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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ ORAZ ZMIANA TERMINU SKLADANIA | OTWARCIA OFERT

Dot. przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych na:
Zakup wraz z dostawqg gazow medycznych, gazow technicznych oraz dzieriawa butli
dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamdwien publicznych, Zamawiajgcy przekazuje tresé
zapytan dotyczacych zapisow SWZ wraz z odpowiedziami i wyjasnieniami.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce pytania:

W zwigzku z nieudzieleniem odpowiedzi/ udzieleniem niepetnych odpowiedzi na pytania zadane w dniu
24.12.2024 r. do postepowania nr 1ZP.2411.282.2024.JG, na podstawie art. 135 ust. 1 Ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. - Prawo zamodwien publicznych, ponawiam prosbe o wyjasnienie i/lub zmiane specyfikacji
warunkow zamdwienia .
a) W Pytaniu nr 2 dotyczacym Zatgcznika nr la do SWZ, pakiet 3, poz. 10 Wykonawca zwrdcit sie
z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi do jakich procedur/ zabiegdw medycznych Zamawiajgcy
wykorzystuje argon medyczny? Czy Zamawiajacy jako podmiot leczniczy ma $wiadomos¢ obowigzku
stosowania produktu leczniczego/ wyrobu medycznego, jesli wykorzystuje dany gaz do celéw
medycznych?

Zamawiajacy odpowiedziat, jedynie, ze potrzebuje gazu technicznego do urzadzenia gdzie gaz wprowadzany
jest do obiegu zamknietego i nie ma kontaktu z pacjentem.

Odpowiedz Zamawiajagcego nie wyjasnia do jakich procedur/ zabiegéw wykorzystywany jest gaz bedacy
przedmiotem pytania. Sam fakt braku kontaktu gazu z pacjentem nie jest czynnikiem rozstrzygajacym o tym,
czy gaz powinien by¢ gazem technicznym.

Z uwagi na powyzsze Wykonawca ponawia pytanie: do jakich procedur/ zabiegéw medycznych Zamawiajacy
wykorzystuje argon?

b) W Pytaniu nr 2 dotyczagcym Zatacznika nr 1a do SWZ, pakiet 3, poz. 10 Wykonawca poinformowat, ze
posiada w ofercie argon medyczny w butli o poj. 501 300 bar - 300 bar (15,3m3 gazu) o czystosci 5.0
potwierdzonej przez wytworce certyfikatem analitycznym, zawér 1ISO5145 No. 30 W30x2/ typ DIN477
nr 54, zarejestrowany jako wyréb medyczny na stawce VAT 8%. W przypadku potwierdzenia przez
Zamawiajacego, ze gaz z poz. 10 uzywany bedzie do zabiegéw medycznych np. krioablacji, Wykonawca
zwrécit sie z wnioskiem o potwierdzenie, Ze Zamawiajagcy wymaga zaoferowania gazu
zarejestrowanego jako wyrdb medyczny oraz wnosi jednoczesnie o zmiane opisu poz. 10 na , Argon
medyczny 5.0”.
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Z uwagi na brak odpowiedzi dot. nazwy procedury/ zabiegu do jakiej wykorzystywany jest gaz Wykonawca
zwraca sie z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi oraz informacje czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie
argonu medycznego bedgcym wyrobem medycznym, posiadajagcym wskazania m.in.:

e jako gaz do instrumentéw/wyrobéw medycznych wykorzystujgcych bezkontaktowe metody APC
(argonowej koagulacji plazmowej) .

e do zabiegow terapeutycznych np. do powstrzymywania krwawienia, ablacji tkanek, leczenia zmian
skornych; takze do stosowania w gastroenterologii i pulmonologii,

¢ w krioablacji - ktéra zgodnie z powszechnymi informacjami Zamawiajacy wykonuje, za pomoca argonu:

https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/igla-i-mrozem-w-raka-nerki-urolodzy-z-sco-wdrozyli-
krioablacje-guzow-
nerki/#:~:text=Urolodzy%20z2e%20%C5%9Awi%C4%99tokrzyskiego%20Centrum%200nkologii%20przeprowadzi
li%20pierwsze%20w,Polsce%20jest%20tylko%

https://www.mp.pl/onkologia/aktualnosci/367817,urolodzy-z-sco-wdrozyli-krioablacje-guzow-nerki

https://www.swietokrzyskie.pro/igla-i-mrozem-w-raka-nerki-urolodzy-z-sco-wdrozyli-krioablacje-guzow-nerki-

2/?pdf=476618

Uzasadnienie prawne:

Wykorzystywanie gazéw technicznych w celu udzielania pacjentom Swiadczen zdrowotnych jest
niedopuszczalne i stanowi naruszenie obowigzkdéw spoczywajacych na podmiocie leczniczym.

Zgodnie z ustawg o dziatalnosci leczniczej $wiadczeniem zdrowotnym jest ,dziafanie stuzgce zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajqce z procesu leczenia lub
przepisow odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania”i. Z kolei gazy przeznaczone do takiego
zastosowania spetniajg definicje wyrobu medycznego: lub produktu leczniczegos.

Status gazéw uzywanych do realizacji Swiadczen zdrowotnych jako produktow leczniczych albo wyrobow
medycznych potwierdzajg wytyczne zaréwno organdw europejskich, jak i organdéw panstw cztonkowskich UEa.

Skoro gazy wykorzystywane do realizacji Swiadczen zdrowotnych spetniajg definicje produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego, to niedopuszczalne jest wprowadzanie do obrotu lub uzywania, oferowanie i dostarczanie
gazow, ktore nie posiadajg tego statusu i nie spetniajg wymogdéw dla produktow leczniczych albo wyrobdéw
medycznych.

Takie dziatanie stanowi naruszenie art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego (ktéry stanowi, ze do obrotu
dopuszczone sg tylko te produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu) lub art. 5
ust. 1i 2 MDR (okreslajgcych warunki wprowadzania do obrotu/ uzywania wyrobéw medycznych) oraz art. 52
ust. 1 MDR (okreslajgcego wymodg przeprowadzenia oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu), zagrozone sankcjami administracyjnymi i karnymis.

Co wiecej, zakazane jest rowniez wykorzystywanie przez szpital gazéw, ktére wbrew przepisom prawa nie
spetniaja wymogow dla produktéw leczniczych albo wyrobow medycznych. Takie dziatanie szpitala stanowi
nie tylko naruszenie praw pacjentow do swiadczenn zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznejs (W tym z uzyciem wyrobow medycznych koniecznych do realizacji $wiadczenias), ale rowniez
obowigzkow szpitala, w tym:

1) sprawdzenia, czy nabywany i stosowany przez niego do realizacji Swiadczen gaz, ktéry zgodnie
z prawem musi by¢ wyrobem medycznym i spetnia¢ wymogi prawne witasciwe dla wyrobdow
medycznych, jest oznakowany znakiem CE i posiada deklaracje zgodnoscis;

2) stosowania wyrobéw medycznych, zgodnie z wymogami Ustawy o wyrobach i Rozporzadzenia
2017/745 (MDR)s;

3) zapewnienia, aby produkty lecznicze znajdujgce sie w podmiocie wykonujgcym dziatalnos$¢ leczniczg
odpowiadaty ustalonym dla nich wymaganiomuo.

W zwigzku z powyiszym, wykorzystywanie do udzielania pacjentom $wiadczern zdrowotnych gazéw
technicznych, ktére wbrew przepisom prawa nie spetniajg wymogdw dla produktéw leczniczych albo wyrobéw
medycznych, jest niedopuszczalne i stanowi naruszenie obowigzkéw spoczywajgcych na podmiocie leczniczym.
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Odpowiedi:
a) W Pytaniu nr 2 dotyczgcym Zatacznika nr 1a do SWZ, pakiet 3, poz. 10
Zamawiajacy potrzebuje argonu do zabiegu krioablacji (guzow).

b) W Pytaniu nr 2 dotyczacym Zatacznika nr 1a do SWZ, pakiet 3, poz. 10
Zamawiajacy wymaga gazu medycznego Argon 5,0.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 3 ustawy Pzp, Zamawiajacy przedtuza termin sktadania ofert
do dnia: 22 stycznia 2025 r. do godz. 9.00 i wyznacza nowy termin otwarcia ofert
tj. 22 stycznia 2025 r. godz. 10:00 oraz na podstawie art. 137 ust. 1 zmienia termin zwigzania z ofertg tj. do
dnia 21 kwietnia 2025 r. Odpowiednio na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp zmianie ulega Ogtoszenie
o zamowieniu. Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.

Powyisze zmiany i odpowiedzi sg wigzace dla wszystkich uczestnikdw postepowania i nalezy je uwzglednié
w sktadanej ofercie.
Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamdwien Publicznych
Mariusz Klimczak



