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EZP/1195/19

INFORMACIA DLA WYKONAWCOW NR 3
Wg rozdzielnika

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na Sukcesywna dostawa produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych, kosmetykéw oraz érodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego z podzialem na 33 zadania
ZP/PN/38/19/LA/AW

W zwigzku z przetargiem nr ZP/PN/38/19/LA/AW Dolnoslgskie Centrum Onkologii we
Wroctawiu dziatajac z art. 38, ust. 3 ustawy Prawo Zaméwieri Publicznych wyjagnia jak
nastepuje.

Pytanienr 1

Prosimy o sprostowanie udzielonych przez Zamawiajgcego odpowiedzi z dnia 19.07.2019
dotyczacej pytania nr 3 (zadanie nr 28), poprzez przywrdcenie zapisu o jakosciowym i
ilosciowym pokryciu dziennego zapotrzebowania na witaminy zgodnego z Rekomendacjami
ESPEN, gdyz zachodzi obawa, ze Zamawiajacy, najprawdopodobniej w sposéb
hiezamierzony, mdgt zosta¢ wprowadzony w btad i udzielit odpowiedzi niezgodnej ze swoimi
potrzebami terapeutycznymi.

Pytajacy powotuje sie na ,zgodng opinie ekspertéw POLSPEN” nie podajac zrodia tej opinii
ani jej autorow. Zauwazy¢ nalezy, ze w oficjalnej opinii ekspertéw POLSPEN (Polskiego
Towarzystwa Zywienia Pozajelitowego, Dojelitowego i Metabolizmu) opublikowanej w
»Standardach zywienia dojelitowego i pozajelitowego” ( wydane przez: Krakowskie
Wydawnictwo Scientifica Sp. z 0.0.; 2014) autorzy potwierdzajg, ze zalecenia ESPEN i ASPEN
i innych towarzystw naukowych sg wazne i zostaty uwzglednione w obowigzujgcych polskich
rekomendacjach ., Przy redagowaniu Standardéw Ppostuzono sie wytycznymi i
Zaleceniami z zakresu leczenia Zywieniowego, jakie zostaly opracowane przez
ESPEN, ASPEN i inne towarzystwa naukowe. Pozwolilo to na stworzenie zbioru
nowoczesnych zasad, zgodnych ze standardami Unii Europejskiej’.

Nalezy tez przypuszczad, ze stwierdzenie Pytajacego dotyczace réznic w rekomendacjach
ESPEN dotyczacych poszczegdinych ,grup docelowych” zostato najprawdopodobniej Zle
zrozumiane. Jest faktem, ze ESPEN publikuje specjalne rekomendacje dotyczace terapii
zywieniowej w réznych specjalnosciach. Jednakze we wszystkich tych szczegotowych
rekomendacjach podstawowe aspekty metaboliczne, jak podstawowe zapotrzebowanie na
witaminy podczas Zywienia pozajelitowego, wszedzie ( w przypadku dorostych) sa te same.
Dodatkowo, rekomendacje dotyczace dawek witamin w Rekomendacjach na ktére powotuje
si¢ POLSPEN, czyli ESPEN [1,2,3,4], ASPEN [5], FDA [6] czy inne towarzystwa, jak np.
wspdine rekomendacje szwajcarsko-austriacko-niemieckie [7], sg identyczne.
Rekomendacje sg tworzone dla zapewnienia najlepszej terapii chorym, dzieki nim leczenie
opiera sig na wiarygodnych dowodach naukowych.

Znaczenie terapii opartej na wiarygodnych dowodach naukowych, czyli zgodnej z
rekomendacjami, jest szczegdlnie istotne w opiece nad chorymi na nowotwory. Wykreélenie
zapisu dotyczacego zgodnosci sktadu oferowanych produktéw witaminowych do zywienia
pozajelitowego z Rekomendacjami ESPEN, pozbawi nie tylko leczgcych w Dolno$lgskim
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Centrum Onkologii mozliwosci stosowania zasad medycyny opartej na dowodach (EBM), ale
takze moze by¢ niebezpieczne dla pacjentdw.

Przepisy ustawy Prawo zamowien publicznych w zaden sposdb nie utrudniajg
Zamawiajgcemu mozliwosci wyboru terapii zgodnej ze wspodtczesnymi zaleceniami, takze
Ptatnik tj. NFZ podkresla, ze zgodnosc terapii z rekomendacjami i jej bezpieczenstwo musza
by¢ priorytetem.

Dodatkowo wykreslenie wymagania, aby stosowana terapia byta zgodna takze z
rekomendacjami ESPEN dotyczgcymi stosowania witamin u chorych onkologicznych
wymagajgcych zywienia pozajelitowego jest sprzeczne z opublikowang na stronie szpitala
Misja pt.; ,Leczymy wiedzg i sercem” , w ktorej Szpital wymienia , ze bezpieczenstwo
pacjentdw i $wiadczenie ustug na najwyzszym poziomie s jego priorytetem.

Odstagpienie od przestrzegania w terapii zywieniowej rekomendacji ESPEN i tym samym
zasad EBM, nie spowoduje obnizenia kosztow terapii, gdyz zmusi leczacych do zastosowania
dodatkowych preparatow oraz poniesienia kosztow leczenia ewentualnych powiktan.
Wszystkie nowoczesne $wiatowe zalecenia rekomendujg podaz witamin podczas zywienia
pozajelitowego, ktore sg zgodne z rekomendacjami ESPEN (dawki witamin zacytowat
Zamawiajgcy w odpowiedzi). Rekomendacje te wynikajg z dobrze udokumentowanych badan
klinicznych, a nie dla zapewnienia ,uprzywilejowanej pozycji jednemu z wykonawcow
(oferentéw)”.

Brak zgodnosci z Rekomendacjami ESPEN moze dla pacjentéw onkologicznych w
Dolnoslgskim Centrum Onkologii oznacza¢, ze nie otrzymajg zadnej z witamin w zalecanych
przez wspétczesng wiedze dawkach, co wiecej moze sie okazad, ze niektdrych bardzo
waznych dla bezpieczenstwa terapii witamin nie otrzymaja w ogole. Szczegdinie
niebezpieczny dla chorych onkologicznych jest brak witaminy K. W przeciwienstwie do innych
witamin rozpuszczalnych w ttuszczach watrobowe zapasy witaminy K ulegajg bardzo
szybkiemu wyczerpaniu juz po 3 dniach ograniczenia jej podazy[8,9], co w potgczeniu z
czesto wystepujacym u chorych onkologicznych niedozywieniem i zaburzeniami wchtaniania
spowodowanych terapig (tak chemioterapia, radioterapig czy resekcjami chirurgicznymi jelit)
powoduje, ze powiktania zwigzane z niedoborami witaminy K wystepujg u tych chorych duzo
czesciej [8,9].

Brak zapisu o jakosciowym i iloSciowym pokryciu dziennego zapotrzebowania na witaminy
zgodnego z Rekomendacjami ESPEN, spowoduje takze, ze oferowane w postepowaniu
preparaty o rdznym sktadzie jakoSciowym i iloSciowym bedg ze sobg nieporéwnywalne. Nie
bedzie mozna tym samym uznac ich za rownowazne. Jak zatem Zamawiajgcy zamierza
przelicza¢ poszczegdlne oferty dla zachowania zasad konkurencji | zapewnienia pokrycia
zapotrzebowania na witaminy pacjentow za ktérych bezpieczenstwo terapii odpowiada?
Tylko terapia zgodna ze wspétczesnymi zaleceniami w dawkach rekomendowanych przez
ESPEN pozwoli na prowadzenie efektywnej i skutecznej terapii , co w oczywisty sposob
przetozy sie na nizsze koszty i lepszy efekt terapeutyczny.

Pismiennictwo

1. ESPEN guideline on clinical nutrition in the intensive care unit; P.Singer, A.Reintam Blaser,
M.M.Berger, W.Alhazzani, P.C. Calder, M.P.Casaer, M.Hiesmayr, K.Mayer, J.C.Montejo,
C.Pichard, J-C.Preiser, A.R.H. van Zanten, S.Oczkowski, W.Szczeklik, S.C.Bischoff; Clinical
Nutrition xxx (2018) 1-32 (article in press)

2. ESPEN Guidelines on Parenteral Nutrition: Intensive care; P. Singer, M. M. Berger, G. V. d.
Berghe, G. Biolo, P. Calder, A. Forbes, R. Griffiths, G. Kreyman, X. Leverve, C. Pichard;
Clinical Nutrition 28 (2009) 387—400
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Prosimy rowniez o sprostowanie udzielonych przez Zamawiajgcego odpowiedzi z dnia
19.07.2019 dotyczacej pytania nr 1 (zadanie 1), poprzez doprecyzowanie koniecznosci
oferowania preparatu o sktadzie kationéw zgodnym jakosciowo ze sktadem jako$ciowym
kationdw osocza, tj. obecno$¢ Na, K, Mg i Ca, gdyz zachodzi obawa, ze Zamawiajacy,
najprawdopodobniej w sposéb niezamierzony, mégt zostaé wprowadzony w biad i udzielit
odpowiedzi niezgodnej ze swoimi potrzebami terapeutycznymi.

Kwestie dotyczace wymienionej w pytaniu ,kompatybilnoéci z krwig” tj. podazy krwi bardzo
precyzyjnie reguluje polskie prawo - DZIENNIK USTAWRZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]
Warszawa, dnia 6 listopada 2017 r. Poz. 2051 ROZPORZADZENIEMINISTRA ZDROWI z
dnial6pazdziernika2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych wykonujgcych dziatalnoéé lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne.

Podaz krwi musi sie odbywac zawsze przez specjalny i odrebny zestaw do przetoczen, co
wynika z koniecznodci przestrzegania zasad bezpieczeristwa przy podazy krwi, ktdre znaczaco
wykraczajg poza kwestie zwigzane z wapniem. Takze zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ: ,, Nie
mozZna przetaczac przez zestaw uprzednio uzyty do przetaczania KPK lub KKCz
Jakichkolwiek skiadnikow krwi i plynow infuzyjnycly’.

Z drugiej strony o bezpieczenstwie prowadzonej terapii decyduje réwniez unikniecie zaburzen
hemostazy. Fizjologicznie w osoczu kazdego cztowieka znajduje sie ok 2,5 mmol/l jonéw
wapnia.

W sytuacji zmniejszenia stezenia wapnia we krwi, do czego dochodzi przy infuzji ptynéw
niezawierajgcych wapnia, u pacjentéw moga rozwing€ sie zaburzenia krzepniecia. Dlatego, z
uwagi na bezpieczenstwo terapii, wazne jest , aby podawane ptyny infuzyjne zawieraty
fizjologiczne ilosci wapnia i nie zawieraty antykoagulantu tj. cytryniandw.

Bezpieczenstwo i rola jonéw wapnia od lat podkreélana jest w Europejskich standardach
[1,2] takze tych z 2019r.
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Brak doprecyzowania koniecznosci oferowania preparatéw o jakosciowym sktadzie kationdw
zgodnym ze sktadem osocza, spowoduje takze, ze oferowane w postepowaniu preparaty o
réznym skfadzie jakosciowym i iloSciowym bedg ze sobg nieporéwnywalne. Nie bedzie mozna
tym samym uznac ich za rownowazne. Jak zatem Zamawiajacy przeliczy poszczegdlne oferty
przestrzegajac zasad konkurencji oraz dbajac o zapewniene bezpieczenstwa i whasciwego
poziomu jondw u pacjentéw za ktorych bezpieczenstwo terapii odpowiada?

Dodatkowo zwracamy uwage, ze dopuszczenie przez Zamawiajgcego preparatow
zawierajgcych mniejszy jakosciowy skitad kationdw bedzie zwigzany z dodatkowym ryzykiem
np. obrzekdw — mniejsza osmolalnos¢ in vivo, oraz ryzykiem wywotania zaburzen réwnowagi
kwasowo-zasadowej- tj. alkalozy z uwagi na SID takich ptyndw znaczgco przekraczajacy 24

mEaq/l [3].

Pis$miennictwo:

1. Spahn et al. Critical Care (2019) 23:98

2. Rossaint et al. Critical Care (2016) 20:100
3. Reddy et al. Critical Care (2016) 20:59

Odpowiedz na pytanie nr 1

Zamawiajacy jednoznacznie okreslit w poprzedniej odpowiedzi zasadnos¢ umieszczenia

w pierwotnych wymaganiach zapisu okreslajacego skfad preparatu jako zgodnego z
rekomendacjami ESPEN. Tym samym sugerowanie przez Wykonawce braku $wiadomosci
w zakresie podejmowanych decyzji czy braku uwzglednienia potrzeb terapeutycznych
Pacjentéw naszego szpitala traktowac nalezatoby jako znaczace naduzycie. Argumenty
przytoczone w aktualnym zapytaniu sg Zamawiajgcemu doskonale znane, co wydaje sie
oczywiste w zwigzku z trescig i brzmieniem udzielonego poprzednio wyjasnienia.
Nadmieni¢ w tym miejscu nalezy, ze aktualne postepowanie jest kolejnym majgcym na celu
zawarcie umowy na dostawe preparatu umozliwiajgcego suplementacje witamin w trakcie
zywienia pozajelitowego — w poprzedniej procedurze jeden z wykonawcow ztozyt
nieprawidtowg oferte i nie byto mozliwe zawarcie umowy. Dodatkowo ze wzgledu na
zastosowanie tego samego opisu przedmiotu zamowienia, jak w aktualnym postepowaniu,
czyli zawierajgcego zapis ,jakosciowo i ilosciowo pokrywajgce dzienne zapotrzebowanie na
witaminy wg wymogow ESPEN”odrzuceniu podlegata oferta konkurencyjna niespetniajgca
precyzyjnie tych zapiséw. Stworzyto to sytuacje, w ktérej nie tylko nie uzyskaliSmy dostgpu
do preparatu uwazanego przez nas za optymalny, ale dodatkowo utraciliSmy mozliwos¢
zabezpieczenia potrzeb naszych Pacjentow zywionych pozajelitowo innym produktem w
zakresie suplementacji witamin. Na rynku dostepne sa rozne preparaty witaminowe (preparat
zawierajgcy wszystkie witaminy, preparat zawierajgcy witaminy rozpuszczalne w wodzie,
preparat zawierajgcy witaminy rozpuszczalne w ttuszczach oraz preparat zawierajgcy
witaminy rozpuszczalne w wodzie i w ttuszczach, ale bez witaminy K). Kazdy z tych
preparatéw musi by¢ podawany zgodnie z Chpl. W praktyce klinicznej, w sytuacji, w ktérej
podawany jest preparat witaminowy nie zawierajacy danej witaminy (np. wit K), jest ona
podawana osobno.

W przypadku drugiej czeéci zapytania odnoszacej sie do zadania 1 niezrozumiaty jest
dla Zamawiajgcego przedstawiony tok merytoryczno-myslowy. Zadanie to dotyczy zakupu
Witaminy C (Acidum ascorbicum) w tabletkach 200mg.

Oczywiscie Zamawiajgcy moze domniemywaé, ze Oferent miat na my$li zadanie 10, gdyz
posiada w swoim portfolio produkt, ktdry odpowiada przedstawionym wymaganiom, a
podkreélana tak mocno istota zawartosci w preparacie jonéw wapnia jest parametrem,
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ktorego nie spetnia zaden z innych produktéw o takim wskazaniu dostepnych na rynku
polskim. Dla Zamawiajacego niezwykle istotne jest zagwarantowanie jak najwiekszej
konkurencyjnosci umozliwiajgcej uzyskanie korzystnych ofert w przebiegu postepowania
przetargowego — w poprzednim postepowaniu oferta ztozona w tym zakresie musiata zostac
odrzucona ze wzgledu na podniesienie ceny przez Wykonawce wzgledem wczesniejszych cen
i przekroczenie srodkdw szacowanych na realizacje tego zadania. Sytuacja taka doprowadzita
do uniewaznienia postepowania i w konsekwencji prowadzi¢ mogtaby do niezabezpieczenia
potrzeb naszych Pacjentéw i powstania zagrozenia dla ich zdrowia.

Zapobieganie mozliwosci powtarzania sie sytuacji z poprzednich postepowar jest dla nas ze
wzgledu na bezpieczenstwo pacjentéw priorytetem, dlatego tez Zamawiajacy podtrzymuje
udzielone na poprzednie pytania odpowiedzi.
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