Lublin, 2014.04.07.
Wykonawcy 

_________________

Strona internetowa zamawiającego

www.1wszk.pl
Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę produktów farmaceutycznych

Znak sprawy: ZP/PN/11/2014
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. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z części nr 2 pozycji 70, 71, 72, 73 i utworzenie nowego pakietu?  

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z części nr 2 pozycji 1, 2, 6, 7, 13-29, 33-38, 47, 48, 51, 58, 59, 61, 63, 65 i utworzenie nowego pakietu?  

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

3. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 4 pozycja 2 płynu w opakowaniu z możliwością dostrzyknięcia dodatkowej objętości do butelki 50 ml?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu 10, pozycja 1 i 2 preparatu Mannitol o stężeniu 15% w opakowaniu typu worek Viaflo, o pojemności 100ml i 250ml, ponieważ:
·  Mannitol 15 % i 20% mają wskazania do stosowania w tych samych jednostkach chorobowych a dawkowanie mieści się w rozpiętości zakresu terapetycznego leku
·  Roztwory Mannitolu 15% nie krystalizują podczas przechowywania w temperaturze pokojowej (w przeciwieństwie do mannitolu 20%), a zatem może być gotowy do użycia bez czasochłonnego rozpuszczania w gorącej kąpieli wodnej
·  Nadruk informacji o leku na worku Viaflo zabezpiecza użytkownika przed odklejeniem etykiety oznakowania leku przez co zmniejsza możliwość wystapienia pomyłki
Mannitol 15% w worku Viaflo eliminuje ryzyko stłuczenia opakowania oraz zapewnia łatwość zawieszenia przy pacjencie ze względu na wieszak stanowiący integralną część worka.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaoferowanie w Zadaniu 10, pozycja 1 i 2 preparatu Mannitol o stężeniu 15%, natomiast dopuszcza opakowania typu worek..
5. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 5 poz. 3 i 7 preparatów o takim samym zastosowaniu klinicznym w workach z dwoma niezależnymi portami, ponieważ:
· zastosowanie opakowań typu worek może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta,
· redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów 
· worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją
· koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek,
· składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca? 
Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.
Odpowiedź: Tak zamawiający wyraza zgodę.

6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Zadania 7 pozycji 3 do oddzielnego pakietu? 
Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
7. Czy Zamawiający w ramach § 5 ustęp 5 wzoru umowy wyrazi zgodę na dostarczanie faktur elektronicznych w postaci plików z rozszerzeniem .pdf?
Odpowiedź: Tak zamawiający wyraza zgodę.
8. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyjaśnienie czy opis przedmiotu zamówienia w części nr 11 pozycja 1-2 wskazuje na opatrunek hemostatyczny typu „Surgicel Fibrillar" czy typu „Surgicel Snow"? Pytanie te kierujemy z tego względu, że chcemy zaoferować Zamawiającemu opatrunki które będą w jak największym stopniu odpowiadały jego potrzebom.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga opatrunku hemostatycznego typu „Surgicel Snow" lub równoważny.

9. Czy Zamawiający dodatkowo wymaga aby oksydowana regenerowana celuloza z części nr 11 pozycja 1-2 wchłaniała się w zakresie od 7 do 14 minut?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
10. Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wyeliminowanie w części nr 11 pozycja 1-2 wymogu potwierdzenia działania bakteriobójczego na szczepy bakterii MRSA, MRSE, VRE, PRSP badaniami klinicznymi lub dopuszczenie badań laboratoryjnych potwierdzających spektrum bakteriobójcze na ww. szczepy bakterii.
Uzasadnienie: 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 § 6 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający 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.

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 ofero​wanych 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 pozwało 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 wymagania stawiane przedmiotowi zamówienia w pakiecie 22, zaś wymaganie dotyczy tylko samego działanie dotyczy tylko samego działania bakteriobójczego lub jego brak na MRSA, MRSE, \/RE oraz PRSP. W związku z tym żądaniem Zamawiający nie przewidział zatem żadnego instrumentu oceny złożonych ofert, inne​go 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 ofero​wane 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.
W związku z powyższym wnioskuję jak na wstępie.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
11. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów §10 ust. 1

1.  Wykonawca będzie zobowiązany zapłacić Zamawiającemu kary umowne w następujących przypadkach:

a} za każdy dzień zwłoki w dostawie zamówionej partii produktów - 0,5% wartości brutto partii produktów niedostarczonych zgodnie z zamówieniem jednak nie więcej niż 10% wartości brutto partii produktów niedostarczonych zgodnie z zamówieniem

Odpowiedź:Nie, zamawiający nie dokona modyfikacji w powyższym zakresie.
12. Czy mając na uwadze powszechnie przyjętą na gruncie orzecznictwa Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej konstrukcyjną zasadę neutralności VAT dla podatnika - podatek ten powinien obciążać nabywcę (odbiorcę) towarów, nie zaś Wykonawcę (dostawcę) - celem uniknięcia konieczności wprowadzania zmian do treści umowy w przypadku urzędowej zmiany stawki VAT Zamawiający dopuszcza zmianę § 7 ust. 5 Umowy poprzez umieszczenie zapisu: „W razie zmiany wysokości obowiązujących stawek VAT dotyczących przedmiotu umowy, w okresie obowiązywania umowy, Zamawiający będzie zobowiązany do zapłaty wynagrodzenia uwzględniającego aktualną (zmienioną) wysokość stawek VAT."
Wykonawca wskazuje, iż długotrwały okres obowiązywania umowy zawartej w wyniku udzielenia przedmiotowego zamówienia, czyni Umowę szczególnie podatną na oddziaływania czynników cenotwórczych.

Należy wskazać, iż podatek VAT jest składnikiem ceny stanowiącym element cenotwórczy - art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z późn. zm), który znajduje zastosowanie do umów w sprawach zamówień publicznych na podstawie z art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759, z późn. zm.), Cena stanowi wartość wyrażoną w pieniądzu, którą kupujący jest obowiązany zapłacić przedsiębiorcy za towar lub usługę.

Zastosowanie w/w klauzuli waloryzacyjnej pozwoli na utrzymanie wynagrodzenia "Wykonawcy na poziomie skalkulowanym przez Wykonawcę przy obliczaniu ceny. Z uwagi na fakt, iż zmiany stawek VAT są niezależne od Stron, Wykonawca nie może skalkulować tych zmian - oblicza cenę przy ustaleniu aktualnie obowiązującej stawki (w przypadku przeciwnym dopuściłby się błędu przy obliczaniu ceny skutkującej odrzuceniem oferty).

Obciążanie Wykonawcy negatywnymi skutkami zmiany stawek VAT stanowi nieuprawnione obniżenie wynagrodzenia należnego Wykonawcy, naruszając zasadę równowagi ekonomicznej pomiędzy Zamawiającym a Wykonawcą, skutkującą zmianą umowy w stosunku do oferty, co stoi w sprzeczności z prawem zamówień publicznych.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zmianę § 7 ust. 5 Umowy poprzez wykreślenie dotychczasowego zapisu i umieszczenie zapisu o następującej treści: „W razie zmiany wysokości obowiązujących stawek VAT dotyczących przedmiotu umowy, w okresie obowiązywania umowy, Zamawiający będzie zobowiązany do zapłaty wynagrodzenia uwzględniającego aktualną (zmienioną) wysokość stawek VAT."
13. Czy w § 8 ust 1 Zamawiający wyrazi zgodę na ustalenie terminu płatności za fakturę liczonego od daty wystawienia faktury?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wyraża zgody.
14. Czy Zamawiający dokona modyfikacji zapisów wzoru umowy w § 8 ust. 3 poprzez wprowadzenie następującego zapisu: 
Za datę dokonania płatności uznaję się datę uznania rachunku bankowego Wykonawcy.
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wyraża zgody.
15. W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 9 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wyraża zgody.
16. Czy w pakietach nr 4, 6, 8 należy zaoferować opakowania wyposażone w korek z dwoma sterylnymi niezależnie zabezpieczonymi, samouszczelniającymi się płaskimi portami umożliwiającymi łatwą dezynfekcję?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z opisem w SIWZ ale dopuszcza takie rozwiązanie
17. Czy w pakietach nr 4, 6, 8 należy zaoferować opakowania wyposażone w korek z płaskimi portami umożliwiającymi łatwą dezynfekcję?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z opisem w SIWZ ale dopuszcza takie rozwiązanie
18. Z uwagi na zalecenia dotyczące zbilansowanej płynoterapi, w części nr 8 należy zaoferować płyn wieloelektrolitowy w pełni zbilansowany zawierający jony Na, K, Mg, Cl oraz Ca, a układ buforujący nie powinien zawierać mleczanów i cytrynianów?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z opisem w SIWZ ale dopuszcza takie rozwiązanie.
KOMENDANT

1 WSzKzP SP ZOZ w Lublinie

płk dr n. med. Zbigniew Kędzierski













































