przy tym dokumentów mających potwierdzać skuteczność bakteriobójczą gazy, w sposób rażący narusza zasady uczciwej konkurencji. Sam fakt dopuszczenia do obrotu oferowanej przez naszą spółkę gazy hemostatycznej świadczy o tym, że spełnia ona wymagane prawem standardy bezpieczeństwa a jakiekolwiek dodatkowe wymogi dotyczące wskazanych wyżej właściwości są zbędne                      i nie znajdują uzasadnienia w świetle przepisów prawa. 

Potwierdza to jeden z wyroków KIO, w którym możemy przeczytać, że: skoro zatem wyroby medyczne wprowadzone do używania podlegają procedurze związanej z uzyskaniem znaku CE, z czym wiążą się: odpowiednie badania zaś Zamawiający postawił wymaganie załączenia do oferty min. deklaracji Wytwórcy (Producenta) o spełnianiu wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych (deklaracja zgodności ze znakiem CE), dokumentu potwierdzającego zgłoszenie wyrobu do Rejestru Wyrobów Medycznych, certyfikatu wystawionego przez jednostkę notyfikowaną jeżeli brała ona udział w procedurze oceny zgodności wyrobu, aktualnego katalogu firmowego wraz z opisem w języku polskim oferowanych produktów, na podstawie którego przygotowano ofertę, instrukcji używania szwów i innych wyrobów oferowanych przez wykonawcę, zaś dokumenty te min. swego rodzaju reasumpcję przeprowadzonych badań, wymaganie załączenia dla poz. 1, 2, 3 wykazu asortymentowo - badań klinicznych wydaje się nieuzasadnionym i nadmiernym. Wymaganie każdego dokumentu w postępowaniu                         o zamówienie publiczne musi znajdować uzasadnienie  w potrzebie wynikającej z celu tego postępowania.                      W odniesieniu do wymienionych dokumentów, cel ten stanowi potwierdzenie, że oferowane przedmioty odpowiadają wymaganiom postawionym przez Zamawiającego (§5 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2009r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy                   oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane). W przedmiotowym stanie faktycznym, Zamawiający postawił wymaganie złożenia szeregu dokumentów. Zakres informacyjny tych dokumentów po​zwala no realizację tego celu, co czyni żądanie dodatkowych w odniesieniu do trzech pozycji asortymentu pakietu 22 nadmiernym                                i wykraczającym poza potrzebę.
Zamawiający, wobec zarzutów w tym zakresie, uzasadnił na rozprawie postawienie wymagania złożenia badań klinicznych tylko dla trzech pierwszych pozycji wyrobów wymienionych w pakiecie 22 szczególnym znaczeniem tych wyrobów, które mają być pozostawione w  ciele ludzkim. Jednak​że trzeba dostrzec, że informacje zawarte                 w badaniach klinicznych, jakkolwiek mogą mieć wartość poznawczą dla osób wykonujących czynności medyczne               z zastosowaniem odpowiednim wyrobów, to nie mogą mieć znaczenia  dla postępowania o zamówienie publiczne - wyniki, metodologia ba​dań klinicznych nie może przełożyć się na treść czynności postępowania, takich jak ocena zgodno​ści oferty  ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia, ocena jakości oferowanego przedmio​tu, skoro   w związku z takimi badaniami (takim lub innym ich wynikiem) nie wiąże się odpowiednie wymaganie stawiane przedmiotowi zamówienia w pakiecie 22, zaś wymaganie dotyczy tylko sa​mego działanie dotyczy tylko samego działania bakteriobójczego lub jego brak na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP. W związku z tym żądaniem Zamawiający nie przewidział zatem żadnego instru​mentu oceny złożonych ofert, innego aniżeli stwierdzenie działania bakteriobójczego lub jego brak na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP. Zwrócić zaś należy uwagę, że jeśli takie badanie miałoby się wią​zać z uzyskaniem odpowiedniego wyniku w zakresie działania bakteriobójczego                 na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP to już postawiono wymaganie potwierdzenia działania bakteriob6jczego w tym zakresie w instrukcji użytkowania. Złożenie takich dokumentów jako wiążących się z zaoferowa​nymi wyrobami medycznymi może ewentualnie zostać wprowadzone jako dobrowolne lub doty​czące wykonania zamówienia                   i uzależnione od posiadania takich badań (sygn. akt: KlO 2165/2011 - odwołanie wniesione przez naszą spółkę             w postępowaniu prowadzonym przez SPSK im. prof. dr Wito/da Orłowskiego w Warszawie przy udziale wykonawcy Johnson & Johnson Poland Sp. z o. o.).

Warto podkreślić, że owy wymóg jest również nieuzasadniony z tego względu, że Zamawiający żąda również,              aby działanie bakteriobójcze w stosunku do MRSA., MRSE, VRE, PRSP było potwier​dzone w instrukcji użytkowania i w naszej ocenie są to dokumenty wystarczające do potwierdze​nia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego. Instruk​cja użytkowania jest wiarygodnym dokumentem, bowiem jej treść musi być aprobowana przez jednostkę notyfikacyjną która prowadzi nadzór                  nad produktem.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

46. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 8 hemostatyku powierzchniowego wykonanego                 z 100% żelatyny wieprzowej w opakowaniu a'10 z odpowiednim prze​liczeniem wymaganych ilości? Pozostałe parametry zgodne z siwz.

Odpowiedź: Zamawiający  wyraża zgodę.
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