Lublin, 2012.07.17.
Wykonawcy 

_________________

Strona internetowa zamawiającego

www.1szw.pl
Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę materiałów i sprzętu jednorazowego użytku

Znak sprawy: ZP/PN/26/2012

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 z późn. zm.), 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. Prosimy o wydzielenie z pakietu nr 1 poz. 3 (gąbka gentamycynowa) i utworzenie odrębnego zadania                na ten lek?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

2. Czy zamawiający wymaga, aby gąbka kolagenowa nasączona antybiotykiem była dopuszczona do obrotu jako produkt leczniczy zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 z późniejszymi zmianami).

Odpowiedź: Tak. 

3. Czy zamawiający wyklucza obecność antybiotyku w innej postaci niż siarczan(łatwo rozpuszczalny)                   w gąbce kolagenowej.

Odpowiedź: Nie.

4. Czy gąbka kolagenowa z siarczanem gentamycyny powinna posiadać zarejestrowane wskazanie w leczeniu i proklityce kości oraz tkanek miękkich?
Odpowiedź: Tak.

5. Część 2, pozycja 1-4

Czy Zamawiający dopuści hemostatyk powierzchniowy o pH 3-4, pozostałe parametry bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

6. Część 5, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści cewniki do odsysania z 2 naprzemianległymi otworami bocznymi?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

7. Część 5, pozycja 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.

8. Część 5, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści zamknięty system do odsysania o parametrach zgodnych z załączaną ulotką?

ZAMKNIĘTY SYSTEM DO ODSYSANIA

72 godzinny Vital Cath ™ 72 (dla dorosłych)
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ZASTOSOWANIE:

Zaprojektowany dla zapewnienia jednoczesnego odsysania i wentylacji  górnych dróg oddechowych.

Zapewnia wysoki stopień higieny i ochrony nawet do 72 godzin stosowania. 

Przeznaczony dla pacjentów  wymagających długotrwałej wentylacji, z zakażeniami bakteryjnymi i wirusowymi (szczególnie wirusem HIV), jak również dla pacjentów  z obniżoną odpornością oraz zaburzeniami krążenia.

WŁAŚCIWOŚCI:

· Chroni przed dostaniem się  soli fizjologicznej do jamy ciała pacjenta

· Wydłużony czas użytkowania do 72 godzin

· Ograniczenie powierzchni przestrzeni martwej

· Stały PEEP

· Zmniejszenie rozmiaru dla uzyskania lekkości

1. Przycisk kontroli odsysania
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Ergonomiczny przycisk kontroli odsysania  pozwala personelowi medycznemu na łatwiejszą i szybszą obsługę systemu.

W porównaniu z mechanizmem pionowego przycisku, Vital-Cath™  posiada specjalny zacisk, który usprawnia i przyspiesza proces kontroli odsysania.
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Naciśnij przycisk,

Zwolnij przycisk,
 

aby rozpoczynając 
zatrzymać  odsysanie
odsysanie
2. Klin rozłączający z funkcją mocowania rurek
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3. Port MDI z zastawką przeciwzwrotną (opcjonalnie)
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Specjalnie zaprojektowany, aby zapewnić       możliwość łatwego i szybkiego wprowadzenia płynu.

System z zastawką przeciwzwrotną jest dostępny 
zarówno z portem irygacyjnym jak również z portem MDI (opcjonalnie). System do 
odsysania Vital-cath™ jest jedynym na rynku oferującym takie rozwiązanie.  Zastawka          przeciwzwrotną utrzymuje ciśnienie powietrza, zapobiega 
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wyciekaniu podczas otwierania zatyczki przed wprowadzeniem.

    Z zastawką

                                        Bez zastawki

                       przeciwzwrotnej

             przeciwzwrotną
4. Port irygacyjny

Zastawka przeciwzwrotna zapobiega wyciekaniu podczas oczyszczania  i wydostawaniu się zanieczyszczeń.

5. Gładkie brzegi otworów bocznych

Została zastosowana nowa technologia, w celu wygładzenia brzegów otworów bocznych cewnika  dla zminimalizowania odczuć bólowych pacjenta oraz zapobieganiu gromadzenia się wydzieliny.
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6. Wskaźnik głębokości
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Wyciągaj cewnik do odsysania dopóki nie pojawi się czarne oznaczenie na rurce,  a  końcówka

nie będzie całkowicie cofnięta do komory irygacyjnej, aby zapewnić optymalne rezultaty oczyszczania.

7. Kontrola odsysania
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Inne marki Vital- cath™
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ROZMIARY:

	Kolor / Fr / Średnica
	Długość cewnika
	Kod produktu
	Uwagi

	Biały / 12 / 4 mm
	540 mm
	#67120
	

	
	
	#67120M
	

	
	305 mm
	#68120
	Do rurek tracheotomijnych

Długość: 305 mm

	
	
	#68120M
	

	Zielony / 14 / 4.67 mm
	540 mm
	#67140
	

	
	
	#67140M
	

	
	305 mm
	#68140
	Do rurek tracheotomijnych

Długość: 305 mm

	
	
	#68140M
	

	Pomarańczowy/ 16 / 5.3 mm
	540 mm


	#67160
	

	
	
	#67160M
	

	
	305 mm
	#68160
	Do rurek tracheotomijnych

Długość: 305 mm

	
	
	#68160M
	


* Wszystkie rozmiary dla dorosłych posiadają w zestawie  klin rozłączający oraz adapter o karbowanej   powierzchni;  M przy kodzie oznacza, że zestawie znajduje się dodatkowy port MDI ; 10 sztuk/pudełko
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

9. Część 5, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści cewnik do podawania tlenu przez nos sterylny?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

10. Część 5, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści cewnik do podawania tlenu przez nos o długości 200cm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

11. Część 5, pozycja 4

Czy Zamawiający dopuści maskę do podawania tlenu sterylny?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

12. Część 5, pozycja 5

Czy Zamawiający dopuści maskę do podawania tlenu z regulowaną dyszą Venturiego?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

13. Część 5, pozycja 5

Czy Zamawiający dopuści maskę do podawania tlenu z 6 dyszami?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

14. Część 6, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści cewnik typu foley trójdrożny z balonem o pojemności 30-45ml, pozostałe parametry bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

15. Część 6, pozycja 5

Czy Zamawiający dopuści cewnik pooperacyjny typu Dufour trójdrożny, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

16. Część 8, pozycja 2, 3

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

17. Dotyczy części nr 9 poz. 4

Czy Zamawiający dopuści strzykawkę w opakowaniu a’50 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości?   

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
18. Dotyczy SIWZ

Czy zamawiający wymaga aby na fakturze, dostarczanej wraz z zamówionym towarem, znajdowały się  takie informacje jak nr serii i data ważności ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
19. Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, które nakłada obowiązek na wykonawcę powiadamiania zamawiającego o wszelkich wycofanych, wstrzymanych w obrocie produktach ?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga dołączenia do oferty kserokopii koncesji, zezwolenia lub licencji               na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej /składu celnego/ składu konsygnacyjnego tylko dla części nr 1. 
20. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę urzędowej stawki VAT w związku z jej planowaną zmianą   przy czym zmianie ulegnie wyłącznie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisem § 9. ust. 3 pkt 4) umowy w przypadku zmiany stawki podatku VAT – cena netto nie ulega zmianie.  
21. Czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru do siedziby Zamawiającego odbywały się odpowiednimi środkami transportu, czyli autami wyposażonymi w zabudowy typu "izoterma" posiadającymi możliwość ogrzewania lub chłodzenia przewożonego asortymentu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.

22. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę cen jednostkowych podczas trwania umowy ze względu                  na udokumentowaną zmianę cen u producenta? Wprowadzenie takiej zmiany będzie możliwe wyłącznie            po wyrażeniu pisemnej zgody przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zgodnie z zapisem § 4. ust. 5 umowy ustalone ceny jednostkowe mogą ulec zmianie wyłącznie na skutek obniżki cen i/lub urzędowej zmiany stawki podatku VAT. Zgodnie z zapisem                      § 9. ust. 3 pkt 3) umowy obniżenie ceny przedmiotu umowy przez Dostawcę, (może nastąpić w każdym czasie i nie wymaga zgody Zamawiającego ani sporządzenia Aneksu do umowy).
23. Część 9 poz. 9
Czy Zamawiający dopuści skalowanie co 0.01 mI?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

24. Część 9 poz. 9
Czy Zamawiający dopuści strzykawkę 0.4x13mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

25. Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wyeliminowanie  wymogu potwierdzenia                   w części nr 2 pozycja 1-4 działania bakteriobójczego przeciwko szczepom bakterii MRSA, MRSE, VRE, PRSP badaniami klinicznymi , bowiem stawianie ww. wymogu stanowi 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 dokumentów, jakich może żądać zmawiający od wykonawcy oraz form, w jakich                         te dokumenty mogą być składane (Dz. U. z 2009 Nr 226, poz. 1817), przez bezpodstawne żądanie dokumentów dotyczących przedmiotu zamówienia w sposób wskazujący na naruszenie zasady równego traktowania wykonawców 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, które są niezbędne do przeprowadzenia przedmiotowego postępowania, a rodzaj 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 pozwala na 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. Jednakże 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 badań klinicznych nie może przełożyć się na treść czynności postępowania, takich jak ocena zgodności oferty  ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia, ocena jakości oferowanego przedmiotu, 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 samego 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 instrumentu 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 wiązać z uzyskaniem  odpowiedniego wyniku w zakresie działania bakteriobójczego na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP to już postawiono wymaganie potwierdzenia działania bakteriobójczego w tym zakresie w instrukcji użytkowania. Złożenie takich dokumentów jako wiążących się z  zaoferowanymi wyrobami medycznymi może ewentualnie zostać wprowadzone jako dobrowolne lub dotyczące wykonania zamówienia                      i uzależnione od posiadania takich badań (sygn. akt: KIO 2165/2011 - odwołanie wniesione przez naszą spółkę w postępowaniu  prowadzonym przez SPSK im. prof. dr Witolda 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 potwierdzone            w instrukcji  użytkowania i w naszej ocenie są to dokumenty wystarczające do potwierdzenia,                      że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego. Instrukcja użytkowania jest wiarygodnym dokumentem, bowiem jej treść musi być aprobowana przez jednostkę notyfikacyjną która prowadzi nadzór nad produktem.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
26. Czy Zamawiający w trosce o ochronę uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców wyrazi zgodę na wydzielenie z części nr  3 pozycję 3 (wosk kostny) do osobnego pakietu?

Uzasadnienie: Zamawiający opisując przedmiot zamówienia w zakresie pozycji  1 i 2 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 1 i 2 do której opisu wprost w specyfikacji odniósł się Zamawiający i tylko ten podmiot będzie mógł złożyć ważną ofertę 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 utrudniająym uczciwą konkurencję. Warto również nadmienić, że dokonywanie opisu przedmiotu zamówienia przez wskazanie rygorystycznych wymagań, nieuzasadnionych potrzebami zamawiającego, będzie uprawdopodobniało naruszenie uczciwej konkurencji (M. Stachowiak, J. Jerzykowski, W. Dzierżanowski, 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 zamówienia nie można opisywać                 w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję, wystarczy do stwierdzenia faktu nieprawidłowości w opisie przedmiotu zamówienia, a tym samym sprzeczności 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 wszelkich 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 zamówienia 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.
KOMENDANT

1 WSzKzP SP ZOZ w Lublinie

płk dr n. med. Zbigniew Kędzierski
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Zaprojektowany zarówno do łączenia jak i rozłączania rurek





Rurka dotchawicza	       Rurka tracheotomijna
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Końcówka cewnika


Specjalna technika wygładzania otworów bocznych cewnika redukuje odczucia bólowe.
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W pozycji OFF dla zachowania komfortu pacjenta,  aktywna jest funkcja wentylacji. W tym samym czasie komora irygacyjna jest w 100% zablokowana, co pozwala na lepsze rezultaty oczyszczania, a co za tym idzie przedłuża możliwość użytkowania do 72 godzin.
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Odsysanie


 z równoczesną  wentylacją dostępne w pozycji ON.
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