1. Pytanie do pakietow :
lpozl;
2poz?2;

8 poz 1;

Zamawiajacy bezzasadnie wymaga w powyiszych pakietach preparatu o statusie rejestracji produktu
leczniczego. Cyt , ... Rejestracja jako produkt leczniczy .....”

Zamawiajacy ogranicza konkurencje poprzez zastosowanie w/w zapisu czym narusza ustawe PZP.

DOWOD:

Preparaty do dezynfekji rak, ( Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych) Minister Zdrowia wydaje decyzje jako zezwalajacy na zastosowanie i obrét na
terenie RP w zakresie dezynfekcji rak dla preparatéw leczniczych i biobdjczych w oparciu o te same
wytyczne i normy skutecznosci béjczej. Zatem preparaty alkoholowe do dezynfekgji rak higieniczneji
chirurgicznej sa dopuszczone do stosowania w lecznictwie szpitalnym zaréwno jako produkty lecznicze jak
i biobdjcze. Wymaog postawiony przez zamawiajacego posiadania jednej konkretnej rejestracji by preparaty
dezynfekcyjne do rak byty lekami jest odzwierciedleniem stanu Prawnego z przed 2007 roku i czasu
obowigzywania starej ustawy Prawo Farmaceutyczne. Podkresli¢ nalezy ze od wielu juz lat zaden nowy
nowoczesny i najnowszy preparat dezynfekcyjny spetniajacy normy europejskie nie zostat zarejestrowany w
Polsce i Europie jako produkt leczniczy. Zamawiajacy zatrzymat sie w swej wiedzy, i pomimo jasnych
wytycznych polskiego ustawodawcy z premedytacja od lat nie stosuje sie do obowigzujacego prawa UE.

Czym narusza ustawe PZP w tresci :

e ograniczania dostepu do zamdwienia publicznego

e nierdwnego traktowania oferentéw

e promowania konkretnych znakéw towarowych, konkretnych producentéw

e nieudzielenia wyjaénieri w sposéb jasny i wyczerpujacy drwigc sobie z oferentéw — jedyne
wyjasnienie cyt. ,Zgodnie z SIWZ” - gdy przeznaczone fundusze sg pienigdzmi publicznymi. Np.:

3, Pakiet nr 8: Z uwagi na to, ze uchylono zapis ustawy Prawo Farmaceutyczne
dotyczacy klasyfikacji produktéw leczniczych (antyseptykow) zwracamy sie z prosha
o uwzglednienie preparatéw zarejestrowanych jak wyrob medyczny kl. IIb. Wyroby
medyczne w przeciwienstwie do produktéw biobojezych maja zastosowanie lecznicze
i m.in. shuzg zapobicganiu zakazeniom szpitalnym. Tym samym zakres wskazan i
obszar stosowania wyrobow medycznych w dezynfekeji rak i skory jest dokladnie
taki sam jak produktow leczniczych.

Jednoczesénie prosimy o wyjagnienie, w jakim czasie oferowany preparat ma dzialad
na podane w SIWZ spektrum bajcze,

Odp.: Zgodnie z siwz,.




4. Pakiet 2 poz. 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu
zarejestrowanego jako produkt biobéjczy, spelniajacego pozostale wymogi SIWZ?
Zgodnie z obowiazujacym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej
dezynfekeji rak sa klasyfikowane jako produkty biobdjeze na podstawie ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002r, O produktach biobdjezych (Dz, U. z 2002r. Nr 175, poz.
1433 2z pdézn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie
klasyfikacjii produktéw z pogranicza" w jasny sposéb wyjasnia, iz cyt. " Do
produktéw biohdjezych zalicza sie: produkty do dezynfekcji higienicznej skory
czlowieka lub zwierzqt, do chirurgicznej dezynfekei rqgk, jesli ich oznakowanie
opakowania, instrukcje uzywania lub inne materiaty promocyjne nie zawierajq
zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykow - produktéw leczniczych lub
dla wyrobéw medycznych." Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumieé w
szczegblnoscl zastosowanie produktu do bion §luzowych, na uszkodzone tkanki, w
szczegolnosci-—rarny--i—oparzeria; przed—indekciarnd; ULLLI}.\LT:L[Ili Natommiast

przedmiotem zamdéwienia zakresie pakietu nr 2 poz. 2 jest preparat do chirurgiczne;
i higienicznej dezynfekcji rak. Dodatkowo informujemy, iz zaden z nowoczesnych
preparatdéw rejestrowany po 2007 roku nie zostal zarejestrowany jako produkt
leczniczy.

Wymog aby preparat w takim wypadku byt produktem leczniczym jest
bezpodstawnym ograniczeniem konkurencji 1 naraza szpital na poniesienie
dodatkowych nieuzasadnionych kosztow zakupu preparatu o takim przeznaczeniu.
Odp.: Zgodnie z siwz.

Zamawiajacy jest $lepy i gtuchy na naptywajace do niego informacje.

Takie dziatanie w konsekwencji moze mieé¢ znamiona naruszenia dyscypliny finanséw publicznych.

Podkresli¢ nalezy ze wszystkie istotne organizacje i towarzystwa: Swiatowa Organizacjg Zdrowia (WHO),
Europejskie Towarzystwo Mikrobiologii i Choréb Zakaznych, Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy
Choréb Zakaznych, DGHM (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie), Stowarzyszenie Higieny
Lecznictwa, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Pafstwowy Zaktad Higieny PZH, Narodowy Instytut

Lekéw NIL; Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,

Minister Zdrowia; Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych; Matopolskie Stowarzyszenia
Komitetdw i Zespotdw ds Zakazer Szpitalnych, nie wskazujg na jakikolwiek zwigzek pomiedzy statusem

rejestracyjnym produktu a jego przydatnoscia, skutecznoscig i przewagg w dezynfekcji rak na rzecz
produktu leczniczego czy produktu biobdjczego. Preparaty oparte sa w swym sktadzie na alkoholach
etylowym , propylowym itp. W stezeniach powyziej 70%.

Podniesé bezwzglednie naleiy rowniez fakt ze sam zamawiajacy sam sobie zaprzecza i jest
niekonsekwentny gdy: w pakiecie Pakiet 9 dezynfekcja -antyseptyka ragk gabinety zabiegowe.

Zamawiajacy do zastosowania w newralgicznych miejscach oddziatéw (gabinety zabiegowe) dopuszcza

preparaty bez wzgledu na forme status rejestracji dopuszczenia do cbrotu.

Prosimy zatem o wyjasnienie :




Czy inaczej dezynfekuje sie rece w gabinetach zabiegowych niz w pozostatej czesci szpitala?
Jakiemu celowi stuzy zapis wymagania konkretnej rejestracji w pakietach 1 poz1;2poz2; 8poz 1?
Zamawiajacy tego w odpowiedziach udzielonych do tej pory nie wyjasnit.

Réwniez naleiy zauwazyé i zarzucié zamawiajgcemu ze w opisie przedmiotu zamdwienia catkowicie
pomija normy europejskie i polskie oraz czasy dziatania preparatéw dezynfekcyjnych dla higienicznej i
chirurgicznej dezynfekeji rak, tak jakby te podstawowe parametry nie miaty zadnego znaczenia dla
bezpieczeristwa epidemiologicznego szpitala i pacjentéw. Mozliwe ze zapis o statusie rejestracyjnym
wraz ze wskazaniem skutecznoéci béjczej jednoznacznie wskazuje na konkretny znak towarowy i
wskazujac te parametry zamawiajgcy nie musi okreslaé czasu dziatania i dba¢ o ten parametr.

Zamawiajacy winien opisaé przedmiot zamoéwienia zgodnie z Art. 30 PZP [Opis przedmiotu zamdwienia]

1. Zamawiajacy opisuje przedmiot zaméwienia za pomocg cech technicznych i jakosciowych, z
zachowaniem Polskich Norm przenoszacych normy europejskie lub norm innych paristw cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego przenoszacych te normy.

2. W przypadku braku Polskich Norm przenoszacych normy europejskie lub norm innych panstw
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego przenoszacych te normy uwzglednia sie w kolejnosci :

1)  europejskie aprobaty techniczne;

2)  wspdine specyfikacje techniczne;

3)  normy miedzynarodowe;

4)  inne techniczne systemy odniesienia ustanowione przez europejskie organy normalizacyjne.

Z przedmiotowych zapisdw wynika, iz niezaleznie od rodzaju zamdwienia, zamawiajgcy przy okreslaniu
przedmiotu zamdwienia ma obowigzek przestrzegaé Polskich Norm przenoszacych normy europejskie lub
norm innych paristw cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego przenoszacych te normy, a
sposdb rejestracji — dopuszczenia do obrotu w konkretnym zastosowaniu pozostawi¢ do oceny
instytucjom ustawowo do tego powotanym w Polsce i respektowad decyzje tych instytucii.

Zamawiajacy w okreélaniu przedmiotu zamdéwienia nie musi powotywac sie na konkretng norme. Jednak
uzywane do okreslenia przedmiotu zamdwienia cechy techniczne i jakosciowe nie powinny byé sprzeczne z
odpowiednimi normami.

Przenoszac powyisze na grunt postepowan przetargowych na dostawy preparatéw dezynfekeyjnych nalezy
podnie$é, iz Zamawiajacy definiujgc przedmiot zaméwienia winien to czyni¢ za pomocg cech technicznych i
jakodciowych / przeznaczenie, spektrum, czas dziatania, / jednoczesnie nie wprowadzajgc w tym opisie
parametréw czy whasciwosci, ktére bytyby sprzeczne z tymi, ktére narzuca obowigzujgca norma.

Zatem winien powstrzymadé sie od zapiséw blokujacych réwnowazne znaki towarowe, i nie stosowac
wykluczen.

ldentyczna sytuacja ma odniesienie do pakietow dezynfekcji skory.
Domagamy sie zatem w zakresie catego przedmiotu zamdwienia dopuszczenia preparatéw biobdjczych w
pakietach postepowania ze szczegélnym uwzglednieniem wykreslenia naduzywanego zapisu produktu

leczniczego w w/w przytoczonych pakietach.

2. Pytanie do wzoru umowy i SIWZ




SIWZ punkt XXI.Prawo opcji brzmi:

1. Podana iloéé przedmiotu zaméwienia w poszczegélnych pozycjach pakietow — nalezy traktowac
jako iloé¢ szacunkowa na potrzeby przygotowania i przeprowadzenia niniejszego postepowania

o udzielenie zamoéwienia publicznego. Iloéé¢ szacunkowa okreslona zostata na podstawie
faktycznego zuzycia za okres ostatnich 12 miesiecy (w poprzednim roku budzetowym).

2. Zamawiajacy zastosuje prawo opcji w sytuacji, gdy konieczne bedzie zaméwienie przedmiotu
zaméwienia w iloéci wiekszej niz okreslona w pakiecie. Uruchomienie czesci objetej prawem

opcji nastapi poprzez ztozenie przez Zamawiajacego informacji o uruchomieniu opcji, podajac
jednoczesnie planowana do zakupu iloéé przedmiotu zaméwienia.

3. Catkowita iloéé przedmiotu zaméwienia, okreslona dla danej pozycji, zaméwiona i dostarczona
w ramach opcji nie moze by¢ wieksza od ilosci okreslonej dla tej pozycji w pakiecie. Faktyczna
ilog¢, zamowionego w trakcie realizacji umowy przedmiotu zamoéwienia, uzalezniona bedzie od
rzeczywistych potrzeb Zamawiajacego w okresie, na jaki zostanie zawarta umowa. Ilosé
zamawianego w ramach umowy towaru moze by¢ rozna od ilosci okreslonej w opisie

przedmiotu zamowienia.

4. Wykonawca ma prawo zglosi¢ roszczenie z tytulu niezrealizowania umowy, gdy laczna wartosc
zrealizowanych zaméwien, w okresie trwania umowy bedzie mniejsze niz 20% szacunkowej

wartos$ci umowy.
5. W przypadku skorzystania z prawa opcji, zmiany umowy lub zawarcie umowy odrebnej nie

beda wymagane.

§4 punkt 15 umowy brzmi:
Podana ilo§é przedmiotu zaméwienia nalezy traktowac jako szacunkowa, niezbedna
do przeprowadzenia postepowania. Ostateczna wielkos¢ przedmiotu zamobwienia
uzalezniona bedzie od rzeczywistych potrzeb Zamawiajacego, przy czym Wykonawca
nie ma prawa do zglaszania roszczen z tytulu niezrealizowania calej pozycji, gdy
zamoéwienie wartogciowo nie bedzie mniejsze niz 20% ogdélnej wartosci umowy.

Z kolei

§6 punkt 1 umowy brzmi:

Podana ilo§é przedmiotu zamoéwienia w poszczegolnych pozycjach zalacznika do
umowy nalezy traktowaé jako ilodé szacunkowa na potrzeby przygotowania i
przeprowadzenia niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego.
Iloéé szacunkowa okreslona zostala na podstawie faktycznego zuzycia za
okres ostatnich 12 miesiecy {w poprzednim roku budzZetowym).

I nastepnie

§7 umowy Kary umowne brzmi:

1. Strony postanawiaja, ze obowiazujaca je forma odszkodowania stanowia kary
umowrle.
2. Zamawiajacy ma prawo do naliczania i egzekwowania kar umownych

w nastepujacych wypadkach i wysokosciach:

a) za op6znienie w wykonywaniu przedmiotu umowy oraz dostawe niezgodna z
zamoéwieniem— w wysokoéci 0,5 % wartosci brutto zamdwienia za kazdy dzien
opodznienia,

b) w przypadku niedotrzymania terminu wymiany towaru na wolny od wad
(pelnowartosciowy), Zamawiajacy naliczaé¢ bedzie kare w wysokosci 0,5%
wartoéci brutto zareklamowanego towaru za kazdy dzien opdznienia,

c) za rozwiazanie umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy,
Wykonawca zaplaci kar¢ w wysokosci 10 % wynagrodzenia brutto ustalonego w
umowie.




3. W przypadku wypowiedzenia umowy przez Zamawiajacego kary umowne naliczone sg
do dnia rozwiazania umowy.

4, Strony postanawiaja, ze kary umowne stajg sie wymagalne z chwila zaistnienia
podstaw do ich naliczenia bez koniecznosci odrebnego wezwania.

5. Zamawiajacy, w wypadku, gdy kara nie pokryje poniesionej szkody, zastrzega sobie
prawo do dochodzenia odszkodowania uzupelniajacego na zasadach ogélnych.

6. Kary umowne powinny by¢ zaplacone przez strone, ktéra naruszyla postanowienia
umowne, w terminie do 14 dni od daty wystapienia przez druga strone z zadaniem
zaplaty. Zamawiajacy moze potracic nalezna mu kare z dowolnej naleznosci
Wykonawcy.

7. Jesli przedmiot umowy obejmuje wiecej niz jedna czes§é (zwana tez zamiennie pakietem
lub zadaniem), ktore stanowily odrebne czesci postepowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego w wyniku, ktérego zawarto niniejsza umowe, przez wynagrodzenie brutto
o ktérym mowa w ust. 2 pkt ¢, rozumie sie warto$é brutto czesci, ktérej dotyczy.

Widnieje tu zasadnicza sprzeczno$é i naduzycie pozycji dominujacej zamawiajacego w stosunku do
oferentéw i zastosowanie klauzul abuzywnych nie licujgcych z réwnym traktowaniem podmiotéw
gospodarczych w UE. Zamawiajgcy oszacowat swoje potrzeby jako jednostka publiczna o okreslonym
statusie publicznym i wydatkujaca pienigdze publiczne, zamawiajacy zamdwienie rozpisat po etapie
kontraktowania §wiadczen zdrowotnych na 2019 rok, zatem nalezy przyjaé ze ma wiedze ( przyszia jak i
historyczna) o mozliwej i prawdopodobnej ilosci hospitalizacji w swoich zasobach. Preparaty
dezynfekcyjne sg towarem zuzywanym stale i regularnie. Zatem stoi w sprzecznosci wykonany szacunek z
gwarancja realizacji umowy na poziomie 20% i wysokimi karami umownymi. Dostawca przygotowuje sig
do regularnych dostaw na 12 miesiecy pracy szpitala i tak kalkuluje cene oraz wyprzedzenie zaméwienia
zamawiajacego, ponosi zatem koszty zakupu, koszty magazynowe i zabezpieczenia na poczet moiliwych
zamoéwieni i dostaw. Zapis zamawiajgcego o realizacji 20% wartosci umowy jest razgco niski i nie koreluje

z tymi danymi.

Dodatkowo taki sposéb tworzenia umowy pozostawia mozliwosci do naduzyé i powielania uméw lub
postepowan na dany zakres przedmiotu zamédwienia pomimo ze zostat wytoniony dostawca w
pierwotnym postepowaniu przetargowym. Daje to mozliwosé dowolnego wyboru znakéw towarowych
mimo przeprowadzonej procedury i wyboru towaru i dostawcy spetniajgcego wymogi postepowania. Z
uwagi na takie sytuacje z roku 2018/2019 ktére mialy i maja miejsce w Paristwa szpitalu ( przyktad —wg
naszej wiedzy - wybrany w duzym postepowaniu z roku 2018 do dezynfekcji manualnej narzedzi w
szpitalu preparat Isaclen oraz zakupy preparatu Aniosyme DD1 i réwnowainych poprzez inne formy
zaméwieni). Padkredlamy ze nie otrzymaliémy 2adnej informacji negatywnej i podwazajgcej przeznaczenie

i skutecznos$é preparatu Isaclen ze strony szpitala.

Ponadto takie postepowanie stoi w sprzecznosci z celowoscig prowadzenia zaméwienia publicznego, jak i
ustawy PZP o dzieleniu przedmiotu zaméwienia i naraza zamawiajacego na dublowanie uméw na dany

zakres oraz zwielokrotnienie wydatkow.

Whnosimy o zmiane zapiséw i ustalenie znaczgco wyiszego progu realizacji umowy np. w przedziale 70%-

80% wartosci.

Taki zapis bedzie stawiat zaréwno zamawiajgcego jak i oferentéw na réwnych prawach umowy.




