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Pismo: ZP/41/2022 Krakow, dnia 29 sierpnia 2022r.

Prezes

Krajowej Izby Odwolawczej
ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

Sygn. akt. KIO 2162/22
Data posiedzenia: 30.08.2022r.,
godz. posiedzenia: 13.00

Odwolujacy:
HIGIENA-KATOWICE Grzegorz Lagan

ul. Szarych Szeregow 30A

40-750 Katowice

NIP: 6341015388, REGON: 273538699

Tel. +48 501778150,

Faks: +48 323500541

E-mail: higiena-katowice@wp.pl

reprezentowany przez: Karoling Domagata — pelnomocnik na podstawie petnomocnictwa
zwana dalej: “Odwolujacym”

Zamawiajacy:

Szpital Miejski Specjalistyczny

im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
ul. Pradnicka 35-37, 31-202 Krakow

KRS: 0000024083

Tel.:126335399

e-mail: zamdwienia@narutowicz.krakow.pl
zwany dalej: ,,Zamawiajacym”
reprezentowany przez:

Dyrektora Renate¢ Godyn- Swedziot

Dotyczy postepowania: postgpowania 0 udzielenie
zamoOwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji nr ZP/41/2022 na:
wZakup i dostawa produktow antyseptycznych
i dezynfekujgcych do skory i blon sluzowych 11”7

nr referencyjny: ZP/41/2022 zwanego dalej
,Postepowaniem”

ODPOWIEDZ ZAMAWIAJACEGO NA ODWOLANIE

Dziatajac imieniem Szpitala Miejskiego Specjalistycznego im. Gabriela Narutowicza
w Krakowie, jako uprawniony do reprezentacji Dyrektor, na podstawie art. 521 ust. 1 ustawy
z dnia 19 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U.2022.1710 t.J.) [zwang dalej
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,,Pzp”’], w odpowiedzi na wniesione w dniu 16.08.2022 r. odwotanie Wykonawcy HIGIENA-
KATOWICE Grzegorz Lagan z siedzibg w Katowicach, w ktorym zarzuca Zamawiajgcemu
wadliwe zredagowanie postanowien SWZ i naruszenie art. 16 ust. 1 Pzp w zwiazku z:
1. art. 99 ust. 1 Ustawy poprzez opisanie przedmiotu zamowienia bez uwzglgdnienia
wszystkich wymagan i okoliczno$ci mogacych mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty;
2. art. 99 ust. 4 Ustawy poprzez opisanie przedmiotu zamowienia w sposob
utrudniajacy konkurencje, co prowadzi do uprzywilejowania lub wyeliminowania
niektoérych wykonawcow lub produktéw. W szczegdlnosci poprzez opisanie
przedmiotu zamodwienia w pakiecie 1, 2, 3, 4 , ktory wskazuje poprzez opisanie ich
cech na konkretne znaki towarowe — nicuzasadnione potrzeby Zamawiajacego, a co
za tym idzie w sposéb, ktory uniemozliwia uczciwg konkurencje oraz ogranicza krag
wykonawcow zdolnych do realizacji zamowienia;
3. Art. 99 ust. 6 poprzez nie wskazanie w opisie przedmiotu zamowienia kryteriow
stosowanych w celu oceny rownowaznosci.

Niniejszym:

1. uwzgledniam odwolanie w zakresie zarzutu nr 1 w zakresie w jakim zarzuty dotycza
opisu przedmiotu zamoéwienia w zakresie ilosci i rodzaju dozownikow, o ktorych
mowa w Pakiecie nr 1 — Mydto dla dzieci oraz Pakiecie nr 2- Alkoholowy preparat do
higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak, poz. 1,2

a ponadto wnoszg o:

2. oddalenie odwotania w pozostatym zakresie;
3. obcigzenie Odwotujacego kosztami odwotania,

4. zasadzenie od Odwolujacego na rzecz Zamawiajacego kosztow postgpowania
odwotawczego, zgodnie z przedstawionymi na rozprawie dokumentami ksiegowymi.

Uzasadnienie

W dniu 08.08.2022 r. Zamawiajgcy opublikowal na stronie internetowej
Zamawiajacego oraz na platformie http://e-propublico.pl postgpowanie prowadzone w trybie
podstawowym bez negocjacji na podstawie art. 275 ust. 1 pod nazwa: ,,Zakup i dostawa
produktow antyseptycznych i dezynfekujgcych do skory i blon sluzowych II”, nr sprawy:
ZP/41/2022. W dniu 16.08.2022 r. Wykonawca HIGIENA-KATOWICE Grzegorz Lagan
z siedzibg w Katowicach, wnidést odwotanie, w ktorym zarzuca Zamawiajacemu wadliwe
zredagowanie postanowien SWZ w zakresie Pakietow nr 1, 2 (poz. 11 2), 3 (poz.1,2,3), 4.
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Zamawiajacy odnoszac si¢ do zarzutow Wykonawcy niniejszym uzasadnia swoje stanowisko.

Pakiet 1 — Mydlo dla dzieci

Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 ..Mvydto dla dzieci” opisal przedmiot zamdwienia:

»1. Preparat do mycia skory noworodka i niemowlecia (z atestem). W jednorazowych
opakowaniach — woreczkach, uniemozliwiajgcych zasysanie powietrza o pojemnosci 0,7 litra.
Woreczki pasujgce do dozownikéw w ktére wyposazony jest Szpital. Dozowniki muszg by¢
montowane na Scianie i wyposazone w wysiegniki tokciowe. Wykonawca wyposazy szpital
w dozowniki, w tym w 2 dozowniki na fotokomorke.”

Wykonawca zarzucit, ze ,,W powyzszym opisie zastosowane zostaty cechy znakow
towarowych charakterystyczna pojemnos¢ opakowania oraz rodzaj opakowania, dodatkowo
brak jest sprecyzowania jakie dozowniki szpital posiada a roéwnocze$nie oczekuje
zamawiajacy przekazywania nicodplatnie systemow tokciowych dozowania 0 nie znanej
ilodci sztuk oraz dwa systemy na fotokomorke. Formularz ofertowy nie podaje ilosci litrow
potrzebnego produktu a jedynie ilo$¢ opakowan uniemozliwiajagc zmiany w formularzu
I zaoferowanie oferty rownowazne;j.”

Zamawiajacy uwzglednia zarzut nr 1 podniesiony przez Odwotujacego, a to zarzut
naruszenia art. 99 ust. 1 Pzp w zakresie dotyczacym braku sprecyzowania jakiego typu
dozowniki Szpital aktualne posiada oraz jakiego typu i w jakiej ilosci dozowniki (system
dozujacy) wykonawca ma dostarczy¢é wraz z preparatem myjacym. Powyzszych informacji,
omytkowo nie zawarto w opisie przedmiotu zaméwienia.

Zamawiajacy dokonal zmiany Specyfikacji Warunkow Zamowienia, precyzujac jego
tre$¢, w nastepujacym zakresie:

Zmianie uleglta tres¢ opiSu przedmiotu zamowienia Pakietu Nr 1 (poz. 1) zawarta
w Zatgczniku nr 1 do SWZ. W zwigzku z tym opis przedmiotu zamoéwienia w powyzszych
Pakietach otrzymal nastepujgce brzmienie (treS¢ usunigta zaznaczona za pomoca
przekreslania tekstu, tres¢ dodana — zaznaczona za pomoca podkreslenia i pogrubienia
tekstu):

. . Wymagana
Lp. Opis zamawianego produktu ilo$é probek
Preparat do mycia skory noworodka 1op.
i niemowlecia (z atestem). W preparatu
jednorazowych opakowaniach— lub
woreczkach, uniemozliwiajacych lop.
1 |zasysanie powietrza preparatu
o pojemnosci 0,7 litra. Woreczki +dozownik w
pasujace do dozownikow w ktore sytuacji
wyposazony jest Szpital. Bezewniki | zaoferowania
S Setanie innego
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wyposazone wowysteaniki-tokeiowe. system
Wrykonawea wyposazy szpital dozowania
drke: Zamawiajacy
posiada zamKkniety system
dozowania typu Sterisol,
Wykonawca oferujacy inny system
zamkniety dozowania zobowiazany
jest w cenie preparatu/oferty
uwzgledni¢ wymiane 20 szt.
dozownikéw lokciowych
wykonanych z tworzywa
sztucznego. Dodatkowo
Wykonawca wyposazy Szpital w 2
automatyczne dozowniki ha
fotokomorke W cenie oferty.

W pozostalym zakresie Zamawiajacy nie uwzglednia odwolania i podniesionych w nim
zarzutow.

Zamawiajacy zaprzecza aby dokonujac opisu przedmiotu zamowienia naruszyt art. 99
ust. 4 Pzp, zgodnie z ktérym przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywaé w sposob, ktory
moéglby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegoélnosci przez wskazanie znakow
towarowych, patentow lub pochodzenia, zrodta Iub szczegdlnego procesu, ktory
charakteryzuje produkty lub uslugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli
mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow
lub produktow.

Jak wynika z przepisow oraz orzecznictwa KIlO, postepowanie przed Krajowa Izba
Odwotawcza ma charakter kontradyktoryjny. Dla skutecznego podniesienia zarzutu
odwolujacy zobowigzany jest przedstawi¢ nie tylko okreslone okolicznosci, z ktorych
wywodzit naruszenie przez zamawiajgcego przepisOw p.z.p., ale przede wszystkim
przedlozy¢ dowody na ich potwierdzenie. Samo podniesienie zarzutu bez jego
uwiarygodnienia ztozonym dowodami jest tylko argumentacjg "stowo przeciwko stowu".
(tak. m.in. Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 24 maja 2021 r. , sygn. akt KIO
1172/21, Wyrok KIO z dnia 14 grudnia 2021 r., sygn. akt K10 3505/21

Wykonawca w ztozonym w dniu 16 sierpnia 2022r. odwotaniu nie sprostat
obowigzkowi uwiarygodnienia stawianych zarzutow, wynikajacy z kontradyktoryjnego
charakteru postgpowania odwotawczego.

Twierdzenie Odwolujacego W zakresie zarzutu opisania przedmiotu zamoéwienia
w sposOb  ograniczajacy konkurencje nie zostato poparte jakimkolwiek uzasadnieniem,
ponadto Odwotujacy nie przedtozyt jakiegokolwiek dowodu potwierdzajgcego, ze na rynku
dostepny jest  tylko jeden produkt posiadajacy wymagane przez Zamawiajacego,
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a kwestionowane przez wykonawce parametry. Odwotujacy w Odwotaniu nie wskazal nawet
jaki konkretnie produkt zamawiajacy miatby opisywaé. Odwotlujacy nie wykazal, ze inne
dostepne produkty nie posiadaja kwestionowanych parametréw. Zamawiajacy W dalszej
cze$ci Uzasadnienia Odpowiedzi na pozew wskazuje, ze na rynku istnieje wiecej niz
1 produkt spetniajace wymagane parametry. Co rownie wazne to fakt, ze w zadnym miejscu
odwotania Wykonawca nie wskazat, ze zapisy opisu przedmiotu zamoéwienia uniemozliwiajg
samemu Odwotujagcemu ztozenie oferty, nie méwiac juz o braku przedtozenia na te
okoliczno$¢ zadnego dowodu. Stanowisko Odwotujacego nie zostato zatem udowodnione
1z tej juz przyczyny odwotanie powinno zosta¢ oddalone.

Whbrew twierdzeniom Wykonawcy, Zamawiajacy jest uprawniony do okreslenia
swoich wymagan wedtug wtasnych potrzeb, tym bardzie, ze $wiadczy ustugi specjalistyczne-
swiadczenia zdrowotne.

Jak wynika z orzecznictwa KIO, jezeli zapisy OPZ nie naruszaja zasady uczciwej
konkurencji — ktore to naruszenie nie zostalo wykazane w stosunku do Zamawiajacego,
Zamawiajgcy uprawniony jest do okreslenia swoich wymagan wedlug wtasnego uznania.

Wykonawca nie moze zmusza¢ Zamawiajagcego co ma by¢ przedmiotem
postepowania. Zamawiajacy w dalszej czesci Odpowiedzi na odwotanie podaje szczegdtowe
Uzasadnienie zawartych w OPZ zapisow.

Zamawiajgcy ponadto zaprzecza, aby dokonujac opisu przedmiotu zamowienia naruszyt
art. 99 ust. 6 Pzp a Odwotujagcy nie wykazal, ze ziScily sie przestanki obligujace
Zamawiajacego do ustalenia kryteriow rOwnowaznosci.

Szczegolowe uzasadnienia stanowiska Zamawiajacego co do oddalenia zarzutow
odwolania:

Pakiet 1 — Mydlo dla dzieci

Odwotujacego zarzuca, ze ,,Formularz ofertowy nie podaje ilosci litrow potrzebnego
produktu”. Ten zarzut jest niezasadny albowiem w formularzu podano, iz wymagane jest
dostarczenie 236 opakowan preparatu myjacego, natomiast w opisie zamawianego preparatu
wskazano, ze opakowanie ma mie¢ pojemno$é¢ 0,7 1. Tym samym Zamawiajagcy wymaga 236
opakowan po 0/7 1.

W opisie Pakietu nr 1 Zamawiajacy opisal produkt sprawdzony wieloletnim
doswiadczeniem, ogolnie dostepny w hurtowniach materiatow medycznych w tym
dystrybucji internetowej:
https://sklep.amed.net.pl/product-pol-206-Dozownik-scienny-Sterisol-System.html
http://www.cezal.com.pl/kontakt/czm-cezal-s-a-wroclaw
https://www.dezynfekcja24.com/
https://www.dezynfekcja24.com/product-pol-910-Dozownik-Sterisol-z-ramieniem-
metalowym.html
https://www.seni24.pl/sterisol-dozownik-ramieniowy-scienny-na-woreczki-700ml_8161-
16395
https://www.matopat24.pl/sterisol-dozownik-ramieniowy-scienny-na-woreczki-700ml_8161-
16395
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Wskazany rodzaj opakowania - worek podyktowany jest realnymi potrzebami
Zamawiajgcego oraz wzgledami farmakoekonomicznymi. Z uwagi na konstrukcje woreczkow
ulegajag one catkowitemu oproznieniu (zassaniu) i dzigki temu mozliwe jest maksymalne
wykorzystanie catej pojemnosci worka. Powyzsza konstrukcja woreczka uniemozliwia
dolewanie mydta i jest nieprzepuszczalna dla powietrza i bakterii zapobiegajac w ten sposob
jego kontaminacji, co ma ogromne znaczenie w Oddziale Noworodkow i Wczesniakow.

Specjalistyczny system hermetycznych workow zapobiegajacych kontaminacji
preparatu, uniemozliwiajacy zasysanie powietrza do worka czyni preparat mikrobiologicznie
czystym, tym samym bezpiecznym dla noworodkow i wczesniakow. Zamawiajacy oczekuje
systemu uniemozliwiajacego zasysanie powietrza a nie jak chce Odwolujacy
w Proponowanym opisie do zmian pakiet 1 ,, ...workach lub innych opakowaniach w systemie
zamknietym, uniemozliwiajgcym zasysanie zwrotne powietrza do opakowania.

Opakowanie 700 ml nie wskazuje konkretnego produktu poniewaz na rynku jest co
najmniej dwoch producentow: Medilab firma wytwérczo uslugowa Sp.z 0.0. i Johnson
Diversey Polska Sp. z 0.0 i kilku dostawcow majacych w swojej ofercie podobne lub takie
same preparaty:

https://sklep.amed.net.pl/product-pol-206-Dozownik-scienny-Sterisol-System.html
http://www.cezal.com.pl/kontakt/czm-cezal-s-a-wroclaw
https://www.dezynfekcja24.com/
https://www.dezynfekcja24.com/product-pol-910-Dozownik-Sterisol-z-ramieniem-
metalowym.html
https://www.seni24.pl/sterisol-dozownik-ramieniowy-scienny-na-woreczki-700ml_8161-
16395
https://www.matopat24.pl/sterisol-dozownik-ramieniowy-scienny-na-woreczki-700ml_8161-
16395

Wielkos¢ opakowania jest uwarunkowana wzgledami epidemiologicznymi im
mniejsze opakowanie tym samym szybsze zuzywanie preparatu, czgstsza wymiana workow,
co minimalizuje ryzyko kontaminacji zewnetrznej opakowania.

Dodatkowo opakowanie z mydtem powyzej 0,71 jest cigzsze co skutkuje wigkszym
ryzykiem uszkadzania mechanicznego dozownikow i wyrywaniem ze §cian mocowan.

Prosta konstrukcja pozwala na tatwy montaz worka 1 skuteczng dezynfekcje
dozownika.

Zamawiajacy preferuje produkty pasujace do aktualnie zamontowanych w Szpitalu
dozownikéw, gdyz wymiana dozownikéw wraz z kazdym przetargiem generuje dodatkowe
koszty remontowe zwigzane np. z wierceniem otworéw na montaz nowych dozownikow,
niwelowanie dziur po dotychczasowych dozownikach, malowanie $cian, angazowanie
pracownikow technicznych w dodatkowe prace, jak tez nadmierne produkowanie odpadow,
w sytuacji gdy posiadane dozowniki nadajg si¢ do uzytkowania (wzgledy proekologiczne).
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Pakiet 2 - Alkoholowy preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak
poz.1, 2.

Opis przedmiotu zamodwienia Zamawiajacego

1. Preparat alkoholowy do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rgk. Gotowy do uzycia. Na
bazie etanolu o zawartosci 75-80g w 100g plynu. Bez chlorheksydyny i zwigzkow
amoniowych. Z dodatkiem substancji natfuszczajgcych i nawilzajgcych zapobiegajgcych
wysuszaniu skory rgk. Spektrum dziatania zgodne z normami: bakteriobojcze EN 13727,
mykobakteriobdjcze EN 14348, drozdzakobdjcze EN 13624, wirusobdjcze EN 14476.
Higieniczna dezynfekcja rgk czas dziatania 30 sekund zgodnie z normg EN 13727 i EN 1500,
chirurgiczna dezynfekcja rgk zgodnie z normami EN 13727, EN 12791 czas dziafania 90
sekund. Preparat zarejestrowany jako produkt leczniczy. W jednolitrowych opakowaniach,
dostosowanych do posiadanych w szpitalu dozownikow. Szacunkowa ilos¢ dozownikéw ok.
450 szt. 10% opakowan musi byé wyposazone w pompki i dozowniki. Wykonawca bedzie je
dostarczaf sukcesywnie w ilosci 10% kazdego zamowienia. Uszkodzone dozowniki i pompki
Wykonawca bedzie wymienial na biezgco.

2. Preparat alkoholowy do higienicznej oraz chirurgicznej dezynfekcji rqk. Zawierajgcy
W Sktadzie etanol nie mniej niz 80g/100g produktu Zawiera substancje pielegnujgce typu D-
pantenol i witamina E.Nie zawierajqcy barwnikow, substancji zapachowych, chlorheksydyny,
QAC. Spektrum dziatania zgodne z normami: bakteriobojcze EN 13727, mykobakteriobojcze
EN 74348, drozdzakobdjcze EN 13624, wirusobojcze EN 14476. Higieniczna dezynfekcja rqk
czas dziatania 30 sekund zgodnie z normg EN 13727 1 EN 1500, chirurgiczna dezynfekcja rgk
zgodnie z normami EN 13727, EN 12791 czas dziatania 90 sekund. W jednolitrowych
opakowaniach, dostosowanych do posiadanych w szpitalu dozownikow. Szacunkowa ilosé
dozownikow ok. 450 szt. 10% opakowan musi byé wyposazone W pompki i dozowniki.
Wykonawca bedzie je dostarczal sukcesywnie w ilosci 10% kazdego zamoéwienia. Uszkodzone
dozowniki i pompki Wykonawca bedzie wymieniat na biezgco.

Zarzut:

W powyzszym opisie zastosowane zostaty cechy znakéw towarowych konkretny Sposob
rejestracji produktu pomijajacy produkty biobdjcze w czegsci 1 1 w sposdb nieuzasadniony
ograniczono konkurencje zawezajac ilosci alkoholu etylowego do waskiego przedziatu
dodatkowo brak jest sprecyzowania jakie dozowniki szpital posiada a rOwnocze$nie oczekuje
zamawiajacy przekazywania nieodptatnie systemow tokciowych dozowania w duzej ilosci
sztuk. W pozycji drugiej zastosowane zostaly cechy znakéw towarowych konkretne
substancje pielegnujace dodatkowo brak jest sprecyzowania jakie dozowniki szpital posiada a
rownoczes$nie oczekuje zamawiajagcy przekazywania nieodptatnie systeméw tokciowych
dozowania w duzej ilosci sztuk. Dodatkowo wymaga bezwzglednej wymiany bez wzgledu na
uszkodzenia. Brak mozliwo$ci zaoferowania oferty rownowazne;.

Zamawiajgcy uwzglednia zarzut nr 1 podniesiony przez Odwotujacego, a to zarzut naruszenia
art. 99 ust. 1 Pzp w zakresie dotyczacym braku sprecyzowania jakiego typu dozowniki Szpital
aktualne posiada oraz jakiego typu i w jakiej ilosci dozowniki (system dozujacy) wykonawca
ma dostarczy¢ wraz z preparatem dezynfekcyjnym.
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Zamawiajacy dokonal zmiany Specyfikacji Warunkow Zamowienia, precyzujac jego
tre$¢, w nastepujacym zakresie:

Zmianie ulegla tres¢ opisu przedmiotu zamoédwienia Pakietu nr 2 (poz. 1 i 2), zawarta
w Zalaczniku nr 1 do SWZ. W zwiagzku z tym opis przedmiotu zamoéwienia w powyzszych
Pakietach otrzymal nastepujgce brzmienic (treS¢ usuni¢ta zaznaczona za pomoca
przekreslania tekstu, tre$¢ dodana — zaznaczona za pomoca podkres§lenia i pogrubienia
tekstu):

Wymagana

Lp. Opis zamawianego produktu ilosé probek

Preparat alkoholowy do chirurgicznej
1 higienicznej dezynfekcji rak. Gotowy do
uzycia. Na bazie etanolu o zawarto$ci 75-
80g w 100g ptynu. Bez chlorheksydyny i
zwigzkow amoniowych. Z dodatkiem
substancji nattuszczajacych i nawilzajacych
zapobiegajacych wysuszaniu skory rak.
Spektrum dziatania zgodne z normami:
bakteriobojcze EN 13727,
mykobakteriobdjcze EN 14348, 1op.
drozdzakobdjcze EN 13624, wirusobojcze p tu
EN 14476. Higieniczna dezynfekcja rak mtt)atl)’_a
czas dziatania 30 sekund zgodnie ]%

z normg EN 13727 i EN 1500, chirurgiczna —

1 |dezynfekcja ragk zgodnie z normami EN +C%%W
13727, EN 12791 czas dziatania 90 sekund. W
Preparat zarejestrowany jako produkt SYIUACHl

. zaoferowania
leczniczy. “inneao tvou
W jednolitrowych opakowaniach, (mgvﬁ%v
dostosowanych do posiadanych w szpitalu | ————— —
dozownikow. Szacunkowa——Heosé
o
I ”
na-biezageo—Szpital posiada uniwersalne
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dozowniki lokciowe typu SM2.
Wykonawca _ oferujacy produkt w
opakowaniach nie pasujacych do tego
typu dozownikéow uwzgledni w_ cenie
preparatu/oferty wymiane dozownikow.
Wykonawca dostarczy dozowniki
lokciowe  wykonane z  tworzywa
sztucznego, z mozliwoscia regulacji dozy
do 3 ml w ilo$ci 450 szt., oraz pompki
dozujace do ww opakowania w ilosci 138
szt. wraz z pierwsza dostawa.

Preparat alkoholowy do higienicznej oraz
chirurgicznej dezynfekcji rak. Zawierajacy
w skladzie etanol nie mniej niz 80g/100g
produktu Zawiera substancje pielegnujace
typu D-pantenol
i witamina E.Nie zawierajacy barwnikow,
substancji zapachowych, chlorheksydyny,
QAC. Spektrum dziatania zgodne z
normami: bakteriobojcze EN 13727,
mykobakteriobojcze EN 14348,
drozdzakobdjcze EN 13624, wirusobojcze
EN 14476. Higieniczna dezynfekcja rak
czas dziatania 30 sekund zgodnie z norma
EN 13727|  Lop.

1 EN 1500, chirurgiczna dezynfekcja rak preparatu

zgodnie z normami EN 13727, EN 12791 ;lg—b
czas dziatania 90 sekund. w 20D-
) ) . preparatu_+
jednolitrowych opakowaniach, -
2 . ) dozownik w
dostosowanych do posiadanych w szpitalu ~sviuacii
dozownikow. Szacunkowa——ilosé sytuacjt
l e zaoferowania
I 450 0 | . L b innego typu
’ . ) dozownikow
wyposazone -
o pompki-+dezownik: .31&8*%’. e,a .kgdzoig
1 ) ezat Stk,sgsﬁ .H'i% Hosei—16%
lilf*ZElege.l. Ao Ii.ema I ESZkeldzel e
iend iezgeo—Szpital posiada
uniwersalne dozowniki lokciowe typu
SM2. Wykonawca oferujacy produkt w
opakowaniach nie pasujacvch do tego
typu dozownikéw uwzgledni w cenie
preparatu/oferty wymiane dozownikow.
Wykonawca dostarczy dozowniki
lokciowe wykonane z tworzywa
sztucznego, z mozliwoscia regulacji dozy
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do 3 ml w ilosci 450 szt., oraz pompkKi
dozujace do ww opakowania w ilosci 120
szt. wraz z pierwsza dostawa.

W zakresie pozostalych zarzutéw Zamawiajacy ich nie uwzglednia.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego konkretnego sposobu rejestracji produktu
Zamawiajacy, kwestionujac jego zasadno$¢é, wyjasnia:

Art. 36 ¢g.1 p.12,13,17 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Produkt leczniczy
podlega restrykcyjnemu monitorowaniu pod wzglgdem skutecznos$ci i bezpieczenstwa m.in.
w odniesieniu do dziatan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia
zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego produktu, biezacej
aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep naukowo-
techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;
wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
1 kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi; 0raz
kontroli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 115.1. p.5a i 5b).

Art. 36g. 1 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Stosowanie lekoéw zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego transponuje ew. odpowiedzialno$¢ przy okazji
potencjalnych dziatan niepozadanych na Podmiot odpowiedzialny, niwelujac tym samym
zakres odpowiedzialno$ci po stronie Zamawiajacego. Bezpieczenstwo produktu przy
masowym stosowaniu na skore gtownie przez personel medyczny, ale rdwniez pacjentow,
osoby odwiedzajgce, pracownikoOw niemedycznych  jest istotne z uwagi na potencjalne
ryzyko roszczen.

Z uwagi na réznorodno$¢ oddziatow szpitalnych, a przede wszystkim z uwagi na
zastosowanie/przeznaczenie wymagane sg produkty o roznej rejestracji. Szpital jest
w posiadaniu zaréwno preparatow do dezynfekcji ragk zarejestrowanych jako wyrdob
medyczny jak i produkt biobdjczy i mial okazje oceni¢ jako$¢ obu grup preparatow.
Z doswiadczenia w czasie pandemii wiemy, ze produkty do ragk o statusie biobdjczym byty
negatywie oceniane przez uzytkownikow, zglaszano czeste reakcje alergiczne, draznigcy
zapach, brak wlasciwosci pielegnujacych skore rak. Zamawiajacy nie ograniczyl asortymentu
wylacznie do produktow leczniczych. Produkt biobdjczy mozna zaoferowaé w pakiecie
nr 2 poz. 2., wyrob medyczny mozna zaoferowa¢ w pakiecie nr 3 poz. 3.

Nie jest odosobnionym przypadkiem wymaganie do dezynfekcji rgk preparatu
zarejestrowanego jako produkt leczniczy. W wielu analogicznych postepowaniach w innych
placowkach medycznych mozna spotka¢ takie wymagania, np. Krakowski Szpital
Specjalistyczny im. Jana Pawtla II, postepowanie na ,,Dostawa produktow antyseptycznych
oraz preparatow do dezynfekcji narzedzi i endoskopow” znak DZ.271.9.2022.

W odniesieniu do waskiego przedzialu ilosci alkoholu etylowego Zamawiajacy
wnosi o oddalenie odwolania ze wzgledu na bezzasadnos¢ postawionego zarzutu.
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Wytyczne WHO okreslajg zakres st¢zenia etanolu w produktach do dezynfekcji rak: In
1994, the FDA TFM classified ethanol 60-95% as a generally safe and effective active agent
for use in antiseptic hand hygiene or HCW handwash products. (WHO Guidelines on Hand
Hygiene in Health Care: First Global Patient Safety Challenge Clean Care Is Safer Care.
Geneva: World Health Organization; 2009, s. 32) Wg EHO — etanol stanowi korzystniejszy
wybor w kontek$cie zwalczania wiruséw: In general, ethanol has greater activity against
viruses than isopropanol - dlatego, majac na uwadze ciagle diagnozowane przypadki
COVID-19 — Zamawiajacy decyduje si¢ na wybodr preparatow do dezynfekcji rak opartych na
etanolu(WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care: First Global Patient Safety
Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health Organization; 2009, s. 32); nalezy
zaznaczy¢, ze wybor §rodka do dezynfekcji rak na bazie alkoholu pozwala kazdorazowo
precyzyjne wychwyci¢ przypadki pracownikow ochrony zdrowia z nietolerancja (zdarzaja si¢
osoby, u ktorych zastosowanie preparatu opartego na konkretnym alkoholu generuje reakcje
skorng) — wowczas zmiana preparatu na srodek oparty na innym alkoholu najczesciej skutkuje
eliminacjg problemu; w przypadku preparatdéw zawierajagcych w sktadzie kilka alkoholi —
zawsze trudniej ustali¢, ktory z nich generuje po stronie uzytkownika dziatania niepozadane.

WHO proponuje formulacje preparatéw do dezynfekcji rak = najbardziej restrykcyjne
wytyczne zaktadaja 80% stezenie etanolu i na takie decyduje si¢ Zamawiajacy motywowany
faktem obecnosci COVID-19 oraz ryzyka zakazen szpitalnych generowanych przez
wielolekooporne patogeny:

Formulation I (WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care: First Global Patient Safety
Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health Organization; 2009, s. 49)
To produce final concentrations of ethanol 80% v/v, glycerol

1.45% vlv, hydrogen peroxide (H202) 0.125% v/v.

Pour into a 1000 ml graduated flask:

a) ethanol 96% v/v, 833.3 ml

b) H202 3%, 41.7 ml

c) glycerol 98% ,14.5 ml

Top up the flask to 1000 ml with distilled water or water that

has been boiled and cooled; shake the flask gently to mix the

content.

Wg Wytycznych WHO etanol wykazuje nizszy potencjat podraznieniowy niz alkohole
prorylowe — dlatego Zamawiajacy zdecydowal o wyborze preparatu na bazie etanolu, majac
na uwadze fakt, iz nizszy potencjal podraznieniowy skutkuje wyzszym poziomem
compliance, a tylko regularna dezynfekcja rak personelu medycznego gwarantuje skuteczno$é
profilaktyki 1 efektywnos$ci kontroli zakazen szpitalnych: Although alcohols are safer than
detergents they can cause dryness and skin irritation.48,578 The lipid-dissolving effect of
alcohols is inversely related to their concentration and ethanol tends to be less irritating than
n-propanol or isopropanol. (WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care: First Global
Patient Safety Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health Organization;
2009, s. 61)

Wg Wytycznych WHO etanol jest, mniej toksyczny niz isopropanol — dlatego wybor
srodka na bazie alkoholu generuje dla personelu mniejsze ryzyko (nalezy pamigtaé, ze
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personel dezynfekuje rece czesto, co wigze si¢ z absorpcja przezskorng oraz z ekspozycja
drég oddechowych na alkohol: Among alcohols, isopropyl alcohol appears to be more toxic
than ethanol, but less so than methanol. (WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care:
First Global Patient Safety Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health
Organization; 2009, s. 136)

W przypadku alkoholi zachodzi pozytywna korelacja migdzy stezeniem
i skuteczno$cig = im wyzsze stezenie, tym wigksza skuteczno$¢ — z tego powodu — dla
uzyskania mozliwie najwyzszego poziomu eliminacji ryzyka — Zamawiajacy zdecydowal sie
na wybor srodka Korelujacego z najbardziej restrykcyjnymi wskazaniami WHO (etanol —
min. 80% lub isopropanol — min. 75%: Among the alcohols, a clear positive correlation with
their concentration is noticeable and, when tested at the same concentration, the range of
order in terms of efficacy is: ethanol is less efficacious than isopropanol, and the latter is less
active than n-propanol. (WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care: First Global
Patient Safety Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health Organization;
2009, s. 39)

W odniesieniu do substancji pielegnujacych Zamawiajacy wnosi 0 oddalenie
odwolania ze wzgledu na bezzasadnos¢ i tego zarzutu.

W pakiecie nr 2 w pozycji 2 Zamawiajacy okreslit substancje pielggnujace typu
D-pantenol i1 witamina A, zatem nie wskazal konkretnie na te substancje. Ponadto sam
Odwotujacy w zaproponowanym opisie po zmianach wskazuje na w/w substancje
pielegnujace. Tolerancja dermatologiczna jest bardzo istotnym elementem przy wyborze
srodka stuzacego do dezynfekcji ragk w szpitalu. Reakcje alergiczne personelu (podraznienia
skory) dermatozy prowadzace do absencji personelu to powazny problem dla jakosci
i cigglosci swiadczenia ustug medycznych. Dobre wlasciwos$ci pielggnacyjne produktéw do
higieny rak to wyzsza skuteczno$¢ profilaktyki zakazen, higiena rak stanowi najistotniejsze
I nieodzowne ogniwo w tancuchu profilaktyki zakazen szpitalnych oraz konieczny warunek
przerwania fancucha transmisji patogenow.

Nieprawda jest, ze Zamawiajacy ogranicza konkurencje, poniewaz produkty
o0 parametrach opisanych w Pakiecie nr 2 sg dostepne u wielu dostawcow tj.
- Henry Kruse Sp. z o0.0.
- Bialmed Sp. z 0.0.
- Urtica Sp.z o.0.
- Neca S.A.
- Salus International Sp. z o.0.
- Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Lecznictwa Cezal Lublin Sp. z o.0.
- Medifarm Sp. z 0.0.
- Centrum Zaopatrzenia Medycznego"CEZAL" S.A. Wroctaw
- P.P.H.U. Specjat Sp. z o0.0.
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Pakiet 3 - Preparaty do dezynfekcji ran i blon §luzowych
poz. 123

Opis przedmiotu zamdwienia Zamawiajacego

1. Preparat o dziafaniu bakteriobdjczym (w tym MRSA), grzybobojczym, (w tym drozdzaki),
wirusobojczym (w tym Herpes simplex, HBV, HIV). Przeznaczony do dezynfekcji ran
I Sluzéwek i pecherza moczowego (w tym pochwy) z pH 50 — 6,5. Do stosowania bez
rozcienczania, m. in. w formie pfukania i przymoczek. Nie zawierajgcy jodu i chlorheksydyny.
W opakowaniach nie wigkszych niz jeden litr, wyposazonych w system dozowania. \Wszystkie
opakowania muszq by¢ wyposazone w system dozowania typu zamykana zakretka z matym
otworkiem. W tym 10% opakowarn musi by¢ wyposazone w pompki. Wykonawca bedzie
dostarczal je (pompki) sukcesywnie w ilosci 10% kazdego zamowienia. Preparat
zarejestrowany jako produkt leczniczy.

2. Preparat o dziataniu bakteriobojczym (w tym MRSA), grzybobojczym, (W tym drozdzaki),
wirusobgjczym (w tym Herpes simplex, HBV, HIV). Przeznaczony do dezynfekcji ran
i Sluzowek i pecherza moczowego (w tym pochwy) z pH 5,0 — 6,5. Rekomendowany do
dezynfekcji skory i pepka u noworodka. Do stosowania bez rozcienczania, m. in. w formie
pfukania i przymoczek. Nie zawierajgcy jodu 1 chlorheksydyny. W opakowaniach
o pojemnosci 250 ml z atomizerem. Preparat zarejestrowany jako produkt leczniczy.

3. Antybakteryjny opatrunek w Zelu. Nadajgcy sie do stosowania do ran z martwicq suchg
i rozptywng i ran oparzeniowych. Bezbarwny, bezwonny, w opakowaniach 20 ml z dodatkiem
0,05% octenidyny. Do uzycia co najmniej 5 tygodni po otwarciu.

Zarzut :

W powyzszym opisie zastosowane zostaly cechy znakéw towarowych konkretny
Sposob rejestracji produktu pomijajacy wyroby medyczne klasy 11 w pozycji 1 2 i 3,
kompleksowy opis z ulotki znakoéw towarowych w opozycji 1, 2, 3, w pozycji 3 podany sktad
i konkretna wielko$¢ opakowania polgczenie tak opisanych pozycji preferuje konkretnego
dostawce - Schulke Polska. Brak mozliwosci zaoferowania oferty rOwnowazne;.

Zamawiajacy wnosi o oddalenie wszystkich zarzutow.

W odniesieniu do konkretnego sposobu rejestracji produktu Zamawiajacy wnosi
o oddalenie odwolania ze wzgledu na bezzasadno$¢ postawionych zarzutow.

Art. 36 g.1 p.12,13,17 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Produkt leczniczy
podlega restrykcyjnemu monitorowaniu pod wzgledem skutecznos$ci i bezpieczenstwa m.in.
w odniesieniu do dziatan niepozgdanych produktu leczniczego wynikajgcych z narazenia
zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego produktu, biezacej
aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep naukowo-
techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;
wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
I kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi; oraz
kontroli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 115.1. p.5a i 5b)
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Art. 36g. 1 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Stosowanie lekow zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego transponuje ew. odpowiedzialno$¢ przy okazji
potencjalnych dziatan niepozadanych na Podmiot odpowiedzialny, niwelujac tym samym
zakres odpowiedzialno$ci po stronie Zamawiajacego Bezpieczenstwo produktu przy
stosowaniu do dezynfekcji u pacjentow na rany, btony §luzowe, pecherza moczowego,
pochwy oraz do dezynfekcji skory 1 pepka u noworodka jest istotne z uwagi na koniecznos$¢
zapewnienia pacjentom ustug medycznych na najwyzszym poziomie, ponadto z uwagi na
ryzyko potencjalnych roszczen.

Dodatkowo z uwagi na zastosowanie produktu w poz. 2 do dezynfekcji skory i pepka
u wczesniakow 1 noworodkéw Zamawiajacy nie moze narazi¢ si¢ na potencjalne ryzyko
zaproponowania przez Wykonawce preparatu zawierajacego alkohol etylowy, ktory przenika
przez skore 3-50 razy tatwiej niz u dorostych, co moze prowadzi¢ m.in. do dziatania
neurotoksycznego u w/w grupy pacjentéw Szpitala (Ewa Helwich: Polskie Wytyczne Nadzoru
Krajowego w dziedzinie Neonatologii 2010.

Dodatkowo wybor produktu najwyzszej jakosci ma zapobiec péoznemu wystgpowaniu
sepsy u wezesniakow w wieku cigzowym mniejszym niz lub rownym 32 tygodnie.

W odniesieniu do podanego skladu w pozycji 3 Zamawiajacy wnosi 0 oddalenie
odwolania ze wzgledu na bezzasadnos¢ postawionych zarzutow.

Zamawiajacy kierujac si¢ doniesieniami naukowymi, dostgpng literaturg i danymi
wynikajacymi z wykonanych badan dokonat optymalnego wyboru $rodka na bazie
octenidyny, poniewaz w literaturze inne substancje np. chlorheksydyna funkcjonuje jako
substancja 0 wyzszym potencjale alergogennym niz ocCtenidyna). Wybodr octenidyny jako
substancji czynnej przektada si¢ finalnie nie tylko na aspekt funkcjonalny, terapeutyczny, ale
takze na element kosztowy funkcjonowania szpitala (reakcje niepozadane po stronie
pacjentow generuja dla szpitala konieczne koszty wynikajace z konieczno$ci podjecia
celowanych dziatan terapeutycznym — np.: niezb¢dnej farmakoterapii).

Niewatpliwg zaletg octenidyny jest to, ze nie jest cytotoksyczna. Nie uszkadza wigc
zdrowych komorek w miejscu odkazania. To dlatego stosowanie octenidyny w miejscu
zranienia nie powoduje dodatkowych dolegliwosci bolowych i zaburzen procesu gojenia.

Warto$¢ indeksu biozgodnosci dichlorowodorku octenidyny L929/Escherichia coli
wynosi 1,7; L929/Staphylococcus aureus wynosi 2,1. Podczas gdy np. dla diglukonianu
chlorheksydyny odpowiednio 0,8 i 1,0. Indeks biozgodnosci > 1 cechuje antyseptyki
bezpieczne i skuteczne, podczas gdy wartosci < 1 charakteryzuja antyseptyki cytotoksyczne
i/lub nieskuteczne przeciwdrobnoustrojowo.

Zaleca si¢ aby w ranach z ryzykiem infekcji zawsze uzywac antyseptuku (leku)
bezpiecznego na rany (indeks biozgodnosci > 1)
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Octenidyna cechuje si¢ dodatkowo zdolnoscia do przedluzonego dzialania (nawet
24h od zastosowania). Jest tez znacznie bardziej skuteczna od innych antyseptykéw — chlorku
benzalkonium, czy chlorheksydyny.

W kontakcie z octenidyng nie dochodzi do rozwoju szczepow opornych,
a ujawnienie si¢ opornosci na nig jest mato prawdopodobne.

Octenidna jest skuteczny zwalczaniu biofilmu w ranach przewlektych oraz jest zgodna
farmakologiczne z innymi substancjami antybakteryjnymi takimi jak srebro (Mospan B.:
Zastosowanie preparatow aseptycznych zawierajacych dichlorowodorek —oktenidyny
w pielegnacji i leczeniu zakazefn stopy cukrzycowej zgodnie z koncepcja TIME. Leczenie
Ran, 2010; 7: 63-69; Bartoszewicz M. et al., Skuteczno$¢ wybranych antyseptykow badana in
vitro oraz w warunkach imitujagcych s$rodowisko rany w stosunku do szczepéw CNS
izolowanych z zakazen ran przewlektych, Leczenie Ran 2011;8(1):21-27; Pitten FA, Werner
HP, Kramer A. A standardized test to assess the impact of different organic challenges on
theantimicrobial activity of antiseptics. J Hosp Infect 2003;55: 108-115; Kramer A, Muller O,
Reichwagen G i wsp. Octenidine,Chlorhexidine, lodine and lodophores. Georg
Thieme,Stuttgart, New York 2008; Harbs, Siebert. In vitro efficacy of octenidine against
biofilms composed of Pseudomonas aeruginosa. GMS Hyg Inf contr 2007,2(2): Doc.45 )

W poz 3 w proponowanym opisie po zmianach Odwotujacy nie proponuje zadnej
substancji czynnej, zatem zamawiajacy nie moze narazic¢ si¢ na wybor preparatu stuzacego do
leczenia ran z martwica suchg i rozplywng oraz ran oparzeniowych preparatem o nieznanym
sktadzie. W przypadku antyseptykow o nieznanym wplywie na gojenie sie ran nalezy
rozwazy¢, czy korzysci ptynace z zastosowania tych srodkow przeciwdrobnoustrojowych
przewyzszaja mozliwy negatywny wptyw na proces gojenia sie rany. (Adam Junka.
Nowoczesne antyseptyki — definicje, obszar zastosowania, mechanizmy dziatania
i opornosci. Forum Zakaz 2010; 1: 43-51.)

Konkretna wielko$¢ opakowania zawarta w opisie przez Zamawiajacego podyktowana
jest wieloletnig praktyka i wzgledami epidemiologicznymi. W poz. 3 Zamawiajacy wymaga
opatrunku w zelu na bazie octenidyny w opakowaniu 20 ml, poniewaz jedno opakowanie jest
dedykowane dla jednego pacjenta, zatem wigksze opakowanie jest nieoplacalne,
niegospodarne, niepotrzebne.

Podanie konkretnych wielkosci opakowan umozliwia Zamawiajagcemu porownanie
ofert. W poz 3 w proponowanym opisie po zmianach Odwotujacy zaproponowat opakowanie
minimum 20 ml co oznacza, ze Odwotujacy moze zaoferowa¢ opakowanie wielkosci np.
200ml pozostawiajac ta sama ilo§¢ opakowan, tym samym zamawiajacy nie be¢dzie miat
mozliwo$ci poréwnania ofert. Zatem zaproponowany opis jest niedopuszczalny.

Zarzut dotyczacy konkretnych wielkosci opakowan jest nieuzasadniony, poniewaz
sam Odwotujacy réwniez proponuje w pozycji 2 konkretng wielko$¢ opakowania taka sama
jak oczekuje Zamawiajacy czyli 250ml.

Nieprawdg jest, ze Zamawiajacy preferuje konkretnego dostawce Schulke Polska Sp. z 0.0.,
poniewaz na rynku jest dostepnych kilku dostawcow produktow z Pakietu nr 3 tj.
- Henry Kruse Sp. z 0.0.
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- Bialmed Sp. z 0.0.

- Urtica Sp.z o.0.

- Neca S.A.

- Salus International Sp. z o.0.

- Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Lecznictwa Cezal Lublin Sp. z o.0.
- Medifarm Sp. z 0.0.

- Centrum Zaopatrzenia Medycznego"CEZAL" S.A. Wroctaw

- P.P.H.U. Specjat Sp. z 0.0.

Pakiet 4 - Preparat do dezynfekeji skory przed zakladaniem wklucia centralnego

Opis przedmiotu zamdwienia Zamawiajacego

1. Preparat do dezynfekcji skory przed zatozeniem cewnika centralnego, zgodny z zaleceniami
CDC, 70% roztwor alkoholu z dodatkiem substancji antyseptycznej. Przeznaczony do
dezynfekcji skory przed cewnikowaniem zyl, iniekcjami, punkcjami, biopsjami — wskazania
potwierdzone w ChPL. Preparat gotowy do uzycia, bezbarwny zawierajgcy w sktadzie
substancje antyseptyczng dichlorowodorek oktenidyny. Nie zawierajgcy jodu. Spektrum
dziatania: B (w tym MRSA, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella), F (w tym dermatofity),
Thbc, V (HIV, HCV, HBV, Adeno, Herpes simplex). Produkt leczniczy. W opakowaniach po
1 litrze.

Zarzut i proponowany opis Odwotujacego

W  powyzszym opisie zastosowane zostaly cechy znaku towarowego
charakterystyczna pojemnos¢ opakowania i sposob rejestracji oraz skfad substancji produkt
Schulke Polska. Brak mozliwo$ci zaoferowania oferty rownowazne;j.

1. Preparat do dezynfekcji skéry przed zatozeniem cewnika centralnego, zgodny z zaleceniami
CDC, 70% roztwor alkoholu z dodatkiem substancji antyseptycznej. Przeznaczony do
dezynfekcji skory przed cewnikowaniem zyl, iniekcjami, punkcjami, biopsjami, Preparat
gotowy do uzycia, bezbarwny zawierajgcy w skiadzie dodatkowqg substancje antyseptyczng
oprocz alkoholi . Nie zawierajgcy jodu. Spektrum dziatania: B (w tym MRSA, Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella), F (w tym dermatofity), Thc, V (HIV, HCV, HBV, Adeno, Herpes
simplex). Produkt leczniczy lub produkt biobdjczy / wyréb medyczny. W opakowaniach 1 litr.

W odniesieniu do konkretnego sposobu rejestracji produktu Zamawiajacy wnosi
o oddalenie odwolania ze wzgledu na bezzasadno$¢ postawionych zarzutow.

Art. 36 ¢g.1 p.12,13,17 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Produkt leczniczy
podlega restrykcyjnemu monitorowaniu pod wzgledem skuteczno$ci i bezpieczenstwa m.in.
w odniesieniu do dziatan niepozgdanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia
zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego produktu, biezacej
aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep naukowo-
techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;
wprowadzania cigglego postgpu naukowo0-technicznego zwiagzanego z metodami wytwarzania
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I kontroli produktéow leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi; oraz
kontroli Glownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 115.1. p.5a i 5b)

Art. 36g. 1 Prawa Farmaceutycznego stanowi, ze Stosowanie lekéw zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego transponuje ew. odpowiedzialno$¢ przy okazji
potencjalnych dziatan niepozadanych na Podmiot odpowiedzialny, niwelujac tym samym
zakres odpowiedzialno$ci po stronie Zamawiajacego

Odwotujacy proponuje zapis w ktorym brak jest stwierdzenia ze preparat ma
wskazania potwierdzone w ChPL. Bezpieczenstwo produktu przy stosowaniu do dezynfekcji
skéry u pacjentow przed zatozeniem cewnika centralnego, przed cewnikowaniem zyt
iniekcjami, punkcjami, biopsjami jest istotne z uwagi na koniecznos¢ zapewnienia pacjentom
ustug medycznych na najwyzszym poziomie, ponadto z uwagi na ryzyko potencjalnych
roszczen. Odwolujacy w proponowanym opisie po zmianach nie przedstawia, zadnej
substancji antyseptycznej. Zatem zamawiajaCy nie wie jaka substancja antyseptyczna jest w
preparacie uzywanym do dezynfekcji skoéry przed zaktadaniem wklucia centralnego.
Dostepna literatura i dane wynikajace z wykonanych badan (np.: chlorheksydyna w literaturze
funkcjonuje jako substancja o wyzszym potencjale alergogennym niz oktenidyna);
optymalizacja wyboru $rodkow przektada si¢ finalnie nie tylko na aspekt funkcjonalny, ale
takze na element kosztowy funkcjonowania jednostki ochrony zdrowia (reakcje niepozadane
po stronie pacjentow generujg dla szpitala konieczne koszty wynikajace z koniecznoScCi
podjecia celowanych dziatan terapeutycznym — np.: niezbednej farmakoterapii).

Na podstawie badanie z podwdjng $lepa proba, randomizowane z udziatem 400 dorostych
pacjentow z CVC z zastosowaniem do antyseptyki: 0.1% oktenidyna z 30% 1-propanol oraz
45% 2-propanol natomiast jako Kontrola: 74% etanol + 10% 2-propanol

Uzyskano nastepujace Wyniki:

- Kolonizacja miejsca wktucia znaczaco zredukowana w grupie OCT (p <0.0001)

- Dodatnie wyniki posiewu(>/=15 CFU): znacznie nizsza ilo$¢ w grupie OCT (p = 0.009)

- Nizsza liczba zakazen krwi w grupie OCT (powtarzalny trend, bez istotnosci stat. (4.1% vs.
8.3%; OR =0.44; 95%CIl: 0.18-1.08, p = 0.081)
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WyKres: Utrzymujaca sie aktywnosc przeciwarobnoustrojowa sunstanc)i aktywnycn wenodzacycn
w skfad poszczegolnych antyseptykow skory. °
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Nykres ilustruje stopien redukcji drobnoustrojow po catkowitej dezynfekcji skory ( oznaczonej jako ,czas po dezynfekji”

-0 min) i postepujacy wzrost liczby drobnoustrojow w czasie po dezynfekcji. Roztwor zawierajacy oktenidyne cechuje sie
13jdtuzsza aktywnoscia liczong od momentu dezynfekji.

Dettenkoffer M et al. Clin Microbiol Infect 2009 Aug 17; [Epub ahead]

Zarzut dotyczacy konkretnych wielkoséci opakowania jest nieuzasadniony, rowniez i z tego
powodu iz sam Odwotujacy proponuje w pakiecie 4 konkretng wielkos¢ opakowania, taka
samg jak oczekuje Zamawiajacy czyli 1 litr.

Podsumowanie

Z tresci odwotania wniesionego przez firm¢ HIGIENA KATOWICE Lagan Grzegorz
I przedstawionych w nim propozycji zmian SWZ wynika, ze piszacy odwotanie jest znacznie
lepiej zorientowany od Zamawiajgcego w potrzebach Szpitala, planach higieny, zakresach,
spektrach i sposobach stosowania srodkow dezynfekcyjnych. To Zamawiajacy, nie Dostawca
zna najlepiej potrzeby swojego Szpitala, ma do$wiadczenie i wiedze, pozwalajgcg na
najlepszy dobor srodkow dezynfekcyjnych wynikajacy ze specyfiki swojej Jednostki
I opracowujac specyfikacje przetargowa uwzglednia lokalny plan higieny. Fakt, ze
Odwotujacy prébuje zmusi¢ Zamawiajacego do wyboru posiadanych przez wykonawce
produktow zamiast wyspecyfikowanych przez Zamawiajgcego preparatow nie jest podstawag
do zmiany OPZ. Wszystkie opisane w SWZ produkty, niezbedne do realizacji zatozen planu
higieny przez Szpital, sa dostgpne na krajowym rynku, ich mozliwo$¢ zakupu przez
hurtowni¢ s$rodkow dezynfekcyjnych jest oczywista i skompletowanie dostawy przez
dostawce nie jest niemozliwe.

Etap Wnioské6w o wyjasnienie tresci SWZ stanowi integralny element przebiegu
postgpowania na zakup srodkéw — tym samym Wykonawcy, ktorzy rezygnuja z kKierowania
pytan do Zamawiajacego w stosownym czasie sami pozbawiajg si¢ mozliwosci ztozenia
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oferty, rezygnujac z uzyskania niezb¢dnych informacji i akceptacji ze strony Zamawiajacego
w czasie do tego przeznaczonym (ew. odwotanie powinno by¢ reakcja na ew. negatywng
odpowiedz Zamawiajacego udzielong bez stosowanego uzasadnienia, nie natomiast
substytutem pytania, ktore oferenci moga kierowa¢ w normalnym trybie na wlasciwym etapie

postepowania).

Majac na uwadze powyzsze wnosze¢ o oddalenie odwotania w zakresie nieuwzglgdnionym

przez Zamawiajacego.

Zalgczniki:

— Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z Rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych
zaktadow opieki zdrowotnej dla Zamawiajgcego- wydruk.

—  Zmodyfikowany Zatgcznik nr 1 do SWZ — Szczegétowy opis przedmiotu zamowienia

— 1 Odpis Odpowiedzi na Odwolanie.

Podpisany certyfikatem wystawionym dla Renata
Godyn-Swedziot (Certyfikat kwalifikowany).
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