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Kołobrzeg, dnia 27.11.2014 r.

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę leków do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu.
Do dnia 27.11.2014 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Opis przedmiotu zamówienia w Zadaniu 6 jednoznacznie wskazuje na produkt konkretnej firmy, co ograniczałoby konkurencję asortymentowo-cenową do wyrobów konkretnego wytwórcy, a możliwość kształtowania ceny oferty – do wytwórcy i podmiotów z nim powiązanych, co byłoby dla Zamawiającego niekorzystne z punktu widzenia konieczności utrzymywania dyscypliny finansów publicznych. Czy Zamawiający, postępując zgodnie z literą ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 ustawy) w celu zwiększenia konkurencyjności asortymentowo-cenowej, dopuszcza w Zadaniu 6 jako produkt równoważny paski testowe o następujących parametrach (przy założeniu, że oferent zobowiązuje się do nieodpłatnego przekazania glukometrów kompatybilnych z zaoferowanymi paskami, utrzymywania bezpłatnego serwisu oraz zorganizowania szkolenia personelu z zakresu obsługi i konserwacji zaoferowanego sprzętu):

a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone przez producenta rozwiązania techniczno-wdrożeniowe powodują że w praktyce po wprowadzeniu paska do glukometru nie są konieczne żadne czynności  potwierdzające ani sprawdzające użytkownika;

b) Detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru.

c) Możliwość wykorzystania do badania próbki krwi kapilarnej, żylnej i tętniczej (enzym dehydrogenaza glukozy, dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi);

d) Automatyczny wyrzut paska testowego;

e) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

g) Temperatura przechowywania produktu zgodnie z pisemnym oświadczeniem wytwórcy wynosząca 5-39°C;

h) Paski wymagające sporadycznego sprawdzania poprawności działania za pomocą płynów kontrolnych w 2 stężeniach, co odpowiada wymogom technicznym producenta dotyczącym weryfikacji sprawności urządzenia;

i) Termin ważności każdej fiolki pasków po otwarciu każdej pojedynczej fiolki wynoszący 4 miesiące (8 miesięcy dla całego opakowania pasków);

j) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części boku paska, umożliwiające swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjną detekcję zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska;

k) Zakres zastosowań pasków określony przez producenta, umożliwiający wykonywanie badań u pacjentów z rozmaitymi współistniejącymi stanami klinicznymi bez konieczności specjalnego wyłączania zastosowania pasków w chorobach współwystępujących;

l) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ponadto dający możliwość otrzymania wyniku u wciąż przytomnych pacjentów z bardzo wysoką wartością glikemii i u pacjentów z poważną hipoglikemią
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby paski testowe do glukometrów dawały poprawne wyniki w próbkach krwi w zakresie hematokrytu wynoszącym 20-60%, co umożliwia uzyskanie dokładnych wyników u pacjentów z wahaniami hematokrytu, np. przy niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
3. Czy Zamawiający wymaga aby paski testowe umożliwiały wykonywanie pomiarów glikemii w próbkach krwi żylnej i kapilarnej?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
4. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie starszej generacji pasków testowych do glukometrów, które mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów w próbkach krwi z wysokim stężeniem tlenu (wg informacji zawartych w instrukcji obsługi)? 
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
5. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga paski testowe o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, co umożliwi otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? Wartość glikemii u pacjentów hospitalizowanych często przekracza 600mg/dl, przy czym glukometr z zakresem pomiarowym do 600mg/dl może wskazać komunikat HIGH lub Error zamiast wyniku już przy stężeniu glukozy wynoszącym 550mg/d – wskutek czego nie wiadomo czy stężenie glukozy we krwi pacjenta jest bliższe wartości 550mg/dl czy np. 800mg/dl. Paski z zakresem do 900 mg/dl dają więc dodatkowe informacje osobie wykonującej pomiar.
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
6. Systemy pomiarowe dające wiarygodne wyniki posiadają również informacje na temat dokładności pomiarów w instrukcjach pasków testowych.  Jest to wymóg normy ISO15197. Czy Zamawiający wymaga, aby w instrukcjach pasków testowych znajdowały się informacje dotyczące określonej liczbowo dokładności pomiarów? 
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
7. W związku z wystawianiem przez niektóre firmy niepotwierdzonych deklaracji o spełnianiu normy ISO15197:2013, dotyczącej wiarygodności pomiarów, stosujemy zapytanie czy Zamawiający w celu pewności pracy na sprzęcie dającym wiarygodne wyniki pomiarów wymaga przedstawienia atestu niezależnej Jednostki Notyfikowanej, potwierdzającego spełnianie przez system normy ISO15197:2013? 
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
8. Czy Zamawiający dopuści paski testowe i glukometry, które zgodnie z instrukcjami mogą być stosowane wyłącznie u pacjentów ze znaną liczbą hematokrytową; w przeciwnym razie wykonywanie pomiaru należy konsultować z lekarzem prowadzącym?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
9. Czy Zamawiający dopuści ofertę pasków testowych do glukometrów, które wymagają bezwzględnie cotygodniowego sprawdzania poprawności działania za pomocą płynu kontrolnego – takie rozwiązanie wyraźnie zwiększy zużycie pasków, nawet o 10%?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
10. Czy Zamawiający wymaga aby deklarowany w instrukcjach obsługi maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15% przy stężeniu glukozy >100 mg/dl, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
11. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miały możliwość kontroli na 3 zakresach płynów kontrolnych – (prawidłowy, niski i wysoki) ?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
12. Czy Zamawiający wymaga funkcji autokodowania, co w praktyce oznacza wyeliminowanie konieczności kodowania - po wprowadzeniu paska do glukometru nie są konieczne żadne czynności potwierdzające ani sprawdzające użytkownika. Takie rozwiązanie ułatwia i przyspiesz pracę personelu.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
13. Czy Zamawiający dopuści glukometry i paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodności kodu na opakowaniu pasków i kodu na wyświetlaczu glukometru?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
14. Czy Zamawiający wymaga funkcji „automatyczny wyrzut paska” ? Funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu personel nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
15. 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 ?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
16. Czy Zamawiający dopuści do przetargu paski z „bocznym” polem pomiarowym ? Takie umiejscowienie utrudnia lub uniemożliwia nakładanie próbki krwi z alternatywnych miejsc nakłucia. 

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
17. Czy Zamawiający wymaga w przetargu glukometrów  posiadających 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
18. Czy Zamawiający wymaga, by zakres temperatury przechowywania pasków wynosił 5-40oC ? Wyżej wymieniony  górny  zakres temperatur 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
19. 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 ?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
20. 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?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
21. 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 ?

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
22. Czy Zamawiający wymaga pasków oddzielnie pakowanych ? Takie rozwiązanie wydłuża i utrudnia czas pracy personelu.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
23. Czy Zamawiający wymaga minimalnej próbki krwi 0,5 µ ?  Paski, które wymagają próbki powyżej 0,5µ,  wydłużają czas badania i znacznie obniżają komfort pobierania krwi u pacjentów.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
24. 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
25. 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
26. Czy Zamawiający wymaga spełniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ?  Norma ISO 15197-2013 zacznie  obowiązywać dopiero od 2016 roku. 

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
27. Czy Zamawiający  wymaga spełniania przez oferowane glukometry zaleceń Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego ? 

Zalecenia PTD brzmią – tu cytat:

„Do samokontroli glikemii zaleca się używanie glukometrów przedstawiających jako wynik badania stężenie glukozy w osoczu krwi, których deklarowany błąd oznaczenia nie przekracza 15% dla stężeń glukozy ≥ 100 mg/dl (5,6 mmol/l) i 15 mg/dl (0,8 mmol/l) w przypadku stężeń glukozy < 100 mg/dl (5,6 mmol/l).”

Wyraźnie więc mówią o samokontroli glikemii, nie zaś o pomiarach w warunkach lecznictwa zamkniętego. Poza tym, zalecenia PTD oparte są o normę ISO 15197-2013 mająca obowiązywać dopiero od 2016 roku. 

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
28. 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
29. 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
30. 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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
31. Zamawiający w pakietu 6  określił parametry pasków testowych wskazując na produkt jednego, konkretnego producenta. W związku z tym,  informujemy że paski testowe danej marki są kompatybilne wyłącznie z glukometrami tej samej marki, więc niemożliwe jest złożenie oferty konkurencyjnej wobec pasków o nazwie podanej w SIWZ, co faworyzowałoby określonego producenta i ograniczało konkurencję. 

Zamawiający może opisać przedmiot zamówienia poprzez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia jedynie wtedy, gdy jest to uzasadnione specyfiką zamówienia oraz nie można opisać przedmiotu zamówienia za pomocą dostatecznie dokładanych określeń. Wskazując nazwę własną opisywanego przedmiotu zamówienia zamawiający bezwzględnie i w każdym przypadku zobowiązany jest dopuścić składanie ofert równoważnych. Dopuszczenie rozwiązań równoważnych nie może być jedynie iluzoryczne i pozorne. Zamawiający powinien określić kryteria równoważności, w celu umożliwienia wykonawcom złożenia ważnej oferty oraz zachowania zasady równego traktowania wykonawców i uczciwej konkurencji. W związku z tym Zamawiający opisując przedmiot zamówienia na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy PZP, powinien sprecyzować zakres minimalnych parametrów równoważności produktów, w oparciu o które dokona oceny spełnienia wymagań określonych w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia - powinny być podane w sposób przejrzysty, dokładny i transparentny. Jak wskazuje Krajowa Izba Odwoławcza, brak podania minimalnych wymagań w zakresie równoważności produktów, przy jednoczesnym wskazaniu konkretnego produktu, stanowi naruszenie dyspozycji art. 29 ust. 3 ustawy PZP i równego dostępu do zamówienia publicznego (sygn. Akt: KIO 483/11). 

Postawione przez Zamawiającego wymagania dotyczące kompatybilności testów paskowych z posiadanymi glukometrami  nie znajdują obiektywnego uzasadnienia w potrzebach Zamawiającego, ponieważ inni wykonawcy oferują sprzęt spełniający te same wymagania funkcjonalne, przeszkolenie personelu w zakresie obsługi glukometrów, które najczęściej przekazywane są za darmo lub użyczane za symboliczny grosz, zatem nie stanowią istotnego czynnika cenowego.

Istotnym jest, że art. 29 ust. 2 ustawy PZP posługuje się sformułowaniem „mógłby utrudniać uczciwą konkurencję”. Takie pojęcie użyte przez ustawodawcę powoduje, że na wykonawcy ciąży jedynie obowiązek uprawdopodobnienia, że opis przedmiotu zamówienia może utrudniać uczciwą konkurencję, zaś dowód na okoliczności, że do takiego utrudnienia nie doszło ciąży na Zamawiającym (wyrok Kio z dnia 10 kwietnia 2013 r., sygn.. akt: KIO 694/13).

Jednocześnie przypominamy Zamawiającemu że naruszenie przepisów ustawy Pzp stanowi czyn naruszający dyscyplinę finansów publicznych (zgodnie z przepisem art. 17 ust. 1 pkt 1ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych: naruszeniem dyscypliny finansów publicznych jest niezgodne z przepisami o zamówieniach publicznych opisanie przedmiotu zamówienia publicznego w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję)

Czy wobec powyższego  Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski do glukometrów, w ilości 1100 opakowań, 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 15197:2003, o dokładności przy stężeniu glukozy ≤ 75 mg/dl ± 15% i dokładności przy stężeniu glukozy ≥ 75 mg/dl ± 20%,  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.

Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
32. Zad. 307, pozycja 3, zwracam się z prośbą o dopuszczenie produktu Cytrynian sodu.

Czy Zamawiający, mając na uwadze środki publiczne, którymi operuje, wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu Cytrynian sodu™ ( 1000 ml roztworu zawiera: cytrynian sodu bezwodny, 132,1g – cytrynian sodu jednowodny 10,36 g – woda do iniekcji wystarczająca na 1000 ml. Elektrolity (mmol/l): Na+ 1352 – Citrate3- 500 ) w worku stosowany w ciągłej terapii nerkozastępczej ( dostosowany do wszystkich urządzeń CRRT ) jako sterylny i wolny od pirogenów antykoagulant do systemu pozaustrojowego?

Pozwoli to Zamawiającemu na uzyskanie konkurencyjnej oferty cenowej, jak również wpłynie na ekonomiczne gospodarowanie środkami publicznymi.
Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.
33. Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów, ml, 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)?
Odp.: Należy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę.
34. 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?

Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.
35. 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?

Odp.: Tak, Zamawiający wymaga podania ostatniej ceny i informacji pod pakietem.
36. Czy można wycenić lek równoważny pod względem składu chemicznego i dawki lecz różniący się postacią (tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie fiolki na ampułki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?

Odp.: Nie.
37. Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu nr 186, lp. 1-2 (Budesonidum typu Pulmicort; zaw. do inh. z nebul.) posiadał zarejestrowane u pacjentów z zespołem krupu – ostrym zapaleniem krtani, tchawicy i oskrzeli – niezależnie od etiologii?

Odp.: Tak.
38. Czy w zadaniu nr 186, lp. 1-2, Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?
Odp.: Tak.
39. Czy Zamawiający w zadaniu nr 183, lp. 2-4, wymaga, aby preparat metoprolol bursztynianu, posiadał zarejestrowane wskazanie w leczeniu zaburzeń rytmu serca takich jak: tachykardie nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia komorowego i migotanie przedsionków?

Odp.: Tak.
40. Czy Zamawiający w zadaniu nr 183, lp. 2-4, wymaga, aby preparat  metoprolol bursztynianu, posiadał zarejestrowane wskazanie w leczeniu nadciśnienia tętniczego u dzieci i młodzieży w wieku 6-18 lat?
Odp.: Tak.
41. Czy Zamawiający w zadaniu nr 36 lp. 1, wymaga, aby preparat esomeprazol proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań lub infuzji (Esomeprazol/Nexium iv 40mg inj) posiadał zarejestrowane wskazanie  u dzieci i młodzieży w wieku od 1 do 18 lat do hamowania wydzielania żołądkowego, gdy podanie doustne jest niemożliwe, w sytuacjach takich jak: choroba refluksowa przełyku (GERD) u pacjentów z refluksowym zapaleniem przełyku z nadżerkami i (lub) ciężkimi objawami refluksu?
Odp.: Tak.

42. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu 33 pozycji 8 produktu leczniczego Propofol 1% 20 ml x 5 ampułek?

Odp.: Tak.
43. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu 163 pozycji 18 produktu leczniczego Kalium chloratum  15% 10 ml w opakowaniu po 20 ampułek?

Odp.: Tak.
44. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu 271 pozycji 10 produktu leczniczego Clindamycinum 600mg/4ml w opakowaniu po 5 ampułek?
Odp.: Tak.
45. Czy zamawiający w zadaniu nr 6 poz. 1 wyrazi zgodę i dopuści system charakteryzujący się następującymi preparatami: rodzaj próbki krwi do badania: kapilarna, żylna, tętnicza, noworodkowa, brak interferencji z ponad 190 substancjami endogennymi i lekami ( w tym z maltozą), stabilność testu paskowego po otwarciu fiolki do daty ważności podanej na opakowaniu, zakres hematokrytu  min. 10-65%, automatyczna 3-stopniowa jakościowa kontrola w celu zapewnienia dokładności systemu zgodnie z normą ISO 15197:2013 i zaleceniami PTD 2014, czas pomiaru 5 sekund, zakres pomiarowy 10-600 mg/dł, wielkość próbki krwi nie większa niż 0,6 µl, zakres temperatury pomiaru testów paskowych min. 8-44 °C. Prosimy o podanie niezbędnej ilości aparatów potrzebnych zamawiającemu, do których oferujemy bezpłatny serwis i przeszkolenie personelu medycznego.
Odp.: Zgodnie z SIWZ. W treści zadania nr 6 – dodaje się zapis „paski do glukometrów IXELL, posiadanych przez Zamawiającego”.
46. Czy Zamawiający w zadaniu nr 6 poz. 1 będzie wymagał, aby przydatność testów paskowych po otwarciu fiolki była ważna od daty podanej na opakowaniu co umożliwia oszczędne gospodarowanie środkami?
Odp.: Tak.
47. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej wskazanej w par. 6.2.1 z 20% wartości brutto niezrealizowanej części umowy do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.
48. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej wskazanej w par. 6.2.2 z 20% wartości brutto niezrealizowanej części umowy do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odp.: Nie zgodnie z SIWZ.
49. Czy Zamawiający w Zadaniu nr 53 w pozycji 4 poprawi dawkę leku Enoxaparinum natrium, gdyż występuje on wyłącznie w dawce 40mg/0,4 ml?

Odp.: Tak.
50. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu nr 191 w pozycji 18 leku w opakowaniu konfekcjonowanym po 30 tabl., z jednoczesnym przeliczeniem ilości opakowań? Czy w przypadku otrzymania liczby niecałkowitej Zamawiający wymaga podania ilości do dwóch miejsc po przecinku czy zaokrąglając do pełnego opakowania w górę?

Odp.: Należy zaokrąglić do pełnego opakowania w górę.
51. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Zadania nr 191 pozycji 22 do oddzielnego zadania?

Odp.: Tak.
52. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu nr 191 w pozycji 27 leku w postaci fiolki?

Odp.: Tak.
53. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Zadania nr 279 pozycji 2 do oddzielnego zadania?

Odp.: Tak.
54. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Zadaniu nr 237 leku w postaci ampułki? 

Odp.: Nie.
55. 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 PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisu z §1 ust.6 projektu umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tego zapisu w umowie?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
56. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w § 6 ust.2 pkt 1) i 2) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy? 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
57. Pytanie do  §4 ust.4 projektu umowy. Jak Zamawiający zamierza egzekwować stałość upustu dotyczącego ceny urzędowej w całym okresie obowiązywania umowy przetargowej? Wskazujemy, że w związku z taką konstrukcją cenową mogą wystąpić problemy w trakcie realizacji umowy przetargowej. W niektórych przypadkach zaoferowana cena przetargowa nie wynika bowiem tylko z faktu obniżenia marży, co można nazwać upustem lub rabatem, ale jest skutkiem specjalnej ceny zaoferowanej na czas trwania umowy przetargowej przez producenta leku. Producent bowiem nie gwarantuje do przetargu stałego upustu a wyłącznie stałą cenę. Ta cena przez cały okres obowiązywania umowy będzie np. znacznie niższa niż cena urzędowa ale ze względu na różnicę cen w kolejnych Obwieszczeniach Ministra Zdrowia dot. cen refundowanych, poziom upustu nie będzie mógł być stały tj. utrzymany na jednym poziomie (może być wyższy lub niższy w zależności od kształtowania się cen z Obwieszczenia). Nadmieniamy, że dotyczy to takich produktów, które mogłyby być zaoferowane do przetargu z ceną o kilkanaście lub nawet kilkadziesiąt procent niższą od ceny urzędowej. 

Czy w związku z powyższym Zamawiający zmodyfikuje zapis dotyczący stałości rabatów poprzez wprowadzenie dodatkowego zapisu np."...stałość rabatu nie będzie egzekwowana w przypadku kiedy oferowana cena jest niższa od aktualnie obowiązującej ceny urzędowej".

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
58. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w  §6 ust.2 pkt 3)dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 1% wartości nie dostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdy dzień opóźnienia?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
59. Do treści §6 ust.4 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z 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." 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
60. Prosimy o dopisanie warunku do treści §8 ust.2 projektu umowy: "....pod warunkiem, że zwracane leki będą miały udokumentowany sposób prawidłowego przechowywania umożliwiający ich redystrybucje, zgodnie z przepisami Prawa Farmaceutycznego". 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
61. 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 na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisów §9 ust.4 projektu umowy)?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
62. Dotyczy załącznika nr 1 formularz cenowy zadanie nr 307 pozycja 1 i 2:

W związku z dostępnością na rynku zarówno bezwapniowego dializatu nie zawierającego fosforanów jak i z fizjologiczną zawartością fosfornów 1,25 mmol/l czy zamawiający będzie wymagał zaoferowania w ww. pozycjach obu typów bezwapniowego dializatu przeznaczonego do ciągłych terapii nerkozastępczych z antykoagulacją cytrynianową dostarczanego w zależności od aktualnych potrzeb Zamawiającego? Dostęp do dializatu z fizjologiczną zawartością fosforanów pozwoli w znaczący sposób ograniczyć koszt terapii pacjenta dzięki uniknięciu konieczności wtórnej substytucji preparatu fosforanowego.
Odp.: Tak.
63. Dotyczy załącznik nr 1 formularz cenowy zadanie nr 307 pozycja 3

Z uwagi na zmianę opakowania wprowadzoną przez producenta prosimy zamawiającego o zgodę na zaoferowanie 4% cytrynianu sodu w workach o objętości 1,5l z jednoczesnym przeliczeniem ogólnie zapotrzebowanej ilości roztworu (120l) na proponowaną objętość roztworu w worku, czyli 80 sztuk po 1,5l. Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.: Tak.
64. Czy w przypadku, jeżeli żądany przez Zamawiającego lek nie jest już produkowany lub jest tymczasowy brak produkcji a nie ma innego leku równoważnego, którym można by było go zastąpić czy należy wycenić ten lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę 
o jego braku?
Odp.: Tak.
65. Czy można wycenić lek równoważny pod względem składu chemicznego i dawki  lecz różniący się postacią przy zachowaniu tej samej drogi podania np. wymagana w   SIWZ tabletka a równoważnik ma postać drażetki, kapsułki, tabletki powlekanej, tabletki dojelitowej, oraz ampułkę  za fiolkę, fiolkę za ampułko-strzykawkę i odwrotnie?  
Odp.: Nie.
66. Czy można wycenić leki w opakowaniu innej wielkości niż żądana przez Zmawiającego, 
a ilość opakowań odpowiednio przeliczyć tak, aby liczba sztuk była zgodna z SIWZ?
Odp.: Tak.
67. 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 (czy podawać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?
Odp.: Należy zaokrąglić do pełnego opakowania w górę.
68. Czy w zadaniu 159 można wycenić Cosmofer 100mg/2ml x 5 amp.?
Odp.: Nie.
69. Czy w zadaniu 163 w poz.7 można wycenić tabl.powl. o przedłużonym działaniu?
Odp.: Tak.
70. Czy zamawiający wymaga aby w zadaniu 169 był preparat Makrogol 74 g x 48 saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, który jest rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii oraz jest preparatem wykorzystywanym w Programie Badań Przesiewowych Ministerstwa Zdrowia dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (http://pbp.org.pl/kolonoskopia/przygotowanie)?
Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.
71. Czy zamawiający wymaga aby w zadaniu 169 był preparat Makrogol (74 g x 48 saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o składzie chemicznym zgodnym z SIWZ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
72. DOTYCZY PAKIETU 271, POZYCJA 2 i 10 (CLINDAMYCINUM)
Czy Zamawiający dopuści produkt pakowany x 1 ampułka z zachowaniem odpowiedniej ilości ampułek leku?
Odp.: Tak.
73. DOTYCZY PAKIETU 280, POZYCJA 1 i 2 (LINEZOLID)
Czy Zamawiający oczekuje, by przedmiot zamówienia w celu umożliwienia kontynuacji leczenia postacią doustną po kuracji dożylnej, pochodził od jednego producenta w celu zminimalizowania działań niepożądanych terapii?
Odp.: Tak.
74. DOTYCZY PAKIETU 280, POZYCJA 4 (WORYKONAZOLUM)
Czy Zamawiający wymaga od Wykonawcy możliwości dostarczenia zamiennie wg potrzeb Zamawiającego nowej bezpieczniejszej formy NF (proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji) w tej samej cenie co produkt podstawowy. Forma NF zawiera wszystkie komponenty w jednym opakowaniu co zwiększa bezpieczeństwo podania leku przez worek samo-opróżniający, a także skraca czas przygotowania preparatu?
Odp.: Tak.
75. DOTYCZY PAKIETU 280, POZYCJA 4 i 5 (WORYKONAZOLUM)
Czy Zamawiający oczekuje, by przedmiot zamówienia w celu umożliwienia kontynuacji leczenia postacią doustną po kuracji dożylnej, pochodził od jednego producenta w celu zminimalizowania działań niepożądanych terapii?
Odp.: Tak.
76. DOTYCZY PAKIETU NR 66, (DOXORUBICIN)
Czy Zamawiający oczekuje, by lek zarejestrowany był w najszerszym zakresie wskazań 
w tym przynajmniej w jednym z wymienionych poniżej wskazań: Leczenie choroby nowotworowej, w tym: białaczki przewlekłe, nienasieniakowy nowotwór jądra, rak gruczołu krokowego, rak żołądka, pierwotny rak wątrobowo komórkowy?
Odp.: Tak.
77. Zamawiający w opisie przedmiotu zamówienia zadanie 21 wyspecyfikował produkt zawierający 500 j.m. w przeliczeniu na cz. IX, w konsekwencji, czego stwarza sytuację braku możliwości zaoferowania równoważnego produktu zawierającego w opakowaniu 600 j.m. Zwracamy się z pytaniem czy Zamawiający dopuści złożenie oferty na preparat w opakowaniu zawierającym 600 j.m.?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
78. Dotyczy zadania 25:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 25 w poz. 4 i 5, preparatu Albumina ludzka 20% w opakowaniu typu worek, o pojemności 50 ml i 100 ml? Działanie takie umożliwi Zamawiającemu uzyskanie atrakcyjnej oferty cenowej.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
79. Dotyczy zadania 25:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 4 i 5 z zadania 25 do oddzielnego pakietu?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
80. Zadanie nr 16 pozycja 4

Prosimy o potwierdzenie, że nastąpiła omyłka pisarska i Zamawiający wymaga preparatu konfekcjonowanego w opakowania 350 ml.
Odp.: Tak, nastąpiła omyłka pisarska i Zamawiający wymaga preparatu konfekcjonowanego w opakowania 350 ml.

81. Prosimy Zamawiającego o odstąpienie dla Pakietu nr 15 (wapno sodowane) od wymogu posiadaniem koncesji/uprawnień do prowadzenia hurtowni farmaceutycznej.  Przedmiot zamówienia w Pakiecie nr 15 jest wyrobem medycznym, do jego dystrybucji nie jest wymagane prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Zamawiający ogranicza w ten sposób możliwość wzięcia udziału w postępowaniu wykonawcom nie posiadającym statusu hurtowni farmaceutycznej. 
Odp.: Tak.
82. Prosimy Zamawiającego o zmianę w zakresie wymaganych dokumentów na potwierdzenia spełnienia wymagań Zamawiającego dla pakietu nr 15. Przedmiotem zamówienia w pakiecie nr 15  jest wapno sodowane, będące wyrobem medycznym nie zaś lekiem, niezasadne jest zatem żądanie dopuszczenia do obrotu na podstawie ustawy Prawo Farmaceutyczne. Prosimy o zgodę na dopuszczenie przedstawienia dokumentów zgodnie z obowiązującą ustawą o Wyrobach Medycznych.
Odp.: Tak.
83. Prosimy o określenie dostaw w trybie pilnym dla pakietu 15 – wapno sodowane na 2 dni robocze. 
Odp.: Tak.
84. Czy Zamawiający w pakiecie 304 pozycja 1 i 2 wymaga, aby wyceniony Ceftazydym pochodził od tego samego producenta, aby zapewnić bezpieczeństwo pacjenta i by w praktyce istniała możliwość łączenia dawek?
Odp.: Tak.
85. Czy Zamawiający w pakiecie 304 pozycja 1 i 2 wymaga, aby zaoferowany Ceftazydym był w postaci proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań domięśniowych, dożylnych i infuzji?
Odp.: Tak.
86. Czy w pakiecie 272 pozycja 1 i 2 Zamawiający wymaga Ciprofloksacyny  inj. w formie gotowego roztworu do infuzji w pojemniku polietylenowym (flakony) i gdy lek występuje w kilku dawkach, aby uniknąć możliwych interakcji przy mieszaniu różnych dawek, Wykonawca zobowiązany jest zaproponować leki pochodzące od jednego producenta? 
Odp.: Tak.
87. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie, w pakiecie 44, preparatu Plofed 1% 20 ml x 5 fiolek emulsja do wstrz.dożylnych?
Odp.: Tak
88. Czy Zamawiający w pakiecie 273 pozycja 1, 2, 3 i 4 wymaga, aby wyceniony Cefuroksym pochodził od tego samego producenta, aby zapewnić bezpieczeństwo pacjenta i by w praktyce istniała możliwość łączenia dawek?
Odp.: Tak.
89. Czy w Zadaniu nr 71, Fluorouracilum, Zamawiający dopuszcza produkt leczniczy, którego zgodnie z jego ChPL nie wolno stosować „…jeśli okaże się, iż roztwór ma brązowe lub ciemnożółte zabarwienie”, co prowadzić będzie do ponoszenia przez zamawiającego strat finansowych  związanych z koniecznością utylizacji nienadającego się do użycia roztworu cytostatyku oraz zakupem dodatkowych ilości tego produktu?

Odp.: Nie.

90. Czy w Zadaniu nr 71, poz. 1, Fluorouracilum 250mg, Zamawiający dopuszcza zaoferowanie dawki 500mg/10ml w ilości 345 sztuk?
 Odp.: Tak.
Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

wyk. 2 egz.

egz. nr 1 adresat

egz. nr 2 a/a

opracował: I.K.
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