[image: image1.png]SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE
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Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę gazów medycznych                     i technicznych, dzierżawę butli i zbiorników na ciekły tlen medyczny oraz zbiorników na azot ciekły medyczny.
Zgodnie z art. 38 ust. 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz modyfikuję specyfikację.

Pytanie 1
Prosimy o doprecyzowanie przedmiotu zamówienia i wskazanie czy pod pojęciem „Tlen medyczny sprężony  (butle o poj.  od 2l do 10l) w tym ze zintegrowanym zaworem” Zamawiający miał na myśli butle tlenowe z zintegrowanym zaworem o pojemnościach 2,5,8 i 10l ?

Odpowiedź: Zamawiający ma na myśli butle od pojemności od 2l do 10l bez zintegrowanego zaworu oraz butle ze zintegrowanym zaworem o pojemnościach 2l, 3l, 5l.
Pytanie 2
W celu przygotowania ważnej i konkurencyjnej oferty, a przede wszystkim odzwierciedlającej rzeczywiste zapotrzebowanie i oczekiwania Zamawiającego, prosimy o dookreślenie ilości dzierżawionych (tj. będących na stanie Zamawiającego) butli stalowych na gazy medyczne ?

Odpowiedź: Ilość butli będzie zależna od bieżących potrzeb Zamawiającego nie więcej niż 1500 szt.      +/- 5%.
Pytanie 3
Prosimy Zamawiającego o zmianę treści pkt. 3.3.7 SIWZ na następujący zapis:  

„W przypadku stwierdzenia wad w dostarczonych zbiornikach uniemożliwiających korzystanie z nich zgodnie z przeznaczeniem, Wykonawca zobowiązany jest do zbadania zbiorników i w przypadku potwierdzenia zarzutów, zobowiązany jest dokonać bez zbędnej zwłoki  wymiany wadliwego zbiornika na zbiornik wolny od wad. Wykonawca zobowiązuje do przeprowadzenia w/w czynności w sposób nie powodujący przerw w dostawie tlenu  do jednostek organizacyjnych Szpitala Uniwersyteckiego. Wykonawca ponosi wyłączną odpowiedzialność za skutki przerw w dostawie tlenu ciekłego do Obiektów Szpitala Uniwersyteckiego.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści pkt. 3.3.7 SIWZ.
Pytanie 4
Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający tworząc zapisy SIWZ, (np. opis przedmiotu zamówienia oraz projekt umowy), używając zapisów dotyczących czasokresu na wykonanie jakiejś czynności, określonego w dniach miał na myśli dni robocze (poza sytuacjami oczywistymi, gdzie zapisy SIWZ jednoznacznie wskazują na dni wolne od pracy /dni świąteczne) ?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, iż przez określenie dni robocze rozumie - dni od poniedziałku do piątku, z wyjątkiem dni wolnych od pracy w rozumieniu ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy. Natomiast określenie dni oznacza dni od poniedziałku do niedzieli, 365 dni w roku.  
Pytanie 5
Czy  w celu zachowania pełnej kompatybilności oraz bezpieczeństwa terapii, Zamawiający wymaga aby  zaoferowany zawór dozujący do podawania mieszaniny gazów gazu 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?  lub w przypadku gdy pochodzą od innych producentów Zamawiający będzie wymagał dostarczenia oświadczenia wytwórcy zaworu dozującego o kompatybilności z zaoferowanym  osprzętem jednorazowym.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga ale dopuszcza pochodzenie od innych producentów.                   W przypadku pochodzenia od różnych producentów należy załączyć ww. oświadczenie wraz z dokumentami z pkt 6.5 specyfikacji.
Jednocześnie działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 6.5. Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 6.5. otrzymuje następujące brzmienie: 

6.5. Zamawiający przed udzieleniem zamówienia, wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 5 dni, aktualnych na dzień złożenia następujących oświadczeń lub dokumentów:

6.5.1.  odpisu z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy;

6.5.2. dokumentów potwierdzających posiadanie uprawnienia do sprzedaży produktów leczniczych Zamawiającemu: 

6.5.2.1. Podmioty określone w art. 72 ustawy Prawo farmaceutyczne (hurtownie, składy konsygnacyjne i składy celne) - Kopia ważnego aktu administracyjnego (koncesji, zezwolenia) wydanego przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego (GIF, MZ) uprawniającego do prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, składu konsygnacyjnego, składu celnego lub kopia równoważnego dokumentu wydanego przez właściwe organy państw członkowskich UE, a w przypadku składania oferty na leki psychotropowe           i środki odurzające - odpowiednio wymagane zezwolenie.

6.5.2.2. Podmioty określone w art. 24 art. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (podmioty odpowiedzialne) - Kopia ważnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Radę Unii Europejskiej albo Komisję Europejską na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

6.5.2.3. Podmioty określone w art. 42 ustawy Prawo farmaceutyczne (wytwórcy) -  Kopia ważnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Radę Unii Europejskiej albo Komisję Europejską na wniosek podmiotu odpowiedzialnego zawierającego w wykazie wytwórców, u których następuje zwolnienie serii, nazwę i adres Wykonawcy.

6.5.3. dokumentów potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

a) Oświadczenie wytwórcy zaoferowanego zaworu dozującego o kompatybilności z zaoferowanym  osprzętem jednorazowym – w przypadku pochodzenia od innych producentów.
b) Certyfikat Producenta, potwierdzający brak BPA w ich produktach, przeznaczonych do podania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu.

Pytanie 6
Czy Zamawiający wymaga aby wszystkie potencjalne elementy składowe systemu do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N2O), np (zawór dozujący/ustniki/maski/zawory wydechowe, dodatkowe filtry)  mają być  wolne są od BPA?  BPA (Bisfenol A) –  związek chemiczny z grupy fenoli,  stosowany do produkcji tworzyw sztucznych, który działa niekorzystnie na wiele aspektów zdrowotnych. Doniesienia literaturowe wskazują, że BPA może zaburzać różnicowanie płci, dojrzewanie, rozród, wpływać na pracę tarczycy a także skutkować rozwojem nowotworów złośliwych, w tym raka piersi i prostaty. W przypadku odpowiedzi twierdzącej, w celu potwierdzenia spełniania przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego , oferenci zobowiązani będą do  przedłożenia wraz z ofertą certyfikatów Producentów, potwierdzających brak BPA w  ich produktach, przeznaczonych do podania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga.
Jednocześnie działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 6.5. Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 6.5. otrzymuje następujące brzmienie: 

6.5. Zamawiający przed udzieleniem zamówienia, wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 5 dni, aktualnych na dzień złożenia następujących oświadczeń lub dokumentów:

6.5.1.  odpisu z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy;

6.5.2. dokumentów potwierdzających posiadanie uprawnienia do sprzedaży produktów leczniczych Zamawiającemu: 

6.5.2.1. Podmioty określone w art. 72 ustawy Prawo farmaceutyczne (hurtownie, składy konsygnacyjne i składy celne) - Kopia ważnego aktu administracyjnego (koncesji, zezwolenia) wydanego przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego (GIF, MZ) uprawniającego do prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, składu konsygnacyjnego, składu celnego lub kopia równoważnego dokumentu wydanego przez właściwe organy państw członkowskich UE, a w przypadku składania oferty na leki psychotropowe           i środki odurzające - odpowiednio wymagane zezwolenie.

6.5.2.2. Podmioty określone w art. 24 art. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (podmioty odpowiedzialne) - Kopia ważnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Radę Unii Europejskiej albo Komisję Europejską na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

6.5.2.3. Podmioty określone w art. 42 ustawy Prawo farmaceutyczne (wytwórcy) -  Kopia ważnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Radę Unii Europejskiej albo Komisję Europejską na wniosek podmiotu odpowiedzialnego zawierającego w wykazie wytwórców, u których następuje zwolnienie serii, nazwę i adres Wykonawcy.

6.5.3. dokumentów potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

a) Oświadczenie wytwórcy zaoferowanego zaworu dozującego o kompatybilności z zaoferowanym  osprzętem jednorazowym – w przypadku pochodzenia od innych producentów.
b) Certyfikat Producenta, potwierdzający brak BPA w ich produktach, przeznaczonych do podania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu.
Pytanie 7
Czy Zamawiający wymaga aby możliwe było stałe 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 celu potwierdzenia spełniania przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego, Zamawiający wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona w do złożenia w wyznaczonym terminie Charakterystyki produktu leczniczego oferowanej mieszaniny gazów?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga.
W wyniku odpowiedzi, działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 3.2. Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 3.2. otrzymuje następujące brzmienie:
3.2. Przy pierwszej dostawie oraz na każde żądanie Zamawiającego wykonawca zobowiązany będzie dostarczyć Kartę charakterystyki gazów medycznych i technicznych, natomiast przy każdej dostawie gazów medycznych kserokopię świadectw kontroli jakości. Ponadto przy pierwszej dostawie wykonawca zobowiązany będzie dostarczyć instrukcję obsługi w języku polskim zaworu dozującego, o którym mowa w załączniku nr 1a do specyfikacji, tabela 3, poz. 4.
Zamawiający zastrzega sobie prawo zwrócenia się do wykonawców na etapie badania i oceny ofert, a także w trakcie trwania umowy o przedłożenie charakterystyk oferowanych produktów leczniczych oraz dokumentów dopuszczających do obrotu i używania na terenie Polski oferowanych produktów.
W związku z odpowiedzią na w/w pytanie § 3 ust. 17 otrzymuje następujące brzmienie:

„Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia, przy pierwszej dostawie Gazów oraz na każde żądanie Zamawiającego, Kart charakterystyki gazów medycznych i technicznych, a ponadto przy każdej dostawie Gazów medycznych kserokopię świadectw kontroli jakości. Ponadto Wykonawca zobowiązuje się do przedłożenia, na każde żądanie Szpitala Uniwersyteckiego, charakterystyk oferowanych produktów leczniczych oraz dokumentów dopuszczających do obrotu i używania na terenie Polski oferowanych produktów.”

Pytanie 8

Czy Zamawiający pod pojęciem ustniki jednorazowe z filtrem do podawania mieszaniny ma na myśli jednorazowe zawory wydechowe z filtrem wraz z jednorazowym ustnikiem umożliwiającym podanie mieszaniny gazów tlen medyczny  50% / podtlenek azotu medyczny 50% bezpośrednio z butli ?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie 9

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy w tabeli 3 formularza asortymentowo – cenowego wartość w kolumnie g „cena brutto dzierżawy przez okres 2 miesięcy” należy wyliczyć według wzoru  - g(fx61 dni) ?

Odpowiedź: Tak. 
Jednocześnie działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 12.4. Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 12.4. otrzymuje następujące brzmienie:
12.4. Sposób obliczenia wartości cenowych w załączniku nr 1a do specyfikacji:

a) Tabela 1, Tabela 4 i Tabela 5: cena (brutto) = cena jednostkowa (brutto) x ilość;

b) Tabela 2: cena (brutto) dzierżawy przez okres 1 m-ca = cena jednostkowa (brutto) dzierżawy przez okres 1 m-ca x ilość; cena (brutto) dzierżawy przez okres 2 m-cy = cena (brutto) dzierżawy przez okres 1 m-ca x 2 m-cy;

c) Tabela 3: cena (brutto) dzierżawy przez 1 dzień = cena jednostkowa (brutto) dzierżawy przez 1 dzień x ilość; cena (brutto) dzierżawy przez okres 2 m-cy = cena (brutto) dzierżawy przez 1 dzień x 61 dni 2 m-ce;
Całkowitą cenę (brutto) wykonania przedmiotu zamówienia będzie stanowić suma końcowych cen (brutto) z poszczególnych tabel.

Pytanie 10

Prosimy Zamawiającego o zmianę zapisów w projekcie umowy dotyczących kar umownych, opisanych w § 8  ust. 2 i 3 na :

 Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kary umownej w wysokości 10 % kwoty maksymalnego wynagrodzenia brutto, niezrealizowanej części umowy w razie niewykonania Umowy.

Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kary umownej w wysokości do 10 % kwoty maksymalnego wynagrodzenia brutto, niezrealizowanej części umowy w razie nienależytego wykonania Umowy, z zastrzeżeniem ust. 4.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 11

Działając w imieniu (…)*, w oparciu o art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych, wnoszę o wyjaśnienie przyczyny (w szczególności wskazania podstawy prawnej), dla której Zamawiający zaklasyfikował ujęte w Załączniku 1a do specyfikacji istotnych warunków zamówienia dla przedmiotowego postępowania, Tabela 4, dostawa gazów technicznych, następujące mieszanki ujęte w pozycjach:

17. Mieszanka 2-składnikowa (butle o poj. 10l): He -9,23%;   Synth.Luft-reszta

18. Mieszanka 3-składnikowa (butle o poj. 10l): CO-0,27%; He-9,19%; Synth. Luft-reszta

24. Mieszanka 5 składnikowa  (butle o poj. 10l.): Carbon monoxide 3,0  (0,300 Vd%) ; Methan 2,5( 0,295Vd%); Acetylen 2,5 (0,296Vd%); Oxygen 3,5( 21,060Vd%); Nitrogen 5,0 ( rest.Vd%)

jako gazy techniczne a nie gazy medyczne. 

Jako podmiot profesjonalny, świadczący dostawy gazów medycznych na rzecz wielu podmiotów 
z sektora służby zdrowia w Polsce od ponad 10 lat, wskazujemy, że zgodnie z przepisami Ustawy 
z dnia z dnia 15 kwietnia 2011r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 295) na podmioty lecznicze wpisane do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą został nałożony m.in. obowiązek (art. 17 powołanej Ustawy) używania i utrzymywania wyrobów medycznych, zgodnie z wymaganiami Ustawy o wyrobach medycznych. Nie stosowanie się do tego obowiązku w myśl przepisu art. 108 ust. 2 pkt 3 powołanej Ustawy może być zakwalifikowane jako rażące naruszenie warunków wymaganych do wykonywania działalności objętej wpisem do rejestru, 
a w konsekwencji skutkować m.in. wykreśleniem z tego rejestru, bowiem w opisanej sytuacji podmiot leczniczy nie spełnia warunków, o których mowa we wskazanym przepisie art. 17 ust. 1 Ustawy.

Takie stanowisko w całości potwierdza przepis art. 108 ust. 1 pkt 3 Ustawy o działalności leczniczej, który wprost stanowi, iż organ prowadzący rejestr odmawia wnioskodawcy wpisu do rejestru, m.in. właśnie w przypadku gdy wnioskodawca nie spełnia warunków, o których mowa w art. 17 ust. 1.

W tym stanie rzeczy wykorzystywanie przez podmioty lecznicze produktów nie będących wyrobami medycznymi (takich jak opisane powyżej mieszanki gazów) należy uznać jako działanie sprzeczne 
z przepisami Ustawy o działalności leczniczej, mogące skutkować m.in. wskazaną powyżej sankcją (wykreślenie z rejestru). 

W związku z powyższym, wnoszę jak na wstępie o wyjaśnienie przyczyn ujęcia ww. gazów jako technicznych, a nie jako medycznych zgodnie z ww. przepisami. 

Równocześnie wskazuję, że o powyższych kwestiach dotyczących mieszanek oraz obowiązku stosowania określonych gazów jako wyrobów medycznych, a co za tym idzie o niemożliwości ich nabywania przez Państwa szpital jako gazów technicznych, informowaliśmy Państwa przed wszczęciem przedmiotowego postępowania w dniu 13 stycznia 2020r. (w załączeniu wydruk korespondencji e-mail w tym zakresie) w odpowiedzi na Państwa prośbę o wycenę przekazanego opisu przedmiotu zamówienia. Dlatego też Zamawiający na tym etapie nie może powoływać się na brak wiedzy w tym zakresie. Należy także wskazać, że opis przedmiotu zamówienia w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie może naruszać bezwzględnie obowiązujących przepisów wynikających z innych ustaw, dlatego też aktualne brzmienie SIWZ w naszej ocenie narusza nie tylko postanowienia Ustawy o działalności leczniczej, ale również przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych. 

Z uwagi na powyższe, wnoszę również o modyfikację SIWZ w ten sposób, że Zamawiający wydzieli do osobnej części/pakietu opisane powyżej mieszanki, tj. 

17. Mieszanka 2-składnikowa (butle o poj. 10l): He -9,23%;   Synth.Luft-reszta

18. Mieszanka 3-składnikowa (butle o poj. 10l): CO-0,27%; He-9,19%; Synth. Luft-reszta

24. Mieszanka 5 składnikowa  (butle o poj. 10l.): Carbon monoxide 3,0  (0,300 Vd%) ; Methan 2,5( 0,295Vd%); Acetylen 2,5 (0,296Vd%); Oxygen 3,5( 21,060Vd%); Nitrogen 5,0 ( rest.Vd%),

zaklasyfikuje je jako gazy medyczne oraz dopuści możliwość składania ofert częściowych.

W takim przypadku wnoszę również o zmianę  SIWZ poprzez wprowadzenie odpowiednich zmian w całej dokumentacji postępowania, jeżeli i tam gdzie jest to wymagane oraz o odpowiednią zmianę treści ogłoszenia o zamówieniu. W przypadku zmiany SIWZ, wnosimy także o zmianę terminu składania ofert poprzez wyznaczenie takiego odpowiedniego terminu, który umożliwi zainteresowanym wykonawcom przygotowanie i złożenie ofert. 

Mając na względzie m.in. dobro pacjentów, o potencjalnych nieprawidłowościach w prowadzeniu postępowań o udzielenie zamówienia, także w stosowaniu się do obowiązków wynikających z Ustawy o działalności leczniczej i Ustawy o wyrobach medycznych poinformowany zostanie w szczególności organ założycielski Szpitala, a także stosowne podmioty uprawnione do kontrolowania przebiegu postępowań o udzielenie zamówienia publicznego.  
Odpowiedź: Zamawiający w odpowiedzi na zapytanie dokonuje modyfikacji specyfikacji w taki sposób, że wykreśla z zakresu dostawy gazów technicznych pozycje: 16, 17, 18, 19, 20, 21, 24 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
W wyniku odpowiedzi stosownych modyfikacji Zamawiający dokonuje w załączniku nr 5 do specyfikacji (terminy dostaw – załącznik nr 1a do umowy) oraz w Zamówieniu ogólnym na gazy techniczne (załącznik nr 3 do umowy) i w Karcie zapotrzebowań – gazy techniczne (załącznik nr 8 i 13 do umowy).
*Bez ujawniania źródła zapytania zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Pzp.

W załączeniu przekazuję zmodyfikowany arkusz cenowy stanowiący załącznik nr 1a do specyfikacji            i załącznik nr 5 do specyfikacji dotyczący terminu dostaw gazów (załącznik nr 1a do umowy) oraz    Zamówienie ogólne na gazy techniczne (załącznik nr 3 do umowy) i Kartę zapotrzebowań – gazy techniczne (załącznik nr 8 i 13 do umowy).
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