Gdynia, dn. 05.10.2022 .

Dotyczy: Konkursu ofert na realizacje programu pilotazowego - udzielania $wiadczen zdrowotnych
polegajgcych na analizie i interpretacii (opis) zarejestrowanego zapisu badania KTG wykonanego w warunkach
domowych przy wykorzystaniu bezprzewodowego telemedycznego kardiotokografu KTG

Odpowiedzi na zapytania potencjalnego Oferenta wraz ze zmianami SWKO

Nr postepowania konkursowego: 8/UiK/2022

Przedmiot zaméwienia: realizacja programu pilotazowego - udzielania $wiadczen zdrowotnych polegajacych
na analizie i interpretacii (opis) zarejestrowanego zapisu badania KTG wykonanego w warunkach domowych
przy wykorzystaniu bezprzewodowego telemedycznego kardiotokografu KTG.

Organizator konkursu: Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. ul. Powstania Styczniowego 1, 81 - 519 Gdynia

Informujemy, Ze jeden z potencjalnych Oferentéw w dniu 03.10.2022 r. zwrocit sig do Udzielajacego z wnioskiem
0 wyjasnienie zapisow SWKO.

1. Zwracamy sig z uprzejma prosba o sprecyzowanie samego przedmiotu zaméwienia. Prosimy o przedstawienie
charakterystyki urzadzen KTG a $cisle jakie parametry powinno posiadac urzadzenie. Prosimy rowniez
0 sprezycowanie jaki rodzaj analizy jest oczekiwany przez Zamawiajacego. Czy analiza powinna zawiera¢ sam
diagram KTG i opis badania (tansze rozwigzanie), czy Zamawiajacy oczekuje klinicznej jakosci badan czyli
najlepszej opieki medycznej dla pacjentek i wprowadzi wymog automatycznej analizy cyfrowej, ktéra miedzy
innymi szczegblowo precyzuje parametr STV. Parametr ten pozwala bardzo precyzyjnie okreslac stany
niedotlenienia plodu, co z kolei jest z jednym podstawowych funkcji badan nowoczesnych urzadzen KTG.
W naszym przekonaniu, kiedy na rynku sg dostepne liczne rozwigzania, ktére nie spetniajg wymogow
profesjonalnych urzadzen medycznych lub uzyskiwany wynik jest bardzo nieprecyzyjny, moze to stwarzaé
niepotrzebne stany zagrozenia i ryzyka dla pacjentek i ich dzieci. Uwazamy, Ze zastosowanie parametru ceny
jako jedynego branego pod uwage przy wyborze oferty, bez podania szczegbtowych parametrow moze sprawic,
ze konkurs wygra rozwigzanie bez zweryfikowanych wartosci medycznych urzadzen i procesu analizy,
czym samym bedzie bezwartosciowym.

Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia oczekuje od Oferenta calodobowej mozliwosci wykonywania zapisow
KTG z natychmiastowa analiza komputerowa zapisu wraz z autoryzacja personelu medycznego.
Oczekiwania w zakresie parametréw techniczno-uzytkowych to automatyczna  detekcja
i wyliczenie ruchéw ptodu, tachykardii, bradykardii, akceleracii, deceleracji, oscylacji, skurczy macicy,
okreséw zmiennosci oraz znaczen zmiennosci LTV i STV.

2. Prosimy o wskazanie zakresu odpowiedzialnoéci lezacym po stronie oferenta, dotyczacego poprawnosci
przeprowadzonej analizy badania.

Odpowiedz: Oferent jako profesjonalny podmiot leczniczy odpowiada za szkody wyrzadzone
przy udzieleniu $wiadczen zdrowotnych pacjentkom. Odpowiedzialnoéé wobec pacjenta jest solidarna -
zgodnie z art.27 ust. 7 ustawy o dziatalnosci leczniczej, natomiast za szkody wyrzadzone Szpitalom
Pomorskim Sp. z o.0. / Szpitalowi Specjalistycznemu w Koscierzynie Sp. z 0.0. Oferent odpowiada
na zasadach ogélnych, jezeli wigc Szpitale z mocy powotanego przepisu naprawig szkode, to przystugiwaé
im bedzie wobec Oferenta roszczenie regresowe.

3. Czy Udzielajacy zaméwienia oczekuje od Przyjmujacego zamowienia posiadania certyfikacji na urzadzenia
czy rowniez oczekuje certyfikatu na usfuge analizy.

Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia oczekuje od Oferenta posiadania certyfikacji na urzadzenia
swiadczacej, iz jest wyrobem medycznym klasy lla posiadajacym znak CE.



4. Zwracamy sie z prosba o uszczegolowienie procesu kwalifikacji pacjentek bioracych udziat w programie.
Kto i w jakim wymiarze bedzie podejmowac dziatania majace na celu zweryfikowanie czy pacjentka
jest mieszkankg powiatu bytowskiego czy puckiego oraz czy speinia pozostate wymogi formalne, jakie
sg wymagane procedury weryfikacyjne. Tu nalezy zauwazy¢, ze Przyjmujacy moze z poziomu realizacji ustugi
medycznej nie by w stanie weryfikowac czy pacjentka jest z tych powiatow.

Odpowiedz: Podstawa weryfikacji pacjentek do programu jest zatacznik nr 8 do SWKO/ nr 5 do umowy,
w ktérym pacjentka deklaruje, ze zapoznata sie z warunkami udziatu w pilotazu oraz o$wiadcza:

,OSwiadczam, ze powyZisze zasady przeczytalam i zrozumiatam, uzyskafam rowniez wszelkie wyjasnienia
dotyczace udzielanego $wiadczenia zdrowotnego w moim przypadku.

Oswiadczam ze jestemw: ............ tygodniu cigzy

O$wiadczam, ze jestem mieszkanka powiatu: ...............ccoooevvevrenne... 4

5. Whnosimy o odstapienie od wymogu wplaty kaucji zwrotnej na rachunek Oferenta — czynnos¢ ta bedzie
generowata dodatkowe koszt po stronie Oferenta oraz moze spotkac sie z nieprzychylnym odbiorem
w rodzinach mniej zamoznych. Zgodnie z powszechna koncepcja wyrownywania szans, chcielibysmy,
aby ustuga byta powszechnie dostepna.

Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia w zapisach SWKO zamiescit zapis: ,wplaty kaucji zwrotnej
200 zt na rachunek Oferenta (jezeli takg ustali) przed otrzymaniem urzadzenia” - Oferent ma mozliwosé
zadecydowania o pobieraniu kaucji lub tez moze odstapic od takiej formy zabezpieczenia urzadzenia.

6. W odniesieniu do paragrafu 3 pkt. 1 gdzie wyznaczony jest termin realizacji przedmiotu konkursu, ktory
ma byc zrealizowany w okresie 2 miesigcy, prosimy o weryfikacje czy podany termin nie jest sprzeczny
z postanowieniami ustawy o dziatalnosci leczniczej art. 27.

Odpowiedz: W art. 27 ust. 1 jest rzeczywiscie mowa o tym, Ze umowa nie moze by¢ zawarta na okres krétszy
niz 3 miesiace, jednakze jest tez zastrzezenie: ,chyba, Ze rodzaj i liczba $wiadczer zdrowotnych
uzasadniaja zawarcie umowy na okres krétszy”. Biorac pod uwage, iz pacjentki kwalifikujace
si¢ do programu musza spetniac kryterium o ukoriczonym 36 - tym tygodniu ciazy, umowa zostata zawarta
na czas okreslony tj. do wyczerpania puli $rodkdw przeznaczonych na sfinansowanie pilotazu, okreslonej
w § 2 ust. 1, przy czym kwalifikowanie i udostepnienie urzadzen KTG mozliwe jest najpézniej do dnia
23 grudnia 2022 .

7. Paragraf 3 pkt. 12 - prosze o wskazanie charakteru, celu i zakresu mozliwych kontroli.

Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia ma na mysli kontrole udzielania $wiadczen zdrowotnych zgodnie
z umowa, a takze z zasadami wiedzy medycznej.

8. Paragraf 3 pkt. 27 - czy zakaz postugiwania si¢ dokumentacjg medyczna tworzong na rzecz udzielajacego
zamowienia bez zgody Zamawiajacego nie bedzie mialo wplywu na przebieg czynnosci niezbednych
do realizacji przedmiotu umowy.

Odpowiedz: Postugiwanie si¢ dokumentacja medyczna tworzona na rzecz Udzielajacego zaméwienia
bez jego zgody nie bedzie miato wptywu na przebieg czynnosci niezbednych do realizacji przedmiotu
umowy. Jezeli zajdzie taka potrzeba Przyjmujacy zaméwienia winien zwrdcic sie z prosba o taka zgode
do Udzielajacego zamoéwienia.

9. Paragraf 6 pkt 2 projektu umowy - czy w przypadku braku wystarczajacej ilosci pacjentek, ktére zostang
zakwalifikowane i wezma udziat w programie (ponizej 100 pacjentek), Zamawiajacy naliczy kare umowna za
niewykonanie zapiséw umowy i co Zamawiajacy rozumie poprzez ,niewykonanie do peinej wartosci szkod'?



Odpowiedz: Z zapiséw SWKO wynika, ze Udzielajacy zamoéwienia nie okresla minimum pacjentek, ktére
musza przystapi¢ do programu, zatem nie zostanie naliczona zadna kara. Przyjmujacy zaméwienie
odpowiada za szkode m.in. za niewykonanie umowy i odpowiada do petnej wartosci (wysokosci) szkody.

10. Paragraf 6 pkt. 4c projektu umowy — zwracamy sie do Zamawiajgcego o zmniejszenie kary umownej do 50,00zt
brutto za kazdy stwierdzony przypadek naruszenia zapisow umowy. Podana przez Zamawiajacego kara
jest zbyt wygorowana w stosunku do przewidywanej wartosci umowy a biorac pod uwage brak precyzyjnego
okreslenia zakresu szkody moze doprowadzi¢ do naduzywania przez Zamawiajacego kar.

Odpowiedz: Udzielajacy zamowienia wyraza zgode na zmiane wysokos$ci kary umownej do kwoty 50,00z!.
11.Prosimy o szczegdlowe doprecyzowanie, czym wediug Zamawiajacego jest szkoda.
Odpowiedz: Udzielajacy zaméwienia mowi o "szkodzie" w rozumieniu kodeksu cywilnego.

12.Prosimy o okreslenie czasu jaki jest wymagany na dostarczenie urzadzenia KTG do pacjentki
przez przyjmujacego zamowienie. Sugerowany czas to 72 godziny.

Odpowiedz: Udzielajacy zamoéwienia doprecyzowuje, iz czas na dostarczenie urzadzenia KTG do pacjentki
przez Przyjmujacego zaméwienie winien wynosic 72 godziny.

13. Proszg o wskazanie ktora jednostka szpitalna z sieci Szpitali Pomorskich bedzie odpowiedzialna za realizacje
umowy dla pacjentek powiatu puckiego.

Odpowiedz: Poszczegdlne jednostki organizacyjne Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0. nie majg odrebnej
podmiotowosci prawnej, jednakze odpowiedzialny za realizacje umowy dla pacjentek powiatu puckiego
bedzie Szpital Specjalistyczny im. F. Ceynowy w Wejherowie.

14.W odniesieniu do kwestii analizy badania, prosimy o sprecyzowanie czasu jaki jest przewidziany
na przeprowadzenie takiej czynnosci.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWKO wyniki badan KTG beda udostepniane pacjentce niezwlocznie
(w jak najkrotszym mozliwie czasie) po kazdym wykonanym i przestanym zapisie badania KTG.
Przyjmujacy Zaméwienie umozliwi Udzielajacemu Zaméwienia dostep zdalny do wszystkich wykonanych
w ramach umowy badan wraz cata dokumentacja udzielonych swiadczen. W przypadku zagrozenia zdrowia
dziecka lub porodu Przyjmujacy Zaméwienie niezwlocznie informuje telefonicznie pacjentke o wyniku
badania wraz z pouczeniem o dalszym postepowaniu i informacja, ze $wiadczen udzielié moze
m.in. Udzielajacy Zamoéwienia.

15. Paragraf 2 pkt. 6 - prosimy o wskazanie jaka powinna by¢ minimalna ilos¢ osob udzielajacych $wiadczen
medycznych po stronie Oferenta, ktora jest niezbedna do realizacji przedmiotowego programu.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisem §1 ust. 7 Umowy to Przyjmujacy zaméwienie winien wskazaé liczbe oséb
udzielajacych $wiadczen wystarczajacej, aby zabezpieczy¢ realizacje umowy:
»Minimalna liczba 0sob udzielajacych $wiadczen zdrowotnych po stronie Przyjmujacego Zamowienieto ......... &

16.1 pkt 6 Umowy — wnosimy o wykreslenie zapisu mowiacego o mozliwosci zwrotu urzadzenia przez pacjentke
do Udzielajgcego zamdwienie. W naszym przekonaniu moze to sie przyczynic do zwiekszenia
prawdopodobienstwa biedow logistycznych, réwniez sprawi zwiekszenie niezbednych czynnosci po stronie
Udzielajacego zamdwienie.

Odpowiedz: Zapis pkt 5 Ill rozdzialu SWKO mowi, iz urzadzenie KTG nie przechodzi na wlasnosé
Udzielajacego zaméwienie. Oferent / Przyjmujacy zamoéwienie ustali z pacjentkq na pi$mie zasady



udostepnienia urzadzenia, w tym zasady jego zwrotu oraz mozliwo$¢ pobrania kaucji za urzadzenie KTG
oraz zasady jej zwrotu. Pacjentka moze dokona¢ zwrotu urzadzenia KTG réwniez Udzielajacemu
zamowienia, przy czym nie odpowiada on za sprawdzenie stanu urzadzenia KTG. Urzadzenie zwrécone
Udzielajacemu zaméwienia podlega natychmiastowemu zwrotowi Przyjmujacemu zaméwienie na jego
koszt. Biorac powyzsze pod uwage jest to kwestia ustalen z pacjentka.

17. Czy istnieje wymaog formalny dotyczacy posiadania okreslonej liczby urzadzen po stronie Oferenta, niezbednych
do prawidtowego wykonania przedmiotu zamowienia.

Odpowiedz: Liczba urzadzen po stronie Oferenta nie jest wymogiem formalnym, jednakze musi
zabezpieczy¢ przewidywana liczbe zakwalifikowanych pacjentek (pakietéw opieki) oraz prawidtowe
wykonanie przedmiotu zamowienia.

18. Biorac pod uwage bardzo krotki czas na realizacje Programu, chcemy zapytac o przewidziane $rodki wsparcia
marketingowego, majacego na celu dotarcie z informacjg do mozliwie duzej ilosci pacjentek, jakie przewiduje
Udzielajacy zamdwienie.

Odpowiedz: § 4 ust. 1 Umowy informuje, iz w celu realizacji Umowy Strony ustalaja, ze Udzielajacy
Zamowienia udostepni informacje o przedmiocie Umowy szerokiej opinii publicznej, m.in. poprzez
udostepnienie materiatéw marketingowych:

a) napowiazanych stronach internetowych,

b) w miejscach ogéinie dostepnych dla pacjentek, w tym w siedzibie Udzielajacego Zaméwienia.




