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<
ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/65/2020                                               Brzozów, dnia  04.01.2021r.
            Dotyczy postępowania
            Dostawa  produktów leczniczych
            Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/65/2021

W związku z pytaniami  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców,  Zamawiający, na podstawie art. 284 ust. 6  ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
Pytanie 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postaci proponowanych preparatów – tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie, fiolki na ampułki lub ampułko-strzykawki i odwrotnie? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie może odpowiedzieć na w taki sposób sformułowane pytanie ponieważ Wykonawca nie określił jakich produktów ściśle dotyczy pytanie.
Pytanie 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wielkości opakowań (tabletek, ampułek, kilogramów itp.)? Jeśli tak to prosimy o podanie w jaki sposób przeliczyć ilość opakowań handlowych ekonomicznym (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na przeliczenie do 100 tabletek pakowanych w blistry oraz płyny do 2 litrów.
Pytanie 3

Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość  opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów itp.), niż umieszczone w SIWZ; a także w przypadku, gdy wycena innych opakowań leków spełniających właściwości terapeutyczne jest korzystniejsza pod względem ekonomicznym (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na przeliczenie do 100 tabletek pakowanych w blistry oraz płyny do 2 litrów. Ilość zaoferowanych opakowań zaokrąglić należy w górę.
Pytanie 4
Zwracamy się z prośbą o określenie w jaki sposób postąpić w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem? 

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 5

Czy Zamawiający dopuści wycenę leku za opakowanie a nie za sztukę/ kilogram (Zgodnie z prawem Farmaceutycznym nie ma możliwości zakupu leku w innej formie niż dostępne na rynku opakowanie handlowe) w pozycjach gdzie w SIWZ występują sztuki lub mg? 

Jeśli nie, to czy Zamawiający zgodzi się na podanie cen jednostkowych za sztukę, mg, ml etc netto i brutto z dokładnością do 4 miejsc po przecinku?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na podanie cen jednostkowych za 1 mg obliczanych z dokładnością do 4 miejsc po przecinku w cenach netto.
Pytanie 6

Czy Zamawiający dopuszcza wycenę preparatów dostępnych na jednorazowe zezwolenie MZ.? W sytuacji jeśli aktualnie tylko takie jest dostępne.

Odpowiedź:

Tak, zamawiający dopuszcza.

Pytanie 7

Zadanie 78

Prosimy o informację czy Zamawiający wymaga leku do „programu lekowego B.119 - LECZENIE PACJENTÓW Z POSTĘPUJĄCYM, MIEJSCOWO ZAAWANSOWANYM LUB Z PRZERZUTAMI, ZRÓŻNICOWANYM (BRODAWKOWATYM/ PĘCHERZYKOWYM/OKSYFILNYM - Z KOMÓREK HURTHLEA) RAKIEM TARCZYCY, OPORNYM NA LECZENIE JODEM RADIOAKTYWNYM”?

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga leku do programu lekowego  B.119.
Pytanie 8
Dotyczy zapisów umowy § 2 ust. 4 
Zamawiający w § 2 ust. 4 wzoru umowy zastrzegł, iż Wykonawca zobowiązany jest do wykonywania „Dostawa produktu leczniczego na ratunek: w dniu złożenia zamówienia w przypadku gdy zamówienie zostaje wysłane do godziny 11.00.” 

Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, minimalny czas dostawy „na cito” wynosi 12 godzin od poniedziałku do piątku,, z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy, w związku z tym, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy „na cito” do 12 godzin od poniedziałku do piątku, z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy, od momentu złożenia zamówienia? 

Prośbę swą motywujemy tym, iż produkt leczniczy znajdujący się w zadaniu nr 92 i 122 nie jest lekiem na ratunek życia.

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 9
Dotyczy zapisów umowy § 2 ust. 13 
Zamawiający w § 2 ust. 13 wzoru umowy zastrzegł, iż „W przypadku stwierdzenia przez Kupującego wad przedmiotu sprzedaży, Sprzedający zobowiązany jest do ich usunięcia w terminie równym terminowi określonemu w § 2 ust. 4. ” 

Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, czas dostawy produktu wolnego od wad wynosi 24 godziny w dni robocze do 7dni, w związku z tym, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu realizacji reklamacji ilościowej do 24h w robocze. Jeśli zaś chodzi o reklamację jakościową to zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo farmaceutyczne termin jej rozpatrzenia może wynosić nawet kilkadziesiąt dni.
Wskazujemy, że reklamacje jakościowe rozpatrywane są najczęściej w oparciu o decyzję producenta leku. Procedura reklamacyjna wymaga zatem odbioru leku od Zamawiającego i dostarczenia go do producenta. Również badanie zasadności reklamacji przez producenta nie zawsze może odbyć się natychmiastowo. W związku z powyższym prosimy o wydłużenie termin reklamacji jakościowych do 7 dni dotyczy zadania nr 92 i 122?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 10

Dotyczy zapisów umowy § 1 ust. 6 oraz zapisów SWZ rozdz. V 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesyłanie drogą elektroniczną w ciągu godziny po dostawie, za pomocą poczty e-mail łączny rejestr temperatury w formie PDF, z rejestratorów umieszczonych w środkach transportu (samochodzie dostawczym / kontenerze) i komorach przeładunkowych? 

Jeżeli tak, prosimy o podanie adresu email na który ma zostać wysłany rejestr.
Odpowiedź:

Nie, zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 11
Dotyczy treści SWZ

Czy zamawiający wymaga, aby do pakietów żywieniowych użyczono również pompy do podaży diet dojelitowych?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga użyczenia pompy do podaży diet dojelitowych do zadania 29 i 105.
Pytanie 12
Dotyczy zadania 88 poz. 1

Czy zamawiający wyraża zgodę na dopuszczenie diety kompletnej pod względem odżywczym, bezresztkowej, wysokoenergetycznej 2 kcal/ml i wysokobiałkowej 10 g/100 ml , % energii z białka 20%, z tłuszczów 38%,  z węglowodanów 42%. Osmolarność 360 mOsm/l w opakowaniu 500ml?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający dopuszcza.
Pytanie 13
Czy Zamawiający dopuści w zadaniu 68 wapno absorbowane w postaci granulatu 4x2mm , zawartość pyłu na poziomie 0,3 % - 0,4% , w opakowaniach 5kg, reszta parametrów zgodnie z SWZ ?

Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 14

Czy Zamawiający w par. 2.7 dopisze, że zakup zastępczy następuje w razie niemożności dostarczenia towaru przez Wykonawcę, a nie w każdym przypadku kwestionowania dostawy przez Zamawiającego? Wszelkie reklamacje, zgodnie z KC, powinny być rozpatrywane przy udziale sprzedawcy, a nie poprzez zastępcze nabycie towaru w razie „dostarczenia towaru z wadą”. Taki tryb narusza zasady postępowania w zakresie rękojmi lub gwarancji określone w KC i przerzuca na Wykonawcę koszty każdej – także niezasadnej – reklamacji. Treść tego zapisu czyni bezprzedmiotowym jakiekolwiek odrzucanie reklamacji skoro i tak Wykonawca poniesie koszty dodatkowej dostawy.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 15
Zamawiający w par. 2.13 wydłuży terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni roboczych? Zgłoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzględnieniem wyjaśnień firmy kurierskiej dostarczającej leki bądź zbadania jakościowo wadliwego towaru, a następnie (przy uwzględnieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krótszym czasie jest niemożliwe. 

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 16
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 2.17? jest on sprzeczny z zasadami współżycia społecznego i zmusza Wykonawcę bezterminowo do bezpłatnych dostaw
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 17
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 3.4? W praktyce oznacza on 150-dniowy (sic) termin płatności faktur, co rażąco przekracza terminy maksymalne określone w przepisach. 

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 18

Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 4.1 tiret pierwsze  z 5% do wartości max. 0,2? Obecna kara jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 19
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 4.1 tiret drugie  z 3% do wartości max. 0,2%?  Obecna kara jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 20
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 4.1 tiret trzecie? Kara umowna nie może być  naliczana od niezidentyfikowanych zdarzeń, takich jak „wykonanie umowy niezgodne z jej treścią” . Jej naliczenie musi następować za konkretne, literalnie wymienione w umowie zachowania lub zaniechania; obecny zapis grozi naliczeniem kary w kwocie 200zł dziennie na przykład za nieodebranie telefonu przez osobę kontaktową, co trudno uznać za wyjątkową szkodę po stronie Zamawiającego.
Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy. Zamawiający w treści umowy wskazał (sytuacje)  warunki realizacji umowy, wszelkie odstępstwa mogą być traktowane jako realizacja niezgodna z jej treścią.
Pytanie 21
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przeliczenie łącznej ilości produktu leczniczego w zadaniu nr 8 poz. 1-5 (Enoxaparinum natricum) z postaci ampułkostrzykawkowej na wielodawkową postać Enoksaparyna 300mg/3ml x 1 fiol. w ilości 5.700 fiolek? Czy Zamawiający wymaga zestawu do każdej fiolki w postaci: 1 MiniSpike + 10 strzyk.tuberkulin. ?
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ, zamawiający wymaga opakowań jednostkowych.
Pytanie 22
Dotyczy przedmiotu zamówienia – Pakiet 67 poz. 39, 40, 41 (Risperidone - mikrokaps. O przedł. uwalnianiu i rozp. do przyg. zaw. do wstrz.)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 67 pozycji 39, 40, 41 (Risperidone - mikrokaps. o przedł. uwalnianiu i rozp. do przyg. zaw. do wstrz.) do oddzielnego pakietu lub przeniesienie w/w pozycji do pakietu nr 99, co pozwoli nam - przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce i zarazem dystrybutorowi tego leku, złożyć korzystną ofertę w przedmiotowym postępowaniu?
Odpowiedź:

Zamawiając nie wyraża zgody. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 23
Dotyczy § 2 ust. 3 wzoru umowy – termin dostawy

Czy z uwagi na fakt, że produkty lecznicze wymienionych w Pakiecie 99 oraz Pakiecie 67 poz. 39, 40, 41 nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw w ciągu 24 godzin od momentu złożenia zamówienia, ze względu na specyfikę i konieczność planowania podania z wyprzedzeniem, Zamawiający wydłuży termin dostawy dla produktów wymienionych w Pakiecie 99 oraz Pakiecie 67 poz. 39, 40, 41 do 48 godzin?

Obecny zapis wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 24
Dotyczy § 2 ust. 4 wzoru umowy – dostawy na ratunek

Z uwagi na fakt, iż produkty lecznicze wymienione w Pakiet 99 oraz Pakiet 67 poz. 39, 40, 41 nie są lekami ratującymi życie tj. nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw z zastrzeżeniem „na cito” oraz dostaw z realizacją w trybie natychmiastowym, a ich podawanie odbywa się w trybie planowanym, proszę o potwierdzenie, że zapisy § 2 ust. 4 wzoru umowy nie będą miały zastosowania w stosunku do produktów wymienionych w Pakiecie 99 oraz Pakiecie 67 poz. 39, 40, 41.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 25
Dotyczy § 1 ust. 6 wzoru umowy – odczyt temperatury w chwili odbioru leków

W związku z obowiązkiem wykonawcy dostarczenia produktu leczniczego zgodnie z wymaganiami prawidłowego transportu produktu leczniczego również w zakresie zachowania odpowiedniej temperatury w trakcie transportu, czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia spełnienia warunków temperaturowych w trakcie transportu w stosunku do produktów wymienionych w Pakiecie 67 poz. 39, 40, 41 poprzez przesłanie dokumentów w możliwie szybkim terminie (bez zbędnej zwłoki) po dokonaniu dostawy?

Wymóg dołączenia wydruku temperatur transportowych produktów leczniczych wraz z dostawą jest niemożliwy do spełnienia dla wykonawcy z uwagi na posiadany system dostaw. Obecny wymóg stawia na wykonawcę konieczność zastosowania odrębnego systemu i zakupu specjalistycznego oprogramowania i sprzętu co wiąże się z dodatkowymi nadmiernymi kosztami, które następnie będą musiały zostać uwzględnione w cenie całkowitej oferty.

Ponadto rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017, poz. 509) nie nakłada na wykonawcę obowiązku dostarczenia dokumentacji potwierdzającej warunki transportu razem z dostawą. Zgodnie z zapisem pkt 9.4 w/w Rozporządzenia, dokumentacja potwierdzająca zachowanie prawidłowej temperatury przechowywania produktów leczniczych podczas transportu udostępniana jest na żądanie odbiorcy.

Podkreślenia wymaga, że potwierdzenie „zimnego łańcucha” możliwe jest również w późniejszym terminie bez uszczerbku dla Zamawiającego.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 26
Dotyczy § 2 ust. 13 wzoru umowy – reklamacje

Treść § 2 ust. 13 wzoru umowy stanowi, że Sprzedający zobowiązany jest do usunięcia wad przedmiotu sprzedaży w terminie równym terminowi określonemu w § 2 ust. 4.

Zgodnie z prawem cywilnym przed usunięciem wad wykonawca obowiązany jest do zbadania zasadności reklamacji. Wykonanie wszystkich czynności związanych z procesem reklamacji w terminie 24 godzin jest niemożliwe do wykonania. 

W związku z powyższym czy Zamawiający zmieni zapisy wzoru umowy na możliwe do zrealizowania, zgodnie z zasadami dobrej praktyki gospodarczej oraz prawa cywilnego wyznaczając termin rozpatrzenia reklamacji na min. 2 dni w przypadku wad ilościowych i min. 5 dni w przypadku wad ilościowych, jednocześnie wyznaczając termin na usunięcie wad od dnia pozytywnego rozpatrzenia reklamacji w terminie 48 godzin dla produktów wymienionych w Pakiecie 99 oraz Pakiecie 67 poz. 39, 40, 41?

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 27
Dotyczy wzoru umowy

Proszę o potwierdzenie, iż w razie wystąpienia braku statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę towaru równoważnego/odpowiednika, nastąpi rozwiązanie umowy za porozumieniem stron (bez naliczenia kar umownych) w zakresie w/w produktu z uwagi na niemożność spełnienia świadczenia zgodnie z przepisami KC? 

Zaoferowanie produktu zamiennego jest możliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawcę produktu leczniczego zamiennego danego producenta, do którego obrotu jest upoważniony na podstawie koncesji, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemożliwy i niezgodny z obowiązującymi przepisami prawa jest obrót produktami leczniczymi, na które wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 28
Czy Zamawiający w pozycji  78 pakiet 19   produkt Citra Lock  4% w postaci bezigłowej ampułki (fiolki)x 5ml  z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porównaniu  do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany  jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga produktu leczniczego Heparin sodium inj. dozylna 25000j/5 ml.
Pytanie 29
Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?  
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 30

Wykonawca zwraca się do Zamawiającego z wnioskiem o zmianę paragrafu 2 ustęp 3 umowy dla Zadania 91,115. Wykonawca proponuje brzmienie: ” Przedmiot sprzedaży w ilościach i asortymencie określonych w załączniku nr 1 do niniejszej umowy Sprzedający zobowiązuje się dostarczać Kupującemu partiami, w ilościach uzależnionych od bieżących potrzeb Kupującego, po uprzednim otrzymaniu zamówienia, transportem własnym lub zleconym, na własny koszt i ryzyko, loco magazyn Apteki Kupującego (Bielawskiego 18, Brzozów), w terminie 1 dnia roboczego.”
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 31
Wykonawca zwraca się do Zamawiającego z wnioskiem o wykreślenie z draftu umowy paragrafu 2 ustęp 4  dla Zadania 91,115 dotyczącego dostaw na Cito. Włączenie leków będących przedmiotem zamówienia wymaga wykonania szczegółowej diagnostyki oraz podania w ustalonym wcześniej terminie.  Termin wskazany w umowie jest niezwykle krótki, w praktyce niemożliwy do dotrzymania, zwłaszcza w przypadku oferentów spoza najbliższego sąsiedztwa Zamawiającego, co zdaniem Wykonawcy narusza zasady uczciwej konkurencji. 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 32

Wykonawca wnosi o wyjaśnienie treści umowy (par. 4 pkt 1 ppkt 1) dla zadania nr 91,115 co do stawki kar umownych zawartych w umowie. Wskazana tam stawka jest rażąco wygórowana i narusza równość stron umowy. Należy przyjąć, że taka stawka oznacza zachwianie relacji pomiędzy wartością zamówienia publicznego i spodziewanym zyskiem Wykonawcy, a wysokością kary umownej (zob. wyrok Sądu Najwyższego z dnia 21 września 2007 r., V CSK 139/07, LEX nr 341635, oraz uchwałę składu 7 sędziów Sądu Najwyższego z dnia 6 listopada 2003 r., III CZP 61/03, LEX nr 81615). Kara umowna jest bowiem surogatem odszkodowania, zastrzeżonym w określonej wysokości i nie może prowadzić do nieuzasadnionego wzbogacenia wierzyciela (zob. wyrok Sądu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 września 2010 r., V ACa 267/10).

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie  33

Czy Zamawiający wyraża zgodę na przyjmowanie faktur w formacie .pdf dla zadania 91,115?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, faktury należy dostarczać zgodnie z §2 p. 15.
Pytanie 34

Wykonawca wnosi o wykreślenie w par. par 3 pkt 4 dla zadania 91,115 zapisu mówiącego o możliwości opóźnienia zapłaty bez konsekwencji do 90 dni  po terminie płatności i obowiązku dalszych dostaw pomimo opóźnień w zapłacie. Zapis ten rażąco narusza zasady współżycia społecznego, nakazując dostawy pomimo 3-miesięcznych opóźnień w płatnościach, wprowadzając w praktyce 150-dniowy (sic) termin płatności. Zgodnie z art. 8 ust. 2 Ustawy  z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych,  w transakcjach handlowych, w których dłużnikiem jest podmiot publiczny będący podmiotem leczniczym w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 2–4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej,  termin zapłaty określony w umowie nie może przekraczać 60  dni, liczonych od dnia doręczenia dłużnikowi faktury lub rachunku, potwierdzających dostawę towaru lub wykonanie usługi.

Zaproponowana w par 3 pkt 4 procedura prowadzi w praktyce do wydłużenia 60-dniowego terminu wskazanego w przepisach, który jest zgodnie z przepisami terminem maksymalnym do terminu 150-dniowego. 

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 35
Czy w celu uzyskania oferty korzystnej cenowo w cenach producenta Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie z pakietu 22 pozycji 31 Ondansetron?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie  36










dot. zadania nr 68 

W związku z tym, że na ryku polskim pojawiły się wapna/pochłaniacze Co2 nie dopuszczone przez Farmakopee brytyjską i amerykańską ze względu na wysoką zawartość NAOH (powyżej 3%), nieregularny kształt granulek oraz bardzo niską wydajność pochłaniania (17%, przy średniej ok. 26%), czy Zamawiający wymaga wapna medycznego o zawartości NaOH poniżej 3%, regularnych granulkach, stopniu wydajności na poziomie 26% oraz stopniu pylenia poniżej 0,3%?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.
Pytanie 37
dot. zadania nr 68
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane wapno było wapnem medycznym zatwierdzonym i zgodnym z wymaganiami przez Farmakopee Brytyjską  i Amerykańską, oraz wymaga odpowiedniego pisma – oświadczenia potwierdzającego od producenta wapna?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.

Pytanie 38
dot. zadania nr 68
Czu zamawiający wymaga, aby możliwe było jednoznaczne rozpoznanie zużycia wapna poprzez indykator zużycia – fiolet etylenowy, zmieniający barwę z białej na fioletową?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.
Pytanie 39
dot. zadania nr 68

Większość Producentów oferuje wapno w pojemnikach 5 L -  4,5 kg. Czy Zamawiający wymaga wapna o wadze 4,5 kg, co przekłada się na optymalne pochłanianie? Większa gramatura w związku z gorszą jakością wapna (nieregularne granulki i opakowanie) nie ma wpływu na zwiększenie wydajności pochłaniania. W celu  uniknięcia sytuacji, że któryś z Oferentów zaoferuje mniejszą wagę w 5 L pojemniku, co ostatecznie wiąże się  na mniejszą ilością proponowanego wapna,  czy Zamawiający oczekuje najczęściej proponowanej gramatury wapna 4,5 kg w 5-litrowym baniaku?

Odpowiedź:
Tak, zamawiający wymaga.
Pytanie 40
dot. załącznika nr 5 do SWZ wzór umowy, § 4  ust. 1 umowy

Czy Zamawiający zmodyfikuje ww. zapis na następujący:

„Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku: 

- opóźnienia w realizacji Sprzedawcy – w wysokości 0,5% wartości niezrealizowanej w terminie części zamówienia, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia,

- odmowy przyjęcia zamówienia na dostawę części przedmiotu umowy – 0,5% wartości części zamówienia, który miał być wydany za każdy rozpoczęty dzień zwłoki. ”
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 41
Czy w celu miarkowania kar umownych Kupujący dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 4 ust. 1:
1.
Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:

•
zwłoki w realizacji zobowiązań Sprzedającego – w wysokości 0,5 % wartości brutto przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10 % wartości brutto opóźnionego w dostarczeniu przedmiotu zamówienia

•
odmowy przyjęcia zamówienia na dostawę części przedmiotu sprzedaży – w wysokości 0,5% wartości zamówienia, który miał zostać wydany za każdy rozpoczet dzien zwłoki, jednak nie wiecej niż 10 % wartości brutto nieprzyjętego zamówienia. 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 42
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian  w § 4 ust. 5 poprzez zamianę  słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie 43
Czy Zamawiający uzupełni projekt umowy o zapis, że na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesyłanie faktur, duplikatów faktur oraz ich korekt, a także not obciążeniowych i not korygujących w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresów poczty e-mail Wykonawcy?

Odpowiedź:

Stosownie do zapisów art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11.03.2004r. (tj. Dz.U. z 2021, poz.685 z późn.zm) zamawiający akceptuje stosowanie faktur elektronicznych. Powyższe nie wymaga uzupełnienia umowy ponieważ w § 2 wzoru umowy wskazane są adresy e-mail do korespondencji.
Pytanie 44
Do rozdziału XXI ust. 9 lit. b SWZ: Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, oraz z uwagi na to, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu, prosimy o zmianę sposobu wyliczania punktów dla kryterium termin ważności w taki sposób aby najdłuższy oceniany termin przydatności wynosił 10 miesięcy, a najkrótszy 6 miesięcy.

Odpowiedź:
Zamawiający dokonuje zmiany terminy ważności leku tylko w zakresie części 29, 50, 88.Termin ważności leku dla pozostałych części wynosi min.12 miesięcy.
Pytanie 45
Do §2 ust. 5 wzoru umowy w związku z rozdziałem V SWZ: Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. W związku z powyższym prosimy o dopisanie do §2 ust. 5 projektu umowy następującej treści: "Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego.".

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 46
Do §2 ust. 7 wzoru 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:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 47
Do §2 ust. 13 wzoru umowy: Biorąc pod uwagę, że realizacja umowy odbywała się będzie podczas ogólnokrajowego stanu epidemii wywołanej zakażeniami wirusem SARS-CoV-2, Wykonawca będąc zobowiązanym do zapewnienia pracownikom bezpiecznych warunków pracy, wprowadził system szczególnych środków ostrożności, między innymi w zakresie postępowania z towarem zwracanym z podmiotów leczniczych będących miejscami zwiększonego ryzyka epidemiologicznego. W związku z powyższym, procedura rozpatrzenia reklamacji uległa stosownemu wydłużeniu, co należałoby uwzględnić w terminie oczekiwanym przez Zamawiającego w §2 ust. 13 wzoru umowy, dlatego też prosimy o wydłużenie terminu wymiany towaru reklamowanego na wolny od wad do 3 dni roboczych od chwili zgłoszenia nieprawidłowości.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 48
Do §2 ust. 17 wzoru umowy. W związku z tym, że czynność prawna dokonana przez strony nie może skutkować wyłączeniem ze stosowania bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa, a takim jest art. 552 Kodeksu Cywilnego uprawniającego Sprzedawcę do wstrzymania dostaw w przypadku, gdy Kupujący dopuszcza się zwłoki z dokonaniem zapłaty za dostarczoną część zamówienia, prosimy o usunięcie z umowy odpowiednich postanowień §2 ust. 17.
Odpowiedź:

Ze względu na charakter przedmiotu umowy, który wykorzystywany jest do leczenia pacjentów zamawiający nie może pozwolić  na wstrzymanie łańcucha dostaw leków wskutek czynności niezawinionych.

Pytanie 49
Do §2 ust. 18 wzoru umowy. Prosimy o zmianę sposobu kontrolowania temperatury w transporcie poprzez dostarczanie wydruków kontrolnych z urządzenia monitorującego temperaturę w transporcie zamiast rejestratorów temperatury.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 50
Do §3 ust. 5 wzoru umowy. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to raziło rażącą stratą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę? Jednocześnie, zwracamy się z prośbą o dopuszczenie możliwości dostawy równoważnika, również w przypadku, niezależnej od Wykonawcy, czasowej niedostępności produktu leczniczego w obrocie.

Odpowiedź:

Nie, zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 51
Do §4 ust. 1 tiret pierwsze wzoru umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie ewentualnej kary umownej za opóźnienie w realizacji zobowiązań w wysokości 0,5% wartości brutto niedostarczonego przedmiotu sprzedaży dziennie?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SWZ.
Pytanie 52
Do §4 ust. 1 tiret drugie wzoru umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie ewentualnej kary umownej za odmowę przyjęcia zamówienia w wysokości 1% wartości zamówienia dziennie?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SWZ.
Pytanie 53
Do §4 ust. 1 tiret trzecie wzoru umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie ewentualnej kary umownej za realizowanie umowy niezgodnie z jej treścią w wysokości 50 zł dziennie? Jednocześnie prosimy o sprecyzowanie jakie sytuacje Zamawiający uzna za realizowanie umowy niezgodnie z jej treścią.

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy. Zamawiający w treści umowy wskazał (sytuacje)  warunki realizacji umowy, wszelkie odstępstwa mogą być traktowane jako realizacja niezgodna z jej treścią.

Pytanie 54
Wskazane przez Zamawiającego w pozycji 5 zadanie nr 13 

„MLEKO NAN OPTIPRO 2 prosz. 350 g” zgodnie z ofertą producencką dostępne jest w opakowaniach jako NAN OPTIPRO 2 prosz. 800 g (2x400g) 

 Czy Zamawiający wyraża zgodę na wyceną 4 opakowań o gramaturze 800 g (2x400g) ?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 55
Czy w Pakiecie 28 poz. 39   Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w łącznym stężeniu 2mld CFU/ kaps.? Zawartość żywych kultur bakterii probiotycznych w oferowanym produkcie została potwierdzona w niezależnym badaniu wykonanym w NIL. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 60 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga preparatu o statusie produktu leczniczego. 
Pytanie 56
Czy w Pakiecie 28 poz. 39 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga preparatu o statusie produktu leczniczego.
Pytanie 57
Czy z uwagi na fakt, że glukometr nie jest urządzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii postmortem, a stężenie glukozy spadające poniżej 50 mg/dl już stanowi zagrożenie zdrowia i życia pacjenta wymagające pilnej interwencji medycznej, Zamawiający dopuści w Pakiecie 118  paski testowe z zakresem pomiaru wynoszącym 20-600mg/dl (przy stężeniu <20mg/dl glukometr wyświetla wówczas komunikat „Lo” oznaczający spadek stężenia glukozy poniżej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjaśnienie, gdyż żaden glukometr nie jest w stanie precyzyjnie określić czy rzeczywiste stężenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy też 20 mg/dl - różnica między tymi wartościami jest bowiem mniejsza od wielkości błędu pomiarowego glukometru. 
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 58
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie 118 paski testowe z oznaczona kontrastowym kolorem kapilarą zasysająca nie zajmującą całej szerokości paska testowego, umożliwiającą szybkie i precyzyjne wprowadzenie krwi do paska?
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 59
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie 118 paski testowe o przydatności do użycia wynoszącej 6 miesięcy po pierwszym otwarciu fiolki? Zamawiający zamierza zużyć 1800 opakowań pasków w ciągu 12 miesięcy umowy przetargowej, czyli 150 opakowań miesięcznie. Wątpliwe więc, aby Zamawiający nie zużył jakiegokolwiek opakowania otwartych pasków w czasie dłuższym niż kilka tygodni. Trudno również przyjąć perspektywę, z której kolekcjonowanie otwartych opakowań pasków testowych na oddziałach szpitalnych byłoby istotną potrzebą Zamawiającego.
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie 60
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane w Pakiecie 118  paski testowe posiadały certyfikat zgodności z Dyrektywą 98/79/WE (Certyfikat CE), który jest jedynym unormowanym prawnie dokumentem potwierdzającym spełnianie wszystkich norm zharmonizowanych wymaganych dla wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jakim są paski testowe do glukometrów, oraz czy wymaga dostarczenia tego dokumentu wraz z ofertą? Informujemy, że spełnienie warunków wyłącznie jednej normy nie gwarantuje, że paski testowe spełniają wszystkie odnoszące się do nich wymagania zasadnicze, gdyż wymagania te są szersze i bardziej restrykcyjne niż wymogi wynikające z normy EN ISO 15197:2015 (wynika to wprost z zapisów zawartych w samej normie, w rozdziale „Załącznik ZA.1 – powiązanie niniejszej Normy Europejskiej z Dyrektywą 98/79/WE”). Norma EN ISO 15197:2015 musi być spełniana przez wszystkie paski testowe do glukometrów w celu otrzymania Certyfikatu CE (certyfikat CE potwierdza spełnienie tej normy), jednakże spełnienie jej wymogów jest warunkiem koniecznym, ale niewystarczającym do tego, aby dane paski testowe spełniały odnoszące się do nich wymagania zasadnicze, nawet w obszarze leżącym w zakresie oceny zgodnej z przedmiotową normą. Anonsowanie, że dany wyrób spełnia tylko jedną z wymaganych norm może sugerować, że wyrób ten nie spełnia pozostałych norm, wymaganych przepisami prawa. 
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 61
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym, figurując w aktualnym na dzień złożenia oferty wykazie refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia i wyrobów medycznych, publikowanym przez MZ? Refundacja pasków testowych gwarantuje ciągłość dostaw pasków  w okresie umowy przetargowej, gdyż wymusza na wykonawcy utrzymywanie stałej dostępności pasków testowych w ofercie.

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.

Pytanie 62
Produkty wyspecyfikowane przez Zamawiającego w pakiecie 29 pozycji 4, 18 i 19 są dostępne w opakowaniu po 4 sztuki. W zawiązku z powyższym prosimy Zamawiającego o zgodę na zaoferowanie w w/w pozycjach produktów pakowanych w opakowaniu 4x200 ml w przeliczeniu na ilości wskazane w SWZ. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 63
Produkty wyspecyfikowana przez Zamawiającego w pakiecie 29 pozycji 15 i 17 są dostępne w opakowaniu po 4 sztuki. W zawiązku z powyższym prosimy Zamawiającego o zgodę na zaoferowanie w w/w pozycjach produktów pakowanego w opakowaniu 4x125 ml w przeliczeniu na ilości wskazane w SWZ. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 64
Dostępna na rynku polskim „żywność specjalnego przeznaczenia medycznego” do żywienia dojelitowego ma średnio 12-miesięczny okres przydatności od momentu wyprodukowania w fabryce. Jest to związane z technologią produkcji i brakiem konserwantów. Prosimy Zamawiającego o uwzględnienie specyfiki produktów do żywienia dojelitowego wyspecyfikowanych w pakietach 29 oraz 88 akceptując dostawę produktów z terminem do spożycia nie krótszym niż połowa ich terminu ważności licząc od dnia dostawy.

Odpowiedź:

Zmawiający akceptuje dostawę produktów wyspecyfikowanych w zadaniu 29 i 88 z terminem ważności nie krótszym niż 8 miesięcy licząc od dnia dostawy.
Termin ważności leku dla pozostałych części wynosi min.12 miesięcy.

Pytanie 65
Pakiet 16 poz. 10

Czy w celu minimalizacji kosztów użytkowania Zamawiający wymaga w Zadaniu 16 poz. 10, opakowania wyposażonego w dwa oddzielne sterylne porty nie wymagające dezynfekcji przed pierwszym użyciem?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, dopuszcza.
Pytanie 66
Pakiet 40 poz. 4 

Czy Zamawiający dopuści w zadaniu nr 40 poz. 4 preparatu Ertapenem pakowany po 10 fiolek?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 67
Dotyczy § 2 ust. 4 wzoru umowy – dostawa produktu leczniczego na ratunek - z uwagi na fakt, iż produkty lecznicze wymienione w pakiecie nr 54 nie są lekami ratującymi życie i nie wymagają dostaw w trybie na ratunek, ich podawanie odbywa się w trybie planowanym, w ramach wyjaśnień SWZ proszę o potwierdzenie, że zapisy §2 ust. 4 wzoru umowy nie będą miały zastosowania w stosunku do pakietu nr 54. 

Obecny zapis wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego. 
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 68
Dotyczy § 2 ust. 13 wzoru umowy – wady przedmiotu sprzedaży – zwracamy się do zamawiającego z prośbą o wydłużenie terminu na ich usunięcia do 3 dni roboczych dla pakietu nr 30 oraz pakietu nr 54 . Wyjaśniamy, iż zastosowany termin uniemożliwia przeprowadzenia procedury reklamacyjnej i skoordynowania skutecznych działań logistycznych. 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 69
Mając na uwadze, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu czy zamawiający dla pakietu nr 30 oraz pakietu nr 54 wyrazi zgodę na dopuszczenie leków z terminem ważności nie krótszym niż 6 m-cy bądź dopisze do projektu umowy zdanie następującej treści: "Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego 

Odpowiedź:

Zamawiający p0odtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 70
Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę wzoru umowy tak, aby kary umowne w przypadku zwłoki w dostawie, o których mowa w §4 wzoru umowy, wynosiły 2% wartości dostawy brutto za dzień zwłoki?

Uzasadnienie

Proponowana zmiana wzoru umowy ma na celu zapewnienie zgodności umowy z zasadą proporcjonalności i miarkowania kar umownych, wynikającymi z art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego. W ocenie Wykonawcy zasady te wymagają, aby kara umowna za zwłokę/opóźnienie jednostkowej dostawy pozostawała w ekonomicznym związku z wartością tej dostawy.  W przypadku kar umownych tak wysokich jak przewidziano we wzorze umowy, nawet relatywnie niewielka zwłoka/opóźnienie może prowadzić do zniweczenia ekonomicznego sensu dostawy. Stanowisko wykonawcy znajduje potwierdzenie w orzecznictwie sądowym (zob. wyrok SN z 22.01.2015 r., I CSK 690/13; wyrok SN z 23.06.2017 r., I CSK 625/16).
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 71
Zamawiający zgodzi się na wydłużenie terminu dostaw dla Pakietu nr 118 z 24 do 48 godzin w dni robocze?
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 72
Prosimy o potwierdzenie, że wymagany termin dostawy „na ratunek” w ciągu 12 godzin nie dotyczy testów paskowych do glukometru (Pakiet nr 118), które nie są produktami dostarczanymi na ratunek życia? 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 73
Pytanie dot. zadania nr 2

Czy Zamawiający wymaga w zadaniu nr 2 poz 1-2, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem posiadał stabilność gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25ºC i 8 godzin w temp. 2-8ºC, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej?

Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.
Pytanie 74
Pytanie dot. zadania nr 10 poz. 4

W związku z zaprzestaniem obrotu produktem leczniczym INTRALIPID 20%, 200 mg/ml, emulsja do infuzji po 500 ml zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie w pakiecie 10 poz 4 produktu leczniczego Smoflipid 200 mg/ml, emulsja do infuzji w objętości 500 ml x 10 szt. z przeliczeniem ilości do pełnych opakowań tj. 3 op.?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 75
Pytanie dot. Zadania nr 29, 50 i 88

W związku z tym, iż dostępne na rynku polskim produkty do żywienia dojelitowego z uwagi na technologię produkcji i brak konserwantów mają średnio do 12-miesięcy okres przydatności od momentu wyprodukowania w fabryce, prosimy Państwa o uwzględnienie specyfiki produktów dojelitowych pod kątem terminu ważności oraz modyfikację kryteriów zawartych w Części XXI pkt 9 b SWZ - akceptując dostawy produktów do żywienia dojelitowego z terminem ważności nie krótszym niż 8 miesięcy.

W związku z powyższym prosimy o modyfikację zapisu w zakresie Pakietu 29, 50 i 88 i przyznanie max. ilości punktów (40 punktów) w przypadku zaoferowania produktu z datą ważności  nie krótszą niż 8 miesięcy.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na dostawę produktów w zakresie zadania 29, 50, 88 z terminem ważności nie krótszym niż 8 miesięcy od dnia dostawy. Termin ważności leku dla pozostałych części wynosi min.12 miesięcy.

Pytanie 76
Pytanie dot. zadania nr 29

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 1 diety Fresubin Original w opakowaniu EasyBag 500 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, standardowa, zawierająca   białko kazeinowe i sojowe, tłuszcze LCT i ω-3 kwasy tłuszczowe, normokaloryczna 1kcal/ml, bezresztkowa o osmolarności 220 mosmol/l, o smaku neutralnym?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 77
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 2 diety Fresubin Original Fibre w opakowaniu EasyBag 500 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, standardowa, o wysokiej zawartości błonnika – 1,5g/100 ml, zawierająca białko kazeinowe i sojowe, tłuszcze LCT i  ω-3 kwasy tłuszczowe, normokaloryczna 1 kcal/ml, izoosmotyczna, o osmolarności 285 mosmol/l?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie78
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 29 pozycja 3 diety Survimed OPD w opakowaniu EasyBag 500 ml – diety kompletnej normokalorycznej (1 kcal/ml), normobiałkowej, opartej na peptydach, zawierającej hydrolizat białka serwatki, tłuszcze LCT, MCT, omega-3 kwasy tłuszczowe, przeznaczonej do żywienia dojelitowego przez zgłębnik, błonnik (0 kJ%; < 0,1 g w 100 ml), klinicznie wolnej od laktozy, bezglutenowej, o osmolarności 300 mosmol/l?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 79
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 4 diety Diben Drink kompletna dieta, przeznaczona dla pacjentów chorych na cukrzycę, zmodyfikowana pod względem zawartości węglowodanów 13,1 g/100 ml,  o niskim indeksie glikemicznym w celu lepszej kontroli poziomu glukozy we krwi, klinicznie wolna od laktozy, o dużej zawartości błonnika – 2g/100 ml, zawierająca białka mleka, ω-3 kwasy tłuszczowe, kwasy tłuszczowe jednonienasycone, MCT,  wysokokaloryczna 1,5 kcal/ml, o osmolarności 360 mosmol/l, w opakowaniach o objętości 200 ml, o smaku owoce leśne?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 80
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 5 diety Fresubin Original w opakowaniu EasyBag 1000 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, standardowa, zawierająca białko kazeinowe i sojowe, tłuszcze LCT i  ω-3 kwasy tłuszczowe, normokaloryczna 1  kcal/ml, bezresztkowa o  osmolarności 220 mosmol/l o smaku neutralnym?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 81
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 6 diety Fresubin Energy  w opakowaniu EasyBag 500 ml  w ilości 340 szt. – dieta do żywienia dojelitowego wysokokaloryczna (1,5  kcal/ml), bezresztkowa zawierająca białka mleka i białka serwatki (5,6g/100 ml), tłuszcze (olej  rzepakowy, olej słonecznikowy, ω-3 kwasy tłuszczowe olej rybi EPA,DHA) (5,8g/100 ml), węglowodany (maltodekstryny) (18,8g/100 ml) o osmolarności 330 mosmol/l?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 82
Czy Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie w zadaniu nr 29  pozycja 7 diety Fresubin Energy w opakowaniu EasyBag 500 ml  – dieta do żywienia dojelitowego wysokokaloryczna (1,5 kcal/ml), bezresztkowa, zawierająca białka mleka i białka serwatki (5,6g/100 ml), tłuszcze (olej rzepakowy, olej słonecznikowy, ω-3 kwasy tłuszczowe olej rybi EPA,DHA) (5,8g/100 ml), węglowodany (maltodekstryny) (18,8g/100 ml) o osmolarności 330 mosmol/l?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 83
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie z zadaniu nr 29 pozycja 8 diety Diben w opakowaniu EasyBag 1000 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, przeznaczona dla pacjentów chorych na cukrzycę, o niskiej zawartości weglowodanów (skorbia i fruktoza) 9,25g/100 ml, o dużej zawartości błonnika, zawierająca białka mleka, ω-3 kwasy tłuszczowe, normokaloryczna 1 kcal/ml o osmolarności 345 mosmol/l?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 84
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 29 pozycja 9 diety Survimed OPD w opakowaniu EasyBag 1000 ml – diety kompletnej normokalorycznej (1 kcal/ml), normobiałkowej, opartej na peptydach, zawierającej hydrolizat białka serwatki, tłuszcze LCT, MCT, omega-3 kwasy tłuszczowe, przeznaczonej do żywienia dojelitowego przez zgłębnik, błonnik (0 kJ%; < 0,1 g w 100 ml), klinicznie wolnej od laktozy, bezglutenowej,  osmolarności 300 mosmol/l?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 85
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 10 produkt o nazwie Fresubin Protein Powder 300 g  w ilości 150 opakowań. Produkt ten to suplement białka serwatki w proszku (proszek rozpuszczalny) do postępowania dietetycznego u osób zagrożonych niedożywieniem lub niedożywionych, w szczególności o zwiększonym zapotrzebowaniu na białko. Nie zawiera glutenu, klinicznie wolna od laktozy?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 86
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 11  diety Fresubin HP Energy w opakowaniu EasyBag 500 ml – kompletna dieta wysokoenergetyczna (1,5 kcal/ml), do postępowania dietetycznego u osób niedożywionych lub zagrożonych niedożywieniem, ,w chorobach wyniszczających,  w szczególności ze zwiększonym zapotrzebowaniem na energię i białko i/lub z ograniczeniami w przyjmowaniu płynów i/lub zaburzeniami wchłaniania tłuszczów, bogata w białko 7,5g/100 ml (20% energii), węglowodany 17,0 g/100 ml ( 45% energii). Nie zawiera błonnika, klinicznie wolna od laktozy, bezglutenowa. Zawiera olej rybny oraz mieszankę tłuszczów o wysokiej zawartości MCT ułatwiającą wchłanianie ?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 87
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 12 diety Fresubin Original Fibre w opakowaniu EasyBag 1000 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, standardowa, o wysokiej zawartości błonnika -  1,5g/100 ml, zawierająca białko kazeinowe i sojowe, tłuszcze LCT i  ω-3 kwasy tłuszczowe, normokaloryczna 1 kcal/ml, izoosmotyczna, o osmolarności 285 mosmol/l?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 88
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 13 diety Fresubin 1200   Complete w opakowaniu EasyBag 1000 ml  - diety kompletnej, zawierającej 1,2 kcal/ml, bogatej w białko (20% energii), przeznaczonej do żywienia dojelitowego przez zgłębnik, klinicznie wolnej od laktozy, bezglutenowej, zawierającej błonnik oraz omega-3 kwasy tłuszczowe z oleju rybnego, posiadającej oświadczenie producenta w zakresie zalecanego stosowania w grupie pacjentów niedożywionych lub zagrożonych niedożywieniem związanym z chorobą, w szczególności ze zwiększonym zapotrzebowaniem na białko tj. pacjentów z odleżynami i trudno gojącymi się ranami, o  osmolarności 345 mosmol?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 89
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 14 diety Fresubin HP Energy w opakowaniu EasyBag 1000 ml – kompletna dieta do żywienia dojelitowego, wspomagająca leczenie odleżyn i trudno gojących się ran, w chorobach wyniszczających, w okresie okołooperacyjnym   wysokokaloryczna (1,5 kcal/ml), bogatobiałkowa – 7,5g/100 ml, zawierająca białko kazeinowe i   serwatkowe, tłuszcze  MCT/LCT i  ω-3 kwasy tłuszczowe, bezresztkowa o osmolarności 360 mosmol/l?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 90
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 15 diety Supportan Drink  dieta bogatobiałkowa ( 27en%) , wysokokaloryczna(1,5 kcal/ml), bogatoresztkowa, stosowana w chorobie  nowotworowej zawierająca białko(wysoka zawartość 10g/100ml),  tłuszcze(wysoka zawartość, bogaty w EPA):olej szafranowy, olej słonecznikowy, olej rybi (EPA,DHA), MCT (6,7g/100ml), węglowodany (11,6g/100ml),  Błonnik(1,5g/100ml) o osmolarności 435 mosmol/l w opakowaniu o objętości 200 ml
z przeliczeniem ilości do pełnych opakowań tj. w ilości 33 opakowania ?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 91
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 16 diety Diben 1,5 kcal HP w opakowaniu easybag 1000 ml – kompletna dieta wysokokaloryczna 150 kcal/100 ml, bogatobiałkowa zawartość białka 7,5g/100 ml , bogatoresztkowa, zawartość błonnika 2,3g/100 ml, zawierająca tłuszcze LCT w tym olej rybny z EPA i DHA oraz MCT, wysoka zawartość MUFA, niski indeks glikemiczny, niskosodowa.  Do stosowania w zaburzeniach metabolizmu i tolerancji glukozy np. hiperglikemia, insulinooporność i cukrzycy?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 92
 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 17 diety Fresubin Energy  Drink   200 ml  – dieta wysokokaloryczna (1,5 kcal/ml), bezresztkowa, zawierająca białko  mleka  (5,6g/100 ml),  tłuszcze (olej rzepakowy, olej słonecznikowy)(5,8g/100 ml), węglowodany (maltodekstyny, cukier trzcinowy)(18,8g/100 ml) o osmolarności do 405 mosmol/l w ilości 2400 szt?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 93
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 18 diety Fresubin 

Protein Energy Drink 200 ml  – dieta bogatobiałkowa,  wysokokaloryczna (1,5 kcal/ml),ubogoresztkowa, zawierająca białko mleka (10g/100 ml),  tłuszcze (olej rzepakowy, olej słonecznikowy) (6,7g/100 ml) –    węglowodany  (12,4g/100 ml),  błonnik (kakao) (0,5g/100 ml)o osmolarności 390 mosmol/l?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 94
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 29 pozycja 19 diety Fresubin Jucy DRINK o smaku wiśniowym 200 ml – dieta wysokoenergetyczna (1,5 kcal/ml). Nie zawiera tłuszczu, błonnika i glutenu, klinicznie wolna od laktozy, zawierająca małą ilość białka ( 11 % energii pochodzącą z białka), węglowodany 33,5g/100 ml( 89% energii z węglowodanów)  o osmolarności 680 mosmol/l?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 95
Pytanie dot. Zadania nr 58
Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu 58 poz. 1 zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał stabilność po rozpuszczeniu do 2 godz., co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, dopuszcza.
Pytanie 96
Pytanie dot. Zadania nr 62 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie w zadaniu nr 62 poz. 7  (Dekstran 6% 500 ml) ze względu na zakończoną produkcję, bądź podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?
Odpowiedź:

Należy podać ostatnią cenę i informacje pod pakietem.
Pytanie 97
Czy Zamawiający w Zadaniu nr 62 poz. 8 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu po 12 szt. z przeliczeniem ilości do pełnych opakowań tj 9 op.?
Odpowiedź:

Tak, zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 98
Czy Zamawiający w Zadaniu nr 62 poz. 9 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu po 12 szt. z przeliczeniem ilości do pełnych opakowań tj 9 op.?
Odpowiedź:

Tak, zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 99
Czy Zamawiający w Zadaniu nr 62 w poz. 20 miał na myśli pojemność płynu wieloelektrolitowego 500?

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 100
Pytanie dot. Zadania nr 70 

Czy Zamawiający wymaga  w Zadaniu 70 poz 1-3 opakowania z polietylenu, jako bezpiecznej i bardziej wygodnej, w warunkach oddziału szpitalnego, alternatywy dla opakowania szklanego?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, dopuszcza.
Pytanie 101
Pytanie dot. Zadania nr 85

Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu nr 85 poz. 2 zgodnie z zaleceniami brytyjskiej Agencji Oceny Leków dotyczących bezpieczeństwa stosowania paracetamolu, preparat Paracetamol w opakowaniu o pojemności 50 ml mógł być przeznaczony do podania u noworodków urodzonych o czasie, niemowląt, małych dzieci i dzieci o masie ciała do 33kg? Zapis powinien być potwierdzony odpowiednim zapisem 

w ChPL.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, dopuszcza.
Pytanie 102
Pytania dot.  Zadania nr 88 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  w zadaniu nr 88 pozycja 1 diety Fresubin Intensive - dieta kompletna, normokaloryczna (1,2 kcal/ml), bogata w białko 10g/100ml (33 en%), tłuszcze 3,2g/100 ml oraz EPA i DHA pochodzące z oleju rybnego o osmolarności 600 mOsmol/l, przeznaczona do żywienia dojelitowego przez zgłębnik. Zawiera MCT oraz hydrolizat białka serwatki. O niskiej zawartości błonnika, nie zawiera glutenu, klinicznie wolna od laktozy. Do postepowania dietetycznego u osób niedożywionych lub zagrożonych niedożywieniem związanym z chorobą, w szczególności pacjentów krytycznie chorych poddawanych ciągłej terapii nerkozastępczej?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 103
Pytanie dot. Zadania nr 109

Czy Zamawiający w zadaniu nr 109 w poz. 2-3, 7- 8, 10-11, 17-20, 24  wyrazi zgodę na zaoferowanie płynów infuzyjnych w bezpiecznych opakowaniach typu KabiPac/KabiClear wyposażonych w dwa różnej wielkości porty zabezpieczone plastikowymi zatyczkami (dodatkowo oznaczonymi strzałkami, jedna do wstrzyknięcia, druga wskazująca miejsce do podłączenia zestawu do infuzji) co zmniejsza ryzyko kontaminacji. 

        Porty w proponowanych opakowaniach mają właściwości samozasklepiające dzięki czemu nawet po przypadkowym wyrwaniu zestawu do infuzji zalecony w terapii płyn nie wycieknie na zewnątrz.

Odpowiedź:

W zadaniu 109 zamawiający wymaga opakowań z identycznymi portami.
Pytanie 104
Czy w przypadku pozytywnej odpowiedzi na powyższe zapytanie, Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z zadania nr 109 poz.  2-3, 7- 8, 10-11, 17-20, 24   do oddzielnego zadania, co  umożliwi złożenie ofert konkurencyjnych cenowo wielu wykonawcom.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 105

Pakiet 68

Czy Zamawiający dopuści jako równoważne wapno sodowane do zastosowań medycznych, absorbent CO2, zmieniające zabarwienie z białego na fiolet , niekaustyczne, niepylące, w postaci granulek 2-5mm, twardość 95%, zawartość wilgoci 12-19g%, absorbcja CO2 min 19%, pakowane w kanistry z rączką 4,5 kg ( 5 litrów).
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 106

Zadanie 43

Czy Zamawiający mając na względzie bezpieczeństwo pacjentów- wymaga aby oferowany produkt(zawierający antybiotyk) posiadał rejestrację jako produkt leczniczy(lek)?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 107

Czy Zamawiający wymaga, aby produkt posiadał zarejestrowane wskazanie w leczeniu i zapobieganiu zakażeń kości oraz tkanek miękkich?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie108
Czy Zamawiający dopuści paski testowe, które charakteryzują się: rodzaj próbki krwi do badania: świeża próbka pełnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew żylna;  paski zawierające enzym GDH-FAD,  który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duży ekran z podświetlanymi cyframi (czytelność wyniku, ułatwia pracę personelu o zmroku); podświetlana szczelina (ułatwia umieszczenie paska testowego); możliwość prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipów i ręcznego ustawiania kodów)- łatwość w obsłudze bez dodatkowych czynności sprawdzających; zakres hematokrytu 20-65%; część paska testowego na zewnątrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu  - ≤ 20mg/L; górna granica zakresu - ≤ 600 mg/dL; kapilara zasysająca znajduje  się na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatności pasków testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosił minimum 6 miesięcy; bezpłatny płyn kontrolny w zestawie z glukometrem (możliwość kontroli glukometru przed pierwszym użyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrów to wyrób medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowaną jednostkę TUV Rheinland Polska Sp. o.o.)-  parametry z normy ISO 15197:2015 są zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dożywotnią gwarancją;

Informujemy, że glukometry do w/w pasków testowych zostaną przez nas dostarczone bezpłatnie.
Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 109
Informujemy że  glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy  EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8.   Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać.  W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w  których umowa  nie zakończy się przed  01.07.17r  zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:

a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015? 

b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną? 

c) potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?

Odpowiedź:

Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 110.    

Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidłowe oznakowanie wyrobu.  Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt. 

 

Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 111
Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 112
Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz z podświetlonym ekranem?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 113
Czy Zamawiającym wymaga paski zawierające enzym GDH-FAD,  który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 114
Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 115
Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia się kolor zielony/czerwony w zależności od poziomu glikemii Pacjenta)?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 116
Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla symbol ostrzeżenia ketonowego w przypadku wyniku większego lub równego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?
Odpowiedź:
Ofertę należy złożyć zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 117
Zwracamy się z zapytaniem, czy Zamawiający w Zadaniu 71 - Patentblau V - inj. 2,5%/ 2 ml x 5 amp. wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego sprowadzanego w procedurze importu docelowego. 

Odpowiedź:
Tak, zamawiający wyraża zgodę.

       W wyniku udzielonych odpowiedzi na pytania zamawiający dokonuje zmiany kryteriów oceny ofert określonych w części XXI pkt. 9 SWZ w zakresie części 29,50 i 88.
Zamawiający w zakresie  kryterium ,,termin ważności leku” dla części 29, 50 i 88 ustala następującą ocenę ofert:

b) termin ważności leku

Maksymalna ilość możliwych do uzyskania punktów wg kryterium termin ważności leku– 40 punktów.

Zamawiający określa minimalny termin ważności leku na 8 miesięcy. 

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje termin ważności leku 8 miesięcy,  nie otrzyma żadnych punktów w kryterium termin ważności leku.

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje  termin ważności leku dłuższy niż 8 miesięcy, otrzyma 40 pkt. 

Dla pozostałych części termin ważności leku pozostaje bez zmian.

     Odpowiedzi na pytania oraz wprowadzone zmiany w specyfikacji warunków zamówienia są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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