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Kołobrzeg, dnia 10.06.2015 r.

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę opatrunków dla potrzeb Apteki Szpitalnej Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Do dnia 09.06.2015 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 13, poz.1-3: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 13, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
2. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 13, poz.1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 13, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany    z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 3 cm x 5 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 2,5 cm x 3cm x 0,5), pakowany w zbiorczym opakowaniu handlowym a 4 sztuki, przy jednoczesnym przeliczeniu odpowiedniej wielkości zamówienia(opakowania) dla tej pozycji do 10 opakowań zbiorczych, celem zachowania konkurencyjności cenowej i porównywalności pomiędzy złożonymi ofertami potencjalnych wykonawców w ramach tego zadania?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

3. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 13, poz.2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 13, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany    z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 5 cm x 8 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 4,8cm x 4,8 cm x 0,5), przy jednoczesnym zachowaniu sposobu pakowania bez zmian, tj. jedno opakowanie a 2 sztuki?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

4. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 13, poz.3: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 13, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany    z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 5 cm x 8 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 9,5 cm x 4,8cm x 0,5), przy jednoczesnym zachowaniu sposobu pakowania bez zmian, tj. jedno opakowanie a 1 sztuka?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

5. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 13, poz.1: Czy Zamawiający poprzez zapis o konieczności dostarczenia wraz z ofertą 1 sztuki próbki wyrobu oferowanego w poz.    nr 1, oczekuje złożenia jednej sztuki użytkowej oferowanego wyrobu bez względu na sposób pakowania wyrobu w jednostkowych opakowaniach handlowych, jakie występują u różnych wykonawców, celem zachowania porównywalności pomiędzy złożonymi ofertami potencjalnych wykonawców w ramach tego zadania?  

Odp.: Tak.

6. Zadanie 7, poz. 7:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie chusteczek pielęgnacyjnych w jednorazowym opakowaniu polietylenowym z wygodnym i sztywnym plastikowym klipsem, służącym do wyciągania pojedynczych chusteczek? Pozostałe parametry bez zmian. 
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza w/w/ rozwiązanie.

Wzór umowy:

7. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 2 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie 

o następującej (lub podobnej) treści: „Strony mogą jednak wyjątkowo raz w roku podwyższyć ceny w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych lub kwartalnych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3% - pod warunkiem uzgodnienia zmiany cen w aneksie do umowy”?

Dodanie powyższego zdania nie zagraża interesom Zamawiającego. Chodzi o to, aby zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, Zamawiający zachował możliwość podjęcia w przyszłości decyzji w sprawie ewentualnej zmiany cen w szczególnych okolicznościach takich jak inflacja lub znaczna zmiana kursów walut. Jeżeli Zamawiający nie będzie akceptował zmiany cen, będzie mógł odmówić podpisania aneksu o zmianie umowy.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

8. Czy Zamawiający zgadza się aby  § 5  ust. 1 wzoru umowy brzmiał: „za zwłokę w dostawie przedmiotu umowy Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,5% wartości dostawy, z którą Wykonawca pozostaje w zwłoce za każdy dzień zwłoki”?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

9. jakie naruszenie postanowień umowy chodzi w § 6 ust. 3 pkt 5) wzoru umowy? Czy chodzi o naruszenie istotne? 

Treść § 6 ust. 3 pkt 4) wzoru umowy jest bardzo ogólna i wymaga doprecyzowania. 
Odp.; Zgodnie z SIWZ.

10. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy na postawie ust. 3 pkt 1), 2), 3), 4) i 8)  Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?  

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

11. Zadanie nr 14 poz. 3

Prosimy zamawiającego dopuszczenie przezroczystej folii opatrunkowej w rolkach, niejałowej, rozm. 10cmx10m.
Odp.: Tak.

12. Zadanie nr 14 poz. 4

Prosimy Zamawiającego  o dopuszczenie przezroczystej folii opatrunkowej w rolkach, niejałowej, rozm. 15cmx10m.

Odp.: Tak.

13. Zadanie 1, poz. 5-10, 16-17, 27-28

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty.

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

14. Zadanie 1, pozycja 6
Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’100 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odp.: Tak.

15. Zadanie 1, pozycja 7

Czy zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 15x20cm pakowany a’50sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

16. Zadanie 1, pozycja 8

Czy zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 6x7cm, pakowany a’100 sztuk?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

17. Zadanie 1, pozycja 9
Czy zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’50sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Tak.

18. Zadanie 1, pozycja 10

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’100 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Tak.

19. Zadanie 2, pozycja 1-3

Czy Zamawiający dopuści przylepiec na białej włókninie o długości 9,14m?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

20. Zadanie 2, pozycja 4-6

Czy Zamawiający dopuści przylepiec na porowatej folii o długości 9,14m?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

21.  Zadanie 2, pozycja 7-9
Czy Zamawiający dopuści przylepiec na tkaninie bawełnianej o długości 9,14m pokrytej klejem akrylowym?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

22. Zadanie 3, pozycja 12

Czy Zamawiający dopuści plastry opatrunkowe o szerokości 6cm lub 8cm?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

23. Zadanie 3, pozycja 1, 3-5

Czy Zamawiający dopuści jałowy opatrunek samoprzylepny na ranę z przecięciem papieru wzdłuż dłuższego boku?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

24. Zadanie3, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’30 sztuk?

Odp.: Tak.

25. Zadanie 3, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’100 sztuk?

Odp.: Tak.

26. Zadanie 3, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’30 sztuk?

Odp.: Tak.

27. Zadanie 3, pozycja 4
Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’30 sztuk?

Odp.: Tak.

28. Zadanie 3,3 pozycja 7

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

29. Zadanie 3, pozycja 12

Czy Zamawiający dopuści przylepiec do łączenia brzegów w rozmiarze 13x100mm?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

30. Zadanie 3, pozycja 17

Czy Zamawiający dopuści opaski wyścielające pakowane a’6 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

31. Zadanie 3, pozycja 18

Czy Zamawiający dopuści opaski wyścielające pakowane a’12 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

32. Zadanie 4, pozycja 4-6

Czy Zamawiający dopuści opaski gipsowe o czasie wiązania 3 minuty lub 5-6 minut?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

33. Zadanie 4, pozycja 11-16

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

34. Zadanie 4, pozycja 11-14

Czy zamawiający dopuści elastyczną siatkę opatrunkową o składzie: 70-80% przędzy poliamidowej teksturowanej (elastil, nylon, poliamid) oraz 20-30% poliuretanowej przędzy elastomerowej?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

35. Zadanie 4, pozycja 11-14
Czy zamawiający dopuści siatkę opatrunkową o długości 10m w stanie nierozciągniętym i 25m po rozciągnięciu?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

36. Zadanie 4, pozycja 15

Czy zamawiający dopuści podkład chłonny 5 warstwowy?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

37. Zadanie 6, pozycja 6-8

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

38. Zadanie 11, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści gąbkę żelatynową pakowana a’10 sztuk, z przeznaczeniem zamawianej ilości?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

39. Dotyczy pakietu nr 11

Czy Zamawiający w zadaniu 11 pozycji nr 1 wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu równoważnego, gąbki kolagenowej gdzie 1cm² gąbki o grubości 0,5cm zawiera 2,8mg kolagenu ze ścięgien końskich, impregnowanej siarczanem gentamycyny 192mg (co odpowiada 105,6-137,28mg gentamycyny) o wymiarach 12x8x0,5 cm zarejestrowanej pod nazwą handlową GentaFleece?
Uzasadnienie:

Opisany przez zamawiającego przedmiot zamówienia dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze. Zamawiający ma prawo opisać przedmiot zamówienia, zgodnie ze specyfiką swoich potrzeb, jednakże w przedmiotowym postepowaniu świadczenie zdrowotne na gąbce kolagenowej z zawartością gentamycyny osiągnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy też drugiego konkurencyjnego wyrobu. Wniosek nasz podyktowany jest faktem, iż niczym istotnym nie jest uzasadnione zawężanie przez zamawiającego, wprowadzania do obrotu tego przedmiotu zamówienia, tylko poprzez jego rejestrację jako „produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, która to decyzja podyktowana jest szeregiem czynników. W tym wypadku stanowi to złożoność produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i śladowe ilości produktu leczniczego (antybiotyk).
Istotę produktu stanowi jego wskazanie, oraz dopuszczenie do obrotu. Przy czym bez znaczenia pozostaje jego wprowadzenie jako produktu leczniczego czy też wyrobu medycznego. Pozostawienie zapisu w stanie pierwotnym w sposób rażący narusza generalną zasadę uczciwej konkurencji. Postawiony wymóg dla rejestracji jako „produkt leczniczy” jest bez związku na wskazania dla zastosowania gąbki z Gentamycyną. Natomiast w pośredni sposób ogranicza udział wyrobów innych producentów, które mają to samo zastosowanie dla osiągnięcia tego samego celu zdrowotnego.
Odp.: Tak.

40. Czy Zamawiający w zadaniu 11 w pozycji nr 2 wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu równoważnego, implantu kolagenowego impregnowanego siarczanem gentamycyny 48 mg (co odpowiada 26,4-34,32 mg gentamycyny) o wymiarach 6x4x0,5cm pakowanej po 5 stuk?

Uzasadnienie:

Opisany przez Zamawiającego przedmiot zamówienia dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze. Zamawiający ma prawo opisać przedmiot zamówienia, zgodnie ze specyfiką swoich potrzeb , jednakże w przedmiotowym postępowaniu świadczenie zdrowotne na gąbce kolagenowej z zawartością gentamycyny osiągnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy tez drugiego konkurencyjnego wyrobu. Wniosek nasz podyktowany jest faktem, iż niczym istotnym nie jest uzasadnione zawężenie przez Zamawiającego, wprowadzenia do obrotu tego przedmiotu zamówienia, tylko poprzez jego rejestrację jako „produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, która to decyzja podyktowana jest szeregiem czynników. W tym wypadku stanowi to złożoność produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i śladowe ilości produktu leczniczego(antybiotyk).
Istotę  produktu stanowi jego wskazanie, oraz dopuszczenie do obrotu. Przy czym bez znaczenia pozostaje jego wprowadzenie jako produktu leczniczego czy też wyrobu medycznego. Pozostawienie zapisu w stanie pierwotnym w sposób rażący narusza generalną zasadę uczciwej konkurencji. Postawiony wymóg dla rejestracji jako „produkt leczniczy” jest bez związku na wskazania dla zastosowania gąbki z Gentamycyną. Natomiast w pośredni sposób ogranicza udział wyrobów innych producentów, które mają to samo zastosowanie dla osiągnięcia tego samego celu zdrowotnego.
Odp.: Tak.

41. Czy w celu potwierdzenia warunku udziału dotyczącego sytuacji ekonomicznej i finansowej, Zamawiający zaakceptuje opłaconą polisę od odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności związanej z przedmiotem zamówienia na sumę gwarancyjną nie mniejsza niż 150 000,00 zł (słownie sto pięćdziesiąt tysięcy złoty)?
Odp.: Tak.

Zamawiający modyfikuje załącznik nr 1 – wymagane próbki, dodana rubryka z numerem katalogowym.
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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