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         Wodzisław Śl.,29.10. 2015 r
L.dz. DZPiZ/8733 /2015
Do: Oferenci biorący udział w postępowaniu

                „ Dostawa leków, odżywek i płynów infuzyjnych „
                                  nr spr. 26/ZP/15

Powiatowy Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Rydułtowach i  Wodzisławiu Śląskim z siedzibą w Wodzisławiu Śląskim informuje, że w wyniku  postępowania  przetargowego przeprowadzonego zgodnie z art. 39 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.( z póź. zmianami)  Prawo Zamówień Publicznych dotyczącego:

 „ Dostawa leków, odżywek i płynów infuzyjnych”

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostaw dla wapna sodowanego (pak. 5 poz. 213) do 3 dni roboczych od momentu założenia zamówienia?

2. Prosimy o odstąpienie od dostaw interwencyjnych (pilnych „na cito”) dla wapna sodowanego (pak. 5 poz. 213). Wapno sodowane nie jest lekiem ratującym życie i nie wymaga dostaw na cito. Wapno sodowane jest wyrobem medycznym stosowanym jako wskaźnik do aparatury medycznej, poza tym posiada wskaźnik zużycia, co pozwala oszacować termin wyczerpania się zapasów.

3. Czy Zamawiający wydłuży godziny przyjmowania towaru w Dziale Farmacji do godz. 14:00? W przypadku dostarczania wyrobów pocztą kurierską dostawy realizowane SA na ogół właśnie do godziny 14:00.

4. Prosimy Zamawiającego o odstąpienie dla Pakietu nr 5 poz. 213 (wapno sodowane) od wymogu posiadania zezwoleń wymaganych ustawą z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, wapno jest wyrobem medycznym, do jego dystrybucji nie jest wymagane wyżej wymienione zezwolenie. Zamawiający ogranicza w ten sposób możliwość wzięcia udziału w postępowaniu wykonawcom nie posiadającym statusu hurtowni farmaceutycznej. 

5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie z Formularza Oferty oraz formularza cenowego pakietów które nie dotyczą Wykonawcy? Pozytywna odpowiedź ułatwi sporządzenie oferty i znacznie ograniczy jej objętość.

6. Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu podania adresu podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej.

Zgodnie z art. 26 ust. 2d) Ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z późn. zm.) Wykonawca, wraz z wnioskiem lub ofertą, składa listę podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, albo informację o tym, że nie należy do grupy kapitałowej.

Ustawa nie nakłada obowiązku podawania adresu podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, wymaga jedynie złożenia listy takich podmiotów.

7. Prosimy o dodanie do par. 2 ust. 4 wzoru umowy następującego zastrzeżenia: „Zmniejszenie wartości przedmiotu umowy w toku jej realizacji nie może przekroczyć 20 % wartości umowy.”

8. Zwracamy się z prośbą o zmianę wysokości kar umownych w § 9 Istotnych postanowień umowy na 0,2% wartości brutto nie dostarczonego w terminie przedmiotu umowy za każdy dzień zwłoki.

9. Proszę o potwierdzenie, że w przypadku ustawowej zmiany stawki podatku VAT cena netto pozostanie bez zmian, zmianie ulegnie jedynie cena brutto proporcjonalnie do wprowadzonych zmian stawki podatku VAT.
10. Prosimy Zamawiającego o modyfikację §11 Istotnych postanowień umowy w następujący sposób: „Wykonawca nie może dokonać cesji wierzytelności powstałych w związku z realizacją niniejszej umowy na rzecz osoby trzeciej bez zgody Zamawiającego, wyrażonej w trybie art.54 ust. 5 ustawy o działalności leczniczej z dnia 15.04.2011 r. (Dz.U. Nr 112, poz. 654).        

W przypadku nieuiszczenia przez Zamawiającego zapłaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zapłaty, Wykonawca ma prawo dokonać przelewu wierzytelności zgodnie z art. 509 k.c. a zastrzeżenie umowne wyrażone w zdaniu poprzedzającym strony traktują, jako nieistniejące.”

ODPOWIEDŹ:
Ad.1 

Ad.2. Zamawiający wyraża zgodę na odstąpienie dostaw interwencyjnych (pilnych na „cito”) w przypadku wapna sodowanego

Ad. 3 Zamawiajacy wyraża zgodę na wydłużenie terminu dostawy dla poz.213 w części 5

Ad. 4 Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania koncesji dla wyrobów medycznych  dl których nie jest wymagane takie zezwolenie, jednak w takim przypadku należy złożyć oświadczenie, iż zaoferowany wyrób medyczny takich zezwoleń nie wymaga.

Ad. 5 Zamawiający wyraża zgodę

Ad.6  Zamawiający wyraża zgodę

Ad.7  Ze względu na specyfikę przedmiotu zamówienia Zamawiający nie jest w stanie określić z góry jakie rodzaje leków  i w jakiej ilości będą niezbędne do udzielania świadczeń, gdyż nie móże przewidzieć jakich pacjentów będzie hospitalizował 

Ad.8  Zamawiający nie wyraża zgody
Ad.9  Zamawiający potwierdza
Ad.10  Zamawiający nie wyraża zgody
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Czy Zamawiający dopuści w części nr 4, w pakiecie nr 145,255,256, w części nr 5, w pakiecie nr 60,61,118 oraz w części nr 22, w pakiecie nr 52  możliwość zakupu preparatu Multilac®? Jeżeli tak, to prosimy o podanie ilości potrzebnych Zamawiającemu w przeliczeniu 1 op. a la 10 kap. z uwzględnieniem dawkowania 1 kapsułka na dobę. W załączeniu specyfikacja produktu i jego najważniejsze cechy:

1. Multilac® jest synbiotykiem w kapsułkach (x 10 sztuk), nowoczesnym połączeniem probiotyku z prebiotykiem. 

2. Zawiera 9 żywych szczepów bakterii oraz substancję odżywczą – oligofruktozę:

Lactobacillus helveticus

Lactoccocus lactis

Bifidobacterium longum

Bifidobacterium breve

Lactobacillus rhamnosus

Streptococcus termophilus

Bifidobacterium bifidum

Lactobacillus casei

Lactobacillus plantarum

1. Jest stosowany 1 raz na dobę, co ma korzystny wpływ ekonomiczny na koszt dziennej dawki terapeutycznej. 

2. Posiada unikalną technologię ochrony bakterii MURE®, która zwiększa odporność bakterii na niskie pH soku żołądkowego, a tym samym zapewnia dotarcie żywych szczepów bakterii do jelit. 

3. Każda kapsułka zawiera, aż 4,5 miliarda żywych szczepów bakterii. 

4. Może być stosowany u pacjentów z alergią ponieważ nie zawiera mleka, kazeiny oraz sztucznych barwników. 

5. Nie wymaga przechowywania w lodówce. 

6. Multilac® jest suplementem diety. Jego właściwości zostały potwierdzone w badaniach przeprowadzonych w Katedrze Fizjologii Człowieka Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. 

 ODPOWIEDŹ:

Zamawiający nie wyraża zgody
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Przebieg postępowania oparty na zasadach uczciwej konkurencji umożliwia złożenie oferty przez wiele firm i z pewnością jest  korzystny dla Zamawiającego zarówno ze względów finansowych, jak również ze względu, na jakość oferowanych produktów. 

Każdy glukometr oraz pasek do danego glukometru stanowią system zamknięty – zdefiniowanie w SIWZ przez Zamawiającego z nazwy paski do glukometru Gluco Dr  w sposób rażący naruszają zasady zdrowej konkurencji określając z nazwy własnej przedmiot zamówienia.

Obecne warunki graniczne SIWZ są zaprzeczeniem samej idei organizowania przetargu publicznego. Oczywistym jest fakt, iż określając przedmiot zamówienia Zamawiający opiera się na własnym doświadczeniu i preferencjach, ale powinien także zrobić rozeznanie rynku i dostępnych rozwiązań alternatywnych, konkurencyjnych i nowocześniejszych.

Uważamy, że taki zapis zgodnie z wyrokiem KIO z dnia 16 maja 2008r. sygn. akt. KIO/UZP/423/08 narusz zapis art. 29 ust. 2 Prawa Zamówień Publicznych. Według tego zapisu treść zamówienia powinna być zapisana jednoznacznie i jasno oraz nie wskazywać na dostawcę przedmiotu zamówienia.

Czy z uwagi na powyższe oraz wyrażając poszanowanie dla zasady równego traktowania wykonawców i uczciwej konkurencji (art. 7 ust. 1 PZP) oraz zakazu opisu przedmiotu w sposób ograniczający uczciwą konkurencję (art. 29 ust. 2 ustawy PZP) – Zamawiający dopuści, jako produkt równoważny w części 24, pozycja nr 1 paski do glukometru wraz z bezpłatnym przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrów?

Pozwoli to Zamawiającemu na wybór oferty najkorzystniejszej, co będzie zgodne z Prawem Zamówień Publicznych oraz nie ograniczy się tylko i wyłącznie do jednej firmy.

Prosimy o podanie ilości niezbędnych glukometrów, dla których zapewniamy bezpłatne przeszkolenie personelu i pełen serwis. 

Charakterystyka systemu proponowanych glukometrów: 

1.            Funkcja automatycznego kodowania pasków wykluczająca klucze, chipy kodowe a tym samym redukująca możliwość błędnego kodowania przez personel 

2.            Czas pomiaru 7 sekund

3.            Zakres pomiarowy 20-600 mg/dl,

4.            Wielkość próbki krwi 0,7 µl,

5.            Zakres pomiarowy 20-600 mg/dl,

6.            Zakres temperatury przechowywania pasków min 4 – min 40C°,

7.            Zakres hematokrytu min. 20-60%,

8.            Możliwość wykonania pomiaru z 6 alternatywnych miejsc badania (AST),

9.            Paski pakowane po 50 sztuk – opakowanie jednostkowe;

10.          Wykorzystany enzym na paskach, to Oksydaza Glukozowa (GOD), co daje maksymalną minimalizacje zafałszowań pomiaru, spełniający normy ISO 15197 oraz 100% wyników mieści się w strefach A i B siatki błędów Clarke’a.

11.          Automatyczny wyrzut paska – pozwala na bezdotykowe usunięcie zużytego paska pomiarowego unikając kontaktu z rękami personelu ograniczamy do minimum ewentualne ryzyko epidemiologiczne

Liczymy, że Zamawiający odniesie się z należyta uwagą do wyżej przedstawionych argumentów.

ODPOWIEDŹ:

 Dopuszczamy glukometry o w/w parametrach.  Ilość bezpłatnych glukometrów – 60 sztuk

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1. Czy Zamawiający w Części 24 będzie wymagał, aby po pierwszym otworzeniu opakowania data przydatności do użycia testów paskowych była zgodna z datą ważności podaną na opakowaniu? 
2. Czy Zamawiający w Części 24 dopuści i będzie wymagał, aby glukometr posiadał podświetlany ekran, wielkość kropli krwi 0,6 µl, zakres pomiarowy 10-600 mg/dl i czas pomiaru 5 sekund?
3. Dot. rozdziału IV SIWZ (Termin realizacji), rozdziału XV SIWZ oraz par. 5 ust. 3 umowy – Czy Zamawiający w przypadku pasków do glukometru (Część 24), które nie są produktami ratującymi życie zrezygnuje z wymogu dostaw „na cito” w ciągu 12 godzin? 
4. Dot. rozdziału VI SIWZ ust. 1.2) – Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku oferowania produktów zarejestrowanych jako wyroby medyczne (część 24 – paski do glukometrów) Zamawiający nie wymaga załączenia do oferty „zezwolenia na prowadzenie działalności na terenie Polski, a także na realizację usług objętych przedmiotem zamówienia, zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne”. Informujemy, że na prowadzoną przez naszą firmą działalność gospodarczą nie jest wymagana na podstawie odrębnych przepisów koncesja lub inne zezwolenie a oferowany przez nas przedmiot zamówienia dopuszczony jest do obrotu na terenie RP zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych a nie ustawą Prawo farmaceutyczne.
5. Dot. Par. 9 Umowy - „Opóźnienie” oznacza uchybienie terminowi bez względu na przyczynę tego uchybienia, natomiast „zwłoka” zgodnie z art. 476 K.C., następuje w sytuacji gdy dłużnik nie spełnia świadczenia w skutek okoliczności za które ponosi odpowiedzialność. Kara umowna skategoryzowana jako zryczałtowane odszkodowanie, powinna być wymagalna wyłącznie jeżeli została spowodowana okolicznościami, za które dłużnik (Wykonawca) ponosi odpowiedzialność na zasadach ogólnych. Z powyższych przesłanek wynika, iż dla zachowania istoty instytucji kary umownej - nie może ona zostać zastrzeżona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności. Czy mając na uwadze powyższe Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę w Par. 9 Umowy wyrażenia „opóźnienie” na „zwłoka”?
ODPOWIEDŹ:

Ad.1  Zamawiający wymaga  pierwszym otwarciu co najmniej 3 miesięcznej daty ważności
Ad.2  Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga

Ad.3  Zamawiający wyraża zgodę

Ad.4  Zamawiający odstępuje od wymogu załączenia zezwolenia zgodnie medycznych przepisami Prawo Farmaceutyczne dla wyrobów medycznych  dla których nie jest wymagane takie zezwolenie, jednak w takim przypadku należy złożyć oświadczenie, iż zaoferowany wyrób medyczny takich zezwoleń nie wymaga.

Ad.5  Zamawiający nie wyraża zgody
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1. Czy w pakiecie nr 5 poz. 125 (Makrogol preparat do czyszczenia okrężnicy proszek lub płyn) Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Moviprep x 4 sasz. i po przeliczeniu zaoferowanie 750 opakowań?

Informujemy, że jeden zestaw czterech saszetek preparatu Moviprep zawiera (Pr. Do p.rozt.doust. 1 zestaw: 2 torebki A + 2 torebki B. Saszetka A: Makrogol 100g, Sodu siarczan bezwodny 7,5g, Sodu chlorek 2,691, Potasu chlorek 1,015g. Saszetka B: Kwas ascorbowy 4,7g, Sodu ascorbinian 5,9g.)

Skuteczne oczyszczanie jelita uzyskuje się już przy użyciu 2 litrów leku MOVIPREP®  dzięki połączeniu makrogolu 3350 z komponentą askorbinową i elektrolitami. 

Dodatek askorbinianu powoduje nasilenie efektu przeczyszczającego poprzez zwiększenie objętości stolca o 25% w porównaniu do efektu wywoływanego przez roztwór niezawierający tego składnika.

Badania wykazały, że w porównaniu do 4 litrów innego, badanego roztworu z makrogolem: 

· MOVIPREP® (2 l) ma zdecydowanie lepiej akceptowaną objętość, dzięki czemu jest łatwiejszy do wypicia dla pacjentów.

· MOVIPREP® (2 l) jest oceniany przez pacjentów jako zdecydowanie smaczniejszy(o smaku cytrynowym).

· MOVIPREP® (2 l) posiada zbliżony profil bezpieczeństwa.

ODPOWIEDŹ:

Zamawiający wyraża zgodę
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dotyczy Część 24: Paski do glukometru I:

1. Czy Zamawiający dopuści do postepowania paski o następujących parametrach:

	PARAMETRY
	 

	 
	PASKI TESTOWE

	METODA POMIARU
	biosensoryczna

	ENZYM
	dehydrogenaza glukozy

	WIELKOŚĆ PRÓBKI
	0,6 µl

	TYP KRWI
	włośniczkowa, żylna, tętnicza, noworodkowa

	JEDNOSTA MIARY
	mg/dl

	ZAKRES POMIARU
	20-500 mg/dl

	CZAS POMIARU
	5 sek

	ZAKRES HEMATOKTYTU
	15-65 %

	CZUJNIK MINIMALNEJ OBJĘTOŚCI
	badanie nie rozpocznie się przy zbyt małej wielkości próbki

	MOŻLIWOŚĆ DOKROPLENIA
	nie

	PAKOWANIE PASKÓW
	Pojedynczo , po 100 pasków w opakowaniu zbiorczym.

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	4-30 stopni

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	15-40 STOPNI

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy pasków  do stosowania szpitalnego 


współpracujące z gukometrem o wskazanych parametrach?

	PARAMETRY
	 

	 
	GLUKOMETR

	PROCEDURA TESTOWA
	amperometria

	KALIBRACJA
	osocze

	TECHNIKA KALIBRACJI 
w celu zwiększenia dokładności pomiaru
	mechaniczna (pasek kalibrujący)

	WYŚWIETLACZ
	CYFRY 1,9 CM

	PAMIĘĆ
	1000 wyników


	ZASILANIE
	2 baterie CR 2032

	ILOŚĆ POMIARÓW PRZY 1 BATERII
	3000

	AUTOMATYCZNE WYŁACZENIE
	po 120 sek

	WAGA
	33-37 gramów

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	OD -20 DO 60 STOPNI

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	10-50 STOPNI

	KOMUNIKATY
	LO, HI, KETONES

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy pasków do stosowania szpitalnego


2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie dla części 24: Paski do glukometru I, zapisów SIWZ, pkt IV oraz Istotnych Postanowień Umowy, par. 5, pkt. 3 dotyczących terminu dostaw interwencyjnych „na cito”, z uwagi na fakt, że paski do glukometru nie są produktami dostarczanymi w trybie pilnym?

3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie dla części 24: Paski do glukometru I, zapisu SIWZ, pkt. XV, według którego termin dostaw interwencyjnych „na cito” jest jednym z kryteriów oceny oferty, z uwagi na fakt, że paski do glukometru nie są produktami dostarczanymi na ratunek?
ODPOWIEDŹ:

Ad.1 Zamawiający dopuszcza 
Ad.2 Zamawiający wyraża zgodę

Ad.3 Zamawiający wyraża zgodę

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miały możliwość kontroli na 3 zakresach płynów kontrolnych – (prawidłowy, niski i wysoki) ?

2. Czy Zamawiający dopuści glukometry i paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodności kodu na opakowaniu pasków i kodu na wyświetlaczu glukometru?

3. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postepowania paski i glukometry, które w instrukcjach użycia nie zawierają ostrzeżeń o niedokładnych wynikach pomiarów u pacjentów z obniżonym ciśnieniem, odwodnionych i znajdujących się w stanie poważnego wstrząsu oraz bardzo niskie lub niedokładne wyniki u pacjentów w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozą lub bez) i jednocześnie nie zawierają zapewnienia producenta o tym, że w powyższych przypadkach wyniki są prawidłowe i miarodajne ?

4. Czy Zamawiający dopuści do przetargu paski z „bocznym” polem pomiarowym ? Takie umiejscowienie utrudnia lub uniemożliwia nakładanie próbki krwi z alternatywnych miejsc nakłucia. 

5. Czy Zamawiający dopuści do udziału w przetargu glukometry posiadające górny zakres pomiaru 800 - 1000 mg/dl ? Wyrób medyczny jakim jest glukometr jest obarczony dużo szerszym błędem pomiarowym niż analizator laboratoryjny, co bardzo podważa wiarygodność wyników glukometrów z górnym zakresem pomiaru 800 i więcej mg/dl. Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z obowiązującymi standardami postępowania w stanach hipo i hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600 mg/dl są wystarczające do prowadzenia prawidłowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprzętu jakim jest glukometr.
6. Czy Zamawiający wymaga, by zakres temperatury przechowywania pasków wynosił 4-40oC ? W rzeczywistości taki parametr spełnia produkt tylko jednego producenta, w związku z tym taki opis ogranicza przedmiot zamówienia do wyrobu jednego producenta i tym samym blokuje konkurencję asortymentową i uniemożliwia obiektywne i równe traktowanie wykonawców przystępujących do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Ustawą Prawo Zamówień Publicznych (art.7 punkt 1 i 2 ustawy PZP). Ponadto przechowywania leków w tej temperaturze nie przewidują ani Polskie Normy, ani Farmakopea Polska.

7. Czy Zamawiający wymaga pasków z kapilarą zasysającą krew na czubku paska, co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wpływa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wpływa na wiarygodność wyników, jak również na higienę i bezpieczeństwo pracy personelu ?

8. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrów umożliwiały pomiary w zakresie hematokrytu równym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wyników u pacjentów z niskimi wartościami hematokrytu, np. w stanach niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach –zakres HCT wynoszący 20-60% jest obecnie standardem we wszystkich nowszych modelach pasków?

9. Czy Zamawiający wymaga, aby do badania wykorzystywany był na paskach testowych enzym Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalną minimalizację zafałszowań pomiaru - obecnych w  próbce krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wpływu na wyniki pomiarów ?

10. Czy Zamawiający wymaga pasków oddzielnie pakowanych ? Takie rozwiązanie wydłuża i utrudnia czas pracy personelu.

11. Czy Zamawiający wymaga wykrywania zbyt małej ilości krwi wraz z możliwością jej dołożenia ? W/w parametr wyraźnie eliminuje konkurencję. Poza tym paski z kapilarą na szczycie paska testowego i małą próbką krwi nie wymagają dokładania dodatkowej ilości krwi. Ponadto proces krzepnięcia krwi rozpoczyna się natychmiast i z medycznego punktu widzenia pomiar po dołożeniu krwi nie może być miarodajny.

12. Czy Zamawiający wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ?

Zamawiający ogłosił postępowanie dotyczące dostaw do Apteki Szpitalnej, nie ogólnodostępnej. Taki wymóg w przypadku Apteki Szpitalnej nie jest niczym uzasadniony, wyklucza z postępowania wielu wykonawców, ogranicza konkurencję i tym samym powoduje zawyżenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawców cen. Obecność wyrobu na liście refundacyjnej świadczy jedynie o objęciu tego wyrobu refundacją przez Ministerstwo Zdrowia , nie jest zaś dowodem na sprawdzenie jakości wyrobu przez NFZ czy MZ, ani dowodem na posiadanie przez wyrób jakichkolwiek certyfikatów.

13. Czy Zamawiający wymaga spełniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ? 

14. Czy Zamawiający wymaga spełniania przez oferowane glukometry zaleceń Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego ? 

15. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski posiadały w instrukcji obsługi dokładny i wyczerpujący opis niebezpieczeństw i ostrzeżeń, wynikających z zastosowania proponowanego systemu monitorującego poziom glukozy u pacjentów z ciężkimi chorobami ?

Pomiar poziomu glukozy u pacjentów ciężko chorych za pomocą glukometru jest zwykle niewystarczający, a pacjenci powinni być poddani dokładnej analizie laboratoryjnej.

16. Czy Zamawiający, mając na względzie fundamentalne zasady polskiego jak i europejskiego sytemu zamówień publicznych i wiedząc, że każdorazowo postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego Zamawiający przygotowuje i przeprowadza w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wykonawców dopuści do postępowania paski dystrybuowana bezpośrednio przez producenta ? Producent gwarantuje Państwu cenę niższą, niż hurtownia, przynajmniej o kwotę marży hurtowni. Ponadto producentów obowiązują dokładnie te same obostrzenia w zakresie przechowywania i transportu wyrobów medycznych, co hurtownie.

17. Czy Zamawiający wymaga terminu przydatności pasków do użycia po otwarciu opakowania 3 miesiące ? Wymóg dłuższego terminu ważności dla Szpitala nie jest niczym uzasadniony, bowiem zużycie pasków w warunkach szpitalnych kształtuje się na poziomie kilku opakowań dziennie.

18. Czy Zamawiający wymaga, aby zestaw do pomiaru poziomu zawartości glukozy we krwi jest przeznaczony do użytkowania zarówno w domu, przez osoby niebędące profesjonalnymi użytkownikami, jak i warunkach szpitalnych, przez personel medyczny ?

19. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu glukometry, które mimo dopuszczenia do użytkowania w szpitalu, nie posiadają w instrukcji wytycznych do dezynfekcji, co w warunkach klinicznych jest niezbędne ?

20. Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiający rozumie pod pojęciem „zobowiązania do bezpłatnej walidacji glukometrów” ?

21. Czy mówiąc o bezpłatnej walidacji, Zamawiający ma na myśli procedurę walidacji ustaloną przez Zamawiającego i odbywającą się w laboratorium przez Zamawiającego wskazanym na koszt Wykonawcy, czy też procedurę walidacji ustaloną przez Wykonawcę i odbywającą się w serwisie Wykonawcy ?

Proces kontroli przeprowadzony przez Wykonawcę musi się bowiem odbyć w serwisie Wykonawcy za pomocą specjalnego testera, natomiast w siedzibie Zamawiającego można przeprowadzić jedynie sprawdzenie poprawności działania pasków za pomocą płynów kontrolnych. Natomiast jeśli Zamawiający ma na myśli przeprowadzenie procedury walidacji obowiązującej w Szpitalu, metodą porównawczą, porównującą wynik glukometru do wyniku laboratoryjnego, Wykonawca nie może przeprowadzić jej samodzielnie i bezpłatnie.

22. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski do glukometrów, jeżeli Wykonawca zobowiąże się, że do oferowanych przez siebie pasków dostarczy Zamawiającemu, na zasadach określonych przez Zamawiającego wymaganą ilość najnowocześniejszych obecnie glukometrów kompatybilnych z oferowanymi paskami, spełniających następujące parametry: autokodowanie, kapilara do automatycznego zasysania próbki krwi, metoda pomiaru biosensoryczna, zastosowany enzym GOD, możliwość alternatywnych miejsc nakłucia – dłoń, przedramię, standard ISO 15197:2013, o dokładności 95% indywidualnych wyników glukozy w zakresie ± 15 mg/dl przy stężeniu glukozy ˂ 100 mg/dl i ± 15% przy stężeniu glukozy ≥ 100 mg/dl, temperatura przechowywania pasków 4-30oC, temperatura wykonania pomiaru 10-40oC, ostrzeżenie ketonowe pow. 240 mg/dl, zakres wyników 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%, kalibracja do osocza krwi, pomiar z krwi kapilarnej, próbka krwi 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pamięć 500 pomiarów, bezkontaktowy i automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogólnodostępnych baterii typu AAA. Opakowania pasków po 50 szt., stabilne 3 miesiące po otwarciu opakowania. Zestaw do pomiaru poziomu zawartości glukozy we krwi jest przeznaczony do użytkowania zarówno w domu, przez osoby niebędące profesjonalnymi użytkownikami, jak i warunkach szpitalnych, przez personel medyczny

ODPOWIEDŹ:

Ad.1 Zamawiający nie wymaga

Ad.2 Zamawiający wymaga autokodowania

Ad.3  Zamawiający dopuszcza

Ad.4. Zamawiający dopuszcza

Ad 5  Zamawiający dopuszcza

Ad.6  Zamawiający nie wymaga
Ad.7  Zamawiający nie wymaga

Ad.8  Zamawiający wymaga

Ad.9  Zamawiający nie wymaga

Ad.10  Zamawiający nie wymaga

Ad.11  Zamawiający nie wymaga

Ad.12  Zamawiający nie wymaga

Ad.13  Zamawiający nie wymaga

Ad.14  Zamawiający wymaga

Ad.15  Zamawiający nie wymaga

Ad.16  Zamawiający dopuszcza

Ad.17  Wymagamy po pierwszym otwarciu co najmniej 3 miesięcznej daty ważności

Ad.18  Zamawiający nie wymaga

Ad.19  Zamawiający dopuszcza

Ad.20 i 21  Zamawiający ma na myśli sprawdzenie poprawności działania pasków za pomocą płynów kontrolnych

Ad. 22  Zamawiający dopuszcza paski o parametrach spełniających zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Pytanie nr 1

W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom Zamawiającego, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 13 do osobnego pakietu pozycji nr: 5, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17?

Wydzielenie powyższych pozycji będzie dla Zamawiającego korzystne cenowo.

Pytanie nr 2

W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom Zamawiającego, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie w pakiecie nr 13 w pozycji  nr 15 produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do żywienia pozajelitowego w worku trójkomorowym, Multimel N7-1000E, 2000ml?

Pozytywna odpowiedź pozwoli na składanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Pytanie nr 3

W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom Zamawiającego, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 13 w pozycji nr 20 i 21 preparatu zawierającego 9 witamin rozpuszczalnych w wodzie i 3 witaminy rozpuszczalne w tłuszczach, Cernevit? Preparat jest w postaci liofilizatu, a witaminy rozpuszczalne w tłuszczach są umieszczone w micellach kwasu glikocholowego, Cernevit rozpuszcza się w wodzie do iniekcji, glukozie 5%, soli fizjologicznej, może, więc być podawany pacjentom, którzy nie otrzymują tłuszczu w żywieniu pozajelitowym. 

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie i utworzenie jednej pozycji w osobnym pakiecie.

Ponadto zaoferowanie witamin w jednej ampułce będzie dla zamawiającego korzystne cenowo.

ODPOWIEDŹ:

 Ad 1 – 3  Zamawiajacy nie wyraża zgody 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1. Czy w pozycjach 1 i 2 Zamawiający dopuszcza wycenę mleka NAN Pro 1 i NAN Pro 2 w gramaturze 350g? W przypadku pozycji 2 opakowania 400g nie występują na rynku. 

Wycena mleka w opakowaniach 350g pozwoli również na porównywalność wartościową i ilościową ofert.

2. Jeżeli odpowiedź na pytanie 1 będzie negatywna, to jakie jest uzasadnienie. 

ODPOWIEDŹ:

Ad. 1  Zamawiający dopuszcza

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Zapytanie 1:
Czy Zamawiający  w części Nr 2 Leki poz. 71 i 72 ( Meropenem 1000 i 500mg proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań i infuzji x fiolka) wymaga, aby meropenem posiadał zarejestrowane wskazania: do leczenia pacjentów z bakteriemią, która występuje w związku z którymkolwiek z zakażeń wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub podejrzewana jest o taki związek tj. ciężkie zapalenie płuc, w tym szpitalne tzw. respiratorowe zapalenie płuc, zapalenie oskrzeli i płuc w porzebiegu mukowiscydozy, powikłane zakażenia układu moczowego i jamy brzusznej, zakażenia śródporodowe i poporodowe, powikłane zakażenia skóry i tkanek miękkich i ostre bakteryjne zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych lub podejrzewana jest o taki związek?

Zapytanie 2:
Czy Zamawiający  w części Nr 2 Leki poz. 71 i 72 ( Meropenem 1000 i 500mg proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań i infuzji x fiolka) wymaga, aby trwałość roztworu preparatu meropenemu po przygotowaniu wynosiła ponad 1 godzinę?

Zapytanie 3:
Czy Zamawiający wymaga, aby w części Nr 5 poz. 32 i 33 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) posiadał zarejestrowane wskazanie u pacjentów z zespołem krupu- ostrym zapaleniem krtani, tchawicy i oskrzeli-niezależnie od etiologii ?

Zapytanie 4:
Czy w części nr 5 poz. 32 i 33 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?
Zapytanie 5:
Czy Zamawiający w części nr 5 poz. 33 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,5mg/2ml x 20) wyraża zgodę na wycenę leku, którego zawartości po otwarciu pojemnika nie można, zgodnie z obowiązującą Charakterystyką Produktu Leczniczego, przechowywać do 12 godzin? 
Zapytanie 6:
Czy Zamawiajacy w części nr 5 poz. 32 i 33 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) wymaga, aby leki o tej samej nazwie międzynarodowej lecz w różnych dawkach pochodziły od tego samego producenta ?
Zapytanie 7:
Czy Zamawiający w części Nr 22 poz. 60, 61 i 62 (Metoprololi succinas 23,75; 47,5 i 95 mg x 28 tabl) wymaga, aby preparat posiadał zarejestrowane wskazanie w leczeniu zaburzeń rytmu serca takich jak: tachykardie nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia komorowego i migotanie przedsionków? 
ODPOWIEDŹ:

Ad.1  Zamawiający nie wymaga
Ad.2 Zamawiający nie wymaga

Ad.3 Zamawiajacy nie wymaga

Ad.4 Zamawiający nie wymaga

Ad.5 Zamawiający wyraża zgodę

Ad.6 Zamawiający nie wymaga
Ad.7 Zamawiający nie wymaga

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
W związku z zamiarem złożenia oferty w w/w postępowaniu, prosimy o odpowiedzi na następujące pytania: 

1. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamówień publicznych, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z §2 ust.1 i ust.4  projektu umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?
2. Do treści §2 ust.2 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką zawartą w art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."
3. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisu §3 ust.2 pkt 5 ppkt a) projektu umowy)? 
3. Do treści §5 ust.5 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką zawartą w art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."
4. Do treści §6 ust.3 i ust.4 projektu umowy prosimy o wydłużenie terminu do dwóch dni roboczych na dostarczenie Kupującemu towaru odpowiedniej jakości,
5. Do treści §7 ust.5 projektu umowy. Co Zamawiający rozumie pod pojęciem "...może zakupić towar od innego dostawcy na koszt i ryzyko Sprzedawcy."? Czy chodzi o pokrycie ewentualnej różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z zawartej umowy a ceną jaką Zamawiający zapłacił w przypadku nabycia zastępczego? Nadmieniamy, że w świetle obowiązującego prawa uprawnienie do nabycia zastępczego z pokryciem kosztów (a nie różnicy w cenie) może nastąpić tylko w przypadku jeśli kupujący wcześniej zapłacił za towar sprzedawcy, który był zobowiązany do dostawy tego towaru. W przypadku kiedy kupujący nie spełnił wcześniej świadczenia pieniężnego możliwe jest jedynie pokrycie różnicy w cenie oraz ewentualnych kosztów dodatkowych związanych bezpośrednio z realizacją zamówienia (np. koszty transportu). 
6. Do treści §7 ust.5 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."

ODPOWIEDŹ:

Ad. 1  Zamawiający nie wyraża zgody
Ad.2 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad.3 Zamawiający wymaga, aby w takim przypadku Wykonawca udokumentował wstrzymanie produkcji lub wycofania z obrotu. Zamawiający nie wyraża zgody na sprzedaż innego produktu w xcenie wyższej niż zaoferowana w przetargu
Ad.4 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad.5 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad.6 Zamawiający wymaga pokrycia różnicy w cenie i ewentualnych kosztów transportu 

Ad.7 Zamawiający nie wyraża zgody

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 1

Czy Zamawiający w pakiecie 10 pozycji 94 , wymaga preparatu Sevoflurane Baxter 250ml, w pojemniku ze szczelnym, bezpiecznym systemem napełniania Draeger Fill  wraz z nieodpłatnym użyczeniem parowników?  Prosimy o określenie ilości parowników, których nieodpłatnego użyczenia będzie wymagał Zamawiający.

ODPOWIEDŹ:

 Zamawiający nie wymaga preparatu Sevoflurane Barter, wymagamy jedynie bezpłatnego wypożyczenia parowników parowników ilości 6 sztuk ( łącznie dla obu szpitali )
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1. Dotyczy zadania 1 pozycja 64. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga produktu Kalium Chloratum w objętości 10ml czy 20 ml?

2. Dotyczy zadania 2 pozycja 68. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego Levofloxacin w opakowaniu typu flakon 100 ml?

ODPOWIEDŹ:

Ad.1 10 ml
Ad.2 Zamawiający wyraża zgodę

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Pytanie nr 1

Czy Zamawiający w części 5 pozycji nr 91 wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu równoważnego, gąbki kolagenowej gdzie 1cm² gąbki o grubości 0,5 cm zawiera 2,8mg kolagenu ze ścięgien końskich, impregnowanej siarczanem gentamycyny 192mg, (co odpowiada 105,6-137,28 mg gentamycyny)   o wymiarach 12x8x0,5 cm zarejestrowanej, jako wyrób medyczny pod nazwą handlową GentaFleece?

            

Uzasadnienie:

Opisany przez Zamawiającego przedmiot zamówienia  dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze. Zamawiający ma prawo opisać przedmiot zamówienia, zgodnie ze specyfiką swoich potrzeb, jednakże w przedmiotowym postępowaniu świadczenie zdrowotne na gąbce kolagenowej z zawartością gentamycyny osiągnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy też drugiego konkurencyjnego wyrobu.

Wniosek nasz podyktowany jest faktem, iż niczym istotnym nie jest uzasadnione zawężanie przez Zamawiającego, wprowadzenia do obrotu tego przedmiotu zamówienia, tylko poprzez jego rejestrację, jako „produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, która to decyzja podyktowana jest szeregiem czynników. W tym wypadku stanowi to złożoność produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i śladowe ilości produktu leczniczego (antybiotyk).

Pytanie nr 2

Czy Zamawiający w części nr 105 poz. 2 i 3 wymaga, aby oferowany preparat albuminy ludzkiej, będący preparatem do podawania dożylnego, w pełni „zapadał” się tworząc pojemnik niewymagający zewnętrznej wentylacji do opróżnienia z samouszczelniającym się portem, co powoduje znaczące zmniejszenie ryzyka zakażenia krwi z uwagi na możliwość infuzji w systemie zamkniętym?

Uzasadnienie: Wyniki metaanalizy danych zebranych w 15 oddziałach intensywnej terapii (OIT) w 4 krajach, gdzie dokonano zmiany z otwartego systemu do infuzji na zamknięty, wykazały, że zmiana spowodowała znaczące zmniejszenie częstości CLABSI (zakażenia krwi związane z obecnością żylnych cewników centralnych, z ang. CLABSI - Central Line Associated Bloodstream Infections) na podstawie częstości CLABSI w przeliczeniu na 1000 dni z linią centralną (10,1 do 3,3, p<0,001).

Wyniki badania wykazały, że śmiertelność ogólna w OIT również zmniejszyła się znacząco z 22,0 do 16,9 zgonów na 100 pacjentów (p<0,001). W ostatnim okresie badania pojemnikiem do infuzji stosowanym na każdym OIT był plastikowy, w pełni „zapadający się” pojemnik niewymagający zewnętrznej wentylacji do opróżnienia i wyposażony w samouszczelniający się port.

Referencja: Maki DG, Rosenthal VD, Salomao R, Franzetti F, Rangel-Frausto MS. Impact of switching from an open to a closed infusion system on rates of central line-associated bloodstream infection: a meta-analysis of time-sequence cohort studies in 4 countries. Infect Control Hosp Epidemiol. Jan 2011;32(1):50 58.

ODPOWIEDŹ:
Ad.1 Zamawiający wyraża zgodę

Ad.2. Zamawiający nie wymaga

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 1, Część nr 6, poz. nr 1,2,3,4

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Części  nr 6 w pozycji nr 1, 2, 3, 4 preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym  w worku Viaflo z dwoma niezależnymi portami, ponieważ:

· zastosowanie opakowań typu worek Viaflo może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta 

· redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów

· worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione  przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją 

· koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek

· składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Pytanie nr 2, Część nr 7, poz. nr 1,2,3,5,6,7,8,10,11,13,14,15,16,17,18,19,23,24

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 8 w pozycji nr 1,2,3,5,6,7,8,10,11,13,14,15,16,17,18,19,23,24 preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym  w worku Viaflo z dwoma niezależnymi portami, ponieważ:

· zastosowanie opakowań typu worek Viaflo może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta 

· redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów

· worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione  przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją 

· koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek

· składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Pytanie nr 3, Część nr 7, poz. nr 23,24

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Części 7 w pozycji nr 23,24 preparatu Mannitol o stężeniu15% w opakowaniu typu worek Viaflo o pojemności odpowiednio 100ml i  250ml ponieważ: 
· Mannitol 15% posiada w Polsce dokładnie tą samą rejestrację i dawkowanie 

co Mannitol 20%

· Roztwory mannitolu 15% są korzystniejsze (w odniesieniu do właściwości fizyko-chemicznych) od roztworów 20%, gdyż nie krystalizują podczas przechowywania 

w temperaturze pokojowej

· Manintol 15% zwieksza bezpieczeństwo pacjentów, ponieważ zmniejasza ryzyko krystalizacji, pozwala na stosowanie Mannitolu w każdej chwili, bez konieczności wcześniejszego ogrzewania, zmniejsza koszty związane z podgrzewaniem 20% Mannitolu

· Mannitol 15% w worku Viaflo, to lżejsze opakowanie, czyli mniejsze koszty utylizacji  

· Mannitol 15% w worku Viaflo to brak ryzyka stłuczenia opakowania

· Mannitol 15% w worku to brak ryzyka odklejenia nalepki w czasie podgrzewania preparatu podczas kąpieli parowej, ponieważ opis nadrukowany jest na opakowaniu.

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.
ODPOWIEDŹ:

Ad.1 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad. 2 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad.3 Zamawiający nie wyraża zgody

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 9:

W razie niedotrzymania terminów dostawy określonych w § 5, § 6 ust. 4, § 7 ust. 4 Sprzedawca zapłaci karę umowną w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej w terminie części zamówienia, za każdy dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanej w terminie części zamówienia.
2. W związku z zapisem par. 5 ust. 6 projektu umowy, żądamy informacji na temat stanu majątkowego szpitala, albowiem na dzień dzisiejszy Wykonawca takiej wiedzy nie posiada. Prosimy o przekazanie bilansu i rachunku wyników Zamawiającego za 2014r oraz oświadczenie jeśli stan finansowy Zamawiającego pogorszył się w stosunku do bilansu za ubiegły rok.

ODPOWIEDŹ:

Ad.1 Zamawiający doprecyzowuje zapis § 9, który otrzymuje brzmienie:  „ W razie niedotrzymania terminów dostawy określonych w § 5, § 6 ust. 4, § 7 ust. 4 Sprzedawca zapłaci karę umowną w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej części zamówienia, za każdy dzień opóźnienia” 
     Zmianie ulega także zapis § 7 ust. 5  który otrzymuje brzmienie: „ Nieuzasadniona odmowa uwzględnienia reklamacji upoważnia Zamawiającego do dokonania zakupu zastępczego u innego dostawcy/ sprzedawcy. Różnice w cenie, koszty transportu pokryje Sprzedawca.”

     Zamawiający nie wyraża zgody na dodanie zapisu  jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanej w terminie części zamówienia
Ad.2  Bilans oraz rachunek  w załączeniu na stronie internetowej
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dotyczy pakietu nr 1, pozycja 68-71:

1) Czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie dawki leku pochodziły od jednego producenta?
2) Czy Zamawiający wymaga, aby roztwór leku można było przechowywać w kontrolowanej temperaturze pokojowej do 48 godzin od przygotowania leku?
3) Czy Zamawiający wymaga, aby lek był zarejestrowany we wskazaniu:  
A. choroby układu nerwowego w tym: 
-  zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego, 
-  ostre urazy rdzenia kręgowego.
B. choroby reumatyczne w tym:  RZS, Młodzieńcze RZS, ZZSK
C. choroby oczu  w tym: ciężkie ostre i przewlekłe procesy alergiczne i zapalenia obejmujące oko i jego przydatki?

ODPOWIEDŹ:

Ad. 1   Zamawiający nie wymaga

Ad. 2  Zamawiający nie wymaga

Ad.3 (A i B  ) Zamawiający wymaga.   ( C ) Zamawiający nie wymaga 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dotyczy: postępowania przetargowego, nr sprawy: 26/ZP/15 (dalej „przedmiotowe postępowanie”)

Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Części 24 w przedmiotowym postępowaniu:

1. Czy w Zamawiający wymaga złożenia oferty w postaci pasków testowych zgodnie z instrukcją glukometru kompatybilnych z glukometrem GlucoDr. auto, charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu; d) Kapilara samozasysająca krew - wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s; f) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej, znajdujące się poza obrębem glukometru, umożliwiające pobieranie krwi włośniczkowej z opuszek palców, a także krwi żylnej i tętniczej; g) Paski wymagające sporadycznej kontroli za pomocą płynów kontrolnych w 2 stężeniach (normalnym i wysokim); h) Możliwość wykorzystania każdego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy; i) zakres wyników liczbowych pomiaru 10-900mg/dl przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi normy ISO15197:2013 i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w pełnym zakresie; 

2. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy, eliminującym zafałszowania pomiaru niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi?

3. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometrów z funkcją automatycznego wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku – taka funkcja istotnie obniża możliwość kontaktu personelu z materiałem biologicznym pacjenta?

4. Czy Zamawiający wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15mg/dl dla stężeń glukozy <100mg/dl i ±15% dla stężeń glukozy >100mg/dl, zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego? 

5. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były zgodnie z instrukcjami przeznaczone do wykonywania pomiarów we krwi żylnej i kapilarnej?

6. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z sygnalizacją pobrania zbyt małej próbki krwi za pomocą specjalnego komunikatu na wyświetlaczu?

7. Czy Zamawiający dopuści paski testowe z możliwością podawania wyników liczbowych pomiaru w wąskim zakresie 20-500mg/dl lub 20-525mg/dl – ze względu na swój błąd pomiarowy takie paski mogą nie wskazać żadnego wyniku już przy stężeniu glukozy od 450 mg/dl w górę?

8. Czy Zamawiający dopuści ofertę pasków testowych zapakowanych indywidualnie? Konieczność odpakowywania każdego paska z osobna wydłuży i utrudni pracę personelu Zamawiającego, wykonującego rutynowo pomiary glikemii u wielu pacjentów w tym samym czasie.

9. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych z zakresem hematokrytu 20-60%, standardowym dla nowszych modeli pasków?

10. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym, co zapewni ciągłość dostaw pasków do siedziby Zamawiającego?
11. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie pasków testowych, w których zgodnie z instrukcją obsługi glukometru mogą potencjalnie wystąpić problemy z napełnieniem paska testowego krwią?

Kolejne pytanie dotyczy Części 4 poz. 145, Części 5 poz. 61 i Części 5 poz. 118 w przedmiotowym postępowaniu:

12. Prosimy o dopuszczenie wyceny preparatu probiotycznego będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonym do stosowania u niemowląt, dzieci i osób dorosłych, konfekcjonowanego w postaci kapsułek (opakowanie x 20 lub x 60 kapsułek) zawierającego w swoim składzie dwa szczepy bakterii probiotycznych: Lactobacillus rhamnosus (działanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych badaniach klinicznych) oraz Lactobacillus helveticus w łącznej ilości 2 mld CFU/kapsułkę – po przeliczeniu liczby kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań. Kapsułki mogą być również łatwo otwierane, a ich zawartość rozpuszczana w niewielkiej ilości letniego płynu i podawana w postaci płynnej.

ODPOWIEDŹ:

Ad.1 Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga

Ad. 2  Zamawiający dopuszcza nie wymaga

Ad. 3  Zamawiający dopuszcza nie wymaga

Ad.4 Zamawiający wymaga zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Ad. 5  Zamawiający wymaga

Ad.6   Zamawiający nie wymaga

Ad.7 Zamawiający dopuszcza

Ad 8  Zamawiający dopuszcza nie wymaga

Ad.9 Zamawiający wymaga

Ad.10 Zamawiający nie wymaga

Ad.  11 Zamawiający nie wyraża zgody

Ad.12  Zamawiający dopuszcza

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Zwracamy się z zapytaniem dotyczącym  części 20 – leki różne

1. Prosimy  określić jakie dawki  Perindoprilu + Indapamidu   należy wycenić 

w pozycji 6:  2,5mg/0,625 mg czy 10,0mg/2,5 mg?   Przypuszczamy, że podana dawka 10,0/0,625 mg zawiera błąd pisarski. 

ODPOWIEDŹ:

2,5 mg/0,625 mg
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Czy Zamawiający wymaga, aby po rozcieńczeniu płynami infuzyjnymi, wykazano chemiczną i fizyczną stabilność podczas stosowania, przez 72 godziny w temperaturze 30 stopni C ?

Dotyczy:

Pakietu nr 10  pozycja 89  - Rocuronium Bromide      100mg/10mlx10 fiol.   a 10 ml

Pakietu nr 10 pozycja 90  -   Rocuronium Bromide       50mg/5mlx10fiol.      a   5 ml

ODPOWIEDŹ:

Zamawiający nie wymaga
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------                                                                                                      
Pytanie

Pakiet 5 pozycja 85, 86, 87, 88

Czy Zamawiający  odstąpi od warunku posiadania koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej dla pozycji 85, 86, 87, 88 z pakietu 5?

Formaldehyd 10%, formaldehyd 4% oraz formaldehyd 40% z pozycji 85, 86, 87, 88 nie jest lekiem, lecz wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro  przeznaczonym do pracowni  patomorfologicznych, gdzie jest używany na jednym z etapów opracowywania materiału tkankowego pobranego od pacjenta w ramach badania histopatologicznego 

Zgodnie z Ustawą  o wyrobach medycznych

(Dz. U. nr 107, poz. 679 z 20 maja 2010 r.) z późniejszymi zmianami formalina z pozycji 85, 86, 87, 88  10% została zgłoszona do Prezesa URPL Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych jako wyrób medyczny.

W związku z powyższym nie ma obowiązku nakładającego na producenta posiadania koncesji, zezwolenia ani licencji na prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie pozycji 85, 86, 87, 88  z pakietu 5

Od lat specjalizujemy się w produkcji i konfekcjonowaniu chemikaliów (aceton, ksylen, izopropanol, alkohol bezwodny i utrwalacze formalinowe) dla potrzeb pracowni histopatologicznych i chcielibyśmy mieć możliwość przedstawienia konkurencyjnej /korzystnej oferty na te produkty.

ODPOWIEDŹ:

  Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej dla wyrobów medycznych  dla których nie jest wymagana  taka koncesja, jednak w takim przypadku należy złożyć oświadczenie, iż zaoferowany wyrób medyczny nie wymaga posiadania koncesji.

                                                                                                                                                 Z poważaniem 

www.zoz.wodzislaw.pl
adres e- mail:   przetargi@zoz.wodzislaw.pl gilb@zoz.wodzislaw.pl   


