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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY ,,Salus aegroti suprema lex

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zamowien Publicznych
tel: +48 62765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 14 marca 2017 roku

Wykonawcy bioracy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA

dot. postgpowania na sukcesywne dostawy produktoéw farmaceutycznych — znak sprawy 14/17

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw, informujemy, co nastepuje:

dotyczy zadania nr 26, 39, 41, 62

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydtuzenie terminu dostawy ,na cito” do 24 godzin dla asortymentu
zawartego w pakiecie nr 26, 39, 41 62?

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ, jednoczesnie informujemy, ze dostaw na ,Cito”
Zamawiajacy wymaga jedynie w sytuacjach wyjatkowych.

dotyczy zadania nr 26

2. Czy Zamawiajacy dopusci nieujete w zadaniu nr 26 dawki (30mcg, 100mcg, 120mcg, 150mcg, 200mcg) w
postaci amputkostrzykawek, z mozliwoscig wykorzystania ich do wartoéci tego zadania przy zatozeniu
statej ceny za 1 mcg?

Odpowiedz: NIE.

dotyczy zadania nr 62

3. Zwracamy sig z prosba o wskazanie w formularzu cenowym ilosci opakowan w kolumnie nr 7.
- Odpowiedi: W zataczeniu zmieniony ,,Formularz cenowy” dot. tego zadania.

dotyczy zadania nr 87 poz.3

4. Uprzejmie prosimy o dopuszczenie jako réwnowaznego preparatu zawierajgcego L-asparaginian L-
ornityny (100 mg) oraz choline (35 mg), o statej doustnej postaci (tabletki powlekane), w opakowaniach o
wielkosci takiej jak podano w SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.

dotyczy zadania nr 89 poz.5

5. Prosimy o dopuszczenie jako réwnowaznego, preparatu probiotycznego o nazwie ProbioDr. bedacego
dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, wystepujagcym w takiej
samej postaci jak podano w SIWZ, przeznaczonego do stosowania u niemowlat, dzieci i os6éb dorostych,
zawierajgcego w swoim skiadzie najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii
probiotycznych Lactobacillus rhamnosus oraz Lactobacillus helveticus (analog L. acidophilus, gatunek
stosowany réwnie w produkcie oryginalnym) w tacznym stezeniu 2 mid CFU/kapsutke i w takim samym
stosunku ilosciowym jak produkt opisany w SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.
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dotyczy zadania nr 89 poz.6

6. Zwracamy sig z uprzejma prosbg o dopuszczenie zaoferowania zamiennika o nazwie LactoDr. bedacego
dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierajagcym najlepiej
przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATCC
53103 (inaczej: LGG; dziatanie szczepu potwierdzono w kilkuset opublikowanych badaniach klinicznych) w
zapewniajgcym wysoka aktywnos$¢ stezeniu 6 mld CFU/kapsutke, konfekcjonowanego w opakowaniach x
30 kapsutek — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig ilo$¢ opakowan. Oferowane kapsutki moga byé
tatwo otwierana a ich zawartos¢ rozpuszczana w niewielkiej ilosci ptynéw i podawana w formie ptynne;j.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.

dotyczy zadania nr 89 poz.16

7. Prosimy o dopuszczenie réwnowaznego preparatu probiotycznego o nazwie EnteroDr., bedacego
dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, wystepujgcym w postaci
kapsutek (opakowanie x 20 kapsutek — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig iloé¢ opakowan) i z takim
samym stgzeniem probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii (250 mg) jak podano w SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.

dotyczy zadania nr 98

8. (Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga ztozenie oferty w postaci nowoczesnych paskéw testowych do
glukometréw spetniajacych wszystkie warunki podane w SIWZ, tj. o charakterystyce podanej ponizej: a)
Funkcja Auto-coding (bez koniecznosci kodowania); b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej iloéci krwi
wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o
niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy d) zakres
podawanych wynikéw pomiaru 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia prébki Ss i
wielko$¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70% (mozliwy pomiar réwniez w zakresie 20-
60%); g) stabilnos¢ paskéw testowych i ptyndw kontrolnych wynoszaca 6 miesiecy po otwarciu fiolki; h)
temperatura dziatania paskéw w zakresie 5-45°C; i) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

9. Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych, ktdre zgodnie z instrukcja sa przeznaczone do stosowania u
0s6b dorostych i noworodkéw?

Odpowiedi: TAK.

10. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw testowych do glukometréw z funkcjg wyrzutu zuzytego
paska za pomoca przycisku — taka funkcja istotnie obniza mozliwo$¢ kontaktu personelu z materiatem
biologicznym pacjenta?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

11. Czy Zamawiajacy dopudci takie paski testowe, gdzie zgodnie z instrukcjg zaaplikowanie krwi na pasek po
zbyt dtugim czasie moze spowodowaé niedoktadne wyniki pomiaru?

Odpowiedi: NIE.

12. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére zgodnie z instrukcja moga dawaé nieprawidtowe wyniki
pomiaréw stezenia glukozy m. in. u pacjentéw z niewydolnoscia serca, miazdzyca zarostowg tetnic i
zaburzeniami krgzenia obwodowego? Takie ograniczenia stosowania podwazajg zasadnos$¢ i
bezpieczerstwo uzywania paskow testowych tego rodzaju w warunkach pracy szpitala.

Odpowiedi: NIE.
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13. Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe do glukometréw, ktére zgodnie z zarejestrowang instrukcjg w celu
rutynowej kontroli glukometrow i paskéw testowych wymagajg wykonywania badania z ptynem
kontrolnym co najmniej raz na tydzien — co spowoduje, ze Zamawiajacy w ciggu roku obowigzywania
umowy przetargowej bedzie musiat zuzy¢ co najmniej 100 opakowan paskéw testowych wytgcznie po to,
aby wykonywac regularne pomiary z ptynem kontrolnym. Spowoduje to podniesienie kosztéw eksploatacji
glukometru, zwiekszajac zuzycie zaréwno paskow jak i ptynéw kontrolnych.

Odpowiedz: NIE.

14. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych z zakresem hematokrytu wynoszacym
przynajmniej 20-60%, standardowym dla nowszych rodzajéw paskéw? Informujemy, ze weiszy zakres
hematokrytu, taki jak 35-60%, czy 30-55% moze spowodowac otrzymanie nieprawidtowych wynikéw
pomiaru glukozy u kobiet w cigzy, niemowlat i wszystkich dzieci do 6-go roku zycia, gdyz fizjologiczne
wartosci hematokrytu w tych grupach pacjentéw (a takze wartosci hematokrytu u wszystkich pacjentéw z
nawet niewielka niedokrwistoscig o rdznej etiologii) moga by¢ niisze niz 35%, a przypadku niemowlat
nizsze niz 30%. Jesli zakres hematokrytu dla paskow testowych i glukometrow nie bedzie obejmowat
rzeczywistej wartos$ci hematokrytu pacjenta, bedzie to oznaczato uzyskanie zafatszowanego wyniku
pomiaru stezenia glukozy we krwi.

Odpowiedi: TAK.

15. Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskow testowych GlucoDr. auto,
charakteryzujgcych sie opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznos¢
kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujagcego o niecatkowitym wypetnieniu paska na
wyswietlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajgca krew;
e) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska nieco
ponizej szczytowej, znajdujgce sie poza obrebem glukometru; g) Paski wymagajace sporadycznej kontroli
za pomocg ptyndw kontrolnych; h) Mozliwos¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskow
testowych w ciggu 8 miesiecy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskéw); i) zakres
hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy doktadnosci wynikéw zgodnej z wytycznymi
aktualnej normy 1S015197i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w petnym
zakresie; j) zalecana temperatura przechowywania paskéw w zakresie 1-32°C; k) paski posiadajgce
wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza paskéw wymagajacych kontroli za pomocg ptynéw kontrolnych.

16. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych z sygnalizacja pobrania zbyt matej objetosci prébki krwi za
pomocg specjalnego komunikatu na wyswietlaczu gluometru? Taka funkcja zabezpiecza przed
otrzymaniem nieprawidtowego wyniku?

Odpowiedi: TAK.

17. 10 Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferentem w zakresie Zadania 98 byta hurtownia farmaceutyczna, co
zapewni dostarczanie paskéw testowych do siedziby Zamawiajagcego w warunkach odpowiedniej
temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, by Wykonawca spetniat warunki zawarte w SIWZ

18. Czy Zamawiajgcy wymaga w zadaniu 98 w poz. 1 dostarczenia deklaracji zgodnosci w oryginale nie w
oswiadczeniu dla proponowanych paskéw testowych i glukometréw i ptynéw kontrolnych oraz wymaga
dokumentu potwierdzajgcego posiadanie i spetnianie normy ISO 15197: 2015 w oryginale nie w
oswiadczeniu dla proponowanych paskéw testowych i glukometréw i ptynéw kontrolnych? Informujemy
ze glukometr powinien spetnia¢ petny zakres normy IS0 15197: 2015 a zwtaszcza punk 6.2 méwigcym o
precyzji i petnym jego zakresem punkt 6.2.1,6.2.2,6.2.3,6.2.4 oraz punkt 6.3 mdwigcy o doktadnosci
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z petnym jego zakresem punkt 6.3.1, 6.3.2,6.3.3, 6.3.4, 6.3.5,6.3.6,6.3,7, oraz punkt 6.4, 6.5, 7,2. Norma ta
bedzie obowigzywac juz od 1 lipca 2017 roku dlatego we wszystkich postepowaniach w ktérych umowa nie
zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentéw dostarczenie
certyfikatu ISO 151097: 2015 w petnym zakresie spetniania dla sprzetu zwtaszcza w wyzej wymienionych
punktach, poniewaz od 01.07.17 brak certyfikatu I1SO 15197: 2015 sprawi ze zamawiajacy (szpital) zostanie
bez sprzetu do pracy lub bedzie musiat najpézniej w maju 2017 ogtaszaé nowe postepowanie co wigze sie z
duzym niepotrzebnym dodatkowym wysitkiem pracy dlatego dopytujemy : Czy wymagaja Panstwo glukometr
ktory spetnia norme ISO 15107: 2015 w petnym zakresie normy 15197: 2015 od punktu 1 do punktu 8, wrazz
zatacznikiem A, ktérej to zapisy rekomendowane s3 przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i gwarantuja
doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalno$é pomiaréw?

Odpowiedz: NIE. Zamawiajacy wymaga dokumentéw wymienionych w SIWZ. Wymaga zaoferowania paskow

zgodnych z opisem przedmiotu zamdwienia zawartym w SIWZ oraz pézniejszymi wyjasnieniami.

19. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby do postgpowania w zadaniu 98 w poz. 1 przystepowaty tylko hurtownie,
ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowiazujacg Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby
spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawg, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w
panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku ( Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR
nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma, zatem wgladu w jej zawartos¢ i
kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki regulatorowe.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga, by Wykonawca spetniat warunki zawarte w SIWZ:

20. Czy zamawiajacy wymaga w zadaniu 98 w poz. 1 kompatybilnego glukometru posiadajacego duzy ekran z
podswietlanymi cyframi co utatwi personelowi odczyt wyniku glikemii przy stabym oswietleniu i w nocy?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

21. Czy Zamawiajacy wymaga, w zadaniu 98 w poz. 1 aby ptyny kontrolne do paskéw miaty date waznosci po
otwarciu fiolki minimum 6 miesiecy?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza paskéw wymagajacych kontroli za pomocg ptynéw kontrolnych

22. Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe w paki zadaniu 98 w poz. 1 byty waine do 6 miesiecy po
otwarciu kazdej fiolki paskéw z osobna. Dzigki wysokiej stabilnosci enzymu zawartego w Naszych paskach
mozliwe jest wielokrotne otwieranie fiolki przez Personel medyczny, a tym samy wydtuza sie czas
eksploatacji jednej fiolki z zachowaniem doktadnosci pomiaru zgodnego z nowg norma ISO 15197:2015

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

23. Czy Zamawiajacy wymaga, w zadaniu 98 w poz. 1 aby kapilara zasysajaca znajdowata sie na szczycie paska
testowego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

24. Czy zamawiajacy wymaga w zadaniu 98 w poz. 1 paskéw z enzymem GDH-FAD uzyskanym z e-coli co
zapewnia najwyzsza aktywnos¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych enzymow?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
25. Czy Zamawiajacy w zadaniu 98 w poz. 1 dopusci aby paski testowe pakowane w opakowaniu zbiorczym po
50 szt.(po odpowiednim przeliczeniu opakowari), pokryte na catej powierzchni paska specjalng powtoka

zabezpieczajacg przed ryzykiem kontaminacji bakteryjnej, wilgocig, brudem, kurzem oraz innymi
zanieczyszczeniami?

Odpowiedi: TAK 4
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26. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w zadaniu 98 w poz. 1 paski testowe, byty dystrybuowane za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku z czym mozna mieé¢ pewno$¢ co do dostaw takich
paskéw w warunkach zabezpieczajacych je przed dziataniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga, by Wykonawca spetniat warunki zawarte w SIWZ

dotyczy zapiséw projektu umowy nr 1

27. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich
warunkéw, m.in. nie wskazat, w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby mieé miejsce, nie wskazat w zaden
sposob granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegdinych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w zwigzku
z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zaméwien publicznych, brak okreslenia warunkéw zmiany umowy
bedzie przesadza¢ o niewaznosci zapiséw z §1 ust.2 projektu umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy
odstapi od tych zapiséw w umowie?

28. Do tresci §4 ust.5 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka zawarta w art. 552 k.c.:
"... z wytaczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujacego uprawniajg Sprzedajgcego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu."

29. Do tresci §5 ust.2 projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci diuzszego przechowywania zaméwionych
produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to, dlaczego wyznacza warunek okresu waznoéci zamowionych
towaréw nie krétszy niz potowa ich terminu waznosci? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci s3 petnowartoéciowe i
dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyiszym prosimy o skrécenie wymaganego terminu waznosci
przynajmniej do 6 m-cy od daty dostawy lub dopisanie do §5 ust.2 projektu umowy nastepujacej tresci:
"..., dostawy produktéw z krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach
i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

dotyczy zapiséw projektu umowy nr 2

30. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreélit ich
warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat w zaden
sposob granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegélnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w zwigzku
z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zaméwien publicznych, brak okreélenia warunkéw zmiany umowy
bedzie przesadzac¢ o niewaznosci zapiséw z §1 ust.2 projektu umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajacy
odstapi od tych zapiséw w umowie?

31. Do tresci §1 ust.5 projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania zaméwionych
produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to, dlaczego wyznacza warunek 12-miesiecznego okresu
waznosci zamowionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym
produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sa petnowartoéciowe i dopuszczone do obrotu. W
zwigzku z powyzszym prosimy o skrécenie wymaganego terminu waznoéci przynajmniej do 6 m-cy od daty
dostawy lub dopisanie do §1 ust.5 projektu umowy nastepujgcej tresci: "..., dostawy produktéw z
krotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone w wyjgtkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na
nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

32. Do tresci §4 ust.4 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankg zawartg w art. 552 k.c.:
"... z wytaczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznoéci, ktére zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowiazujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu."
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33. 4. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci
dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razacy startg dla
Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wyfgczenie
tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy zapisu §4 ust.7
projektu umowy)?

Odpowiedi: (dotyczy pytan 27 — 33) Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgody
na jego modyfikacje

Tre$¢ powyiszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy ,Prawo zamoéwien publicznych”
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 tekst jednolity z péin. zm.) zmiane treéci SIWZ i jest wigzaca dla wszystkich
Wykonawcoéw biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.

Z powazaniem:

6
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY
tel. centr. +48 62 765 12 51 Im. Ludwika Perzyny w Kaliszu NIP 618 20 25893
tel. sekr. +48 62 765 13 56 ul. Poznanska 79, 62-800 Kalisz REGON 300224440

fax. +48 62 767 72 45 www. szpital.kalisz.pl KRS 0000251663
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