WOJEWODZKASTAC)A
pOGOTOWIA RATUNKOWEy

Tres¢ zapytan oraz wyjasnienia dotyczgce zapisow Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia

do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na sukcesywne dostawy lekéw gotowych, ptynéw infuzyjnych oraz paskéw do pomiaru poziomu glukozy we Krwi
Nr sprawy PZP/Nr 04/PN/19.

Na podstawie art. 38 ustawy Prawo Zamodwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku, zamawiajacy przesyta
zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia odpowiedz na zadane pytanie do niniejszego
postepowania.

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy wymaga 1250 sztuk paskow czy 1250 opakowan? Jesli opakowan - to prosimy o podanie tgcznej
wymaganej ilosci paskow do pomiaru glukozy.

Odp.
ZAMAWIAJACY PROSI O W’YCENE 1250 OPAKOWAN PASKOW PO 50 SZT. W KAZDYM OPAKOWANIU.
LACZNIE 62500 SZT. PASKOW.

Pytanie 2
Na jakiej zasadzie majg byC¢ nieodptatnie dostarczone glukometry (darowizna na rzecz Zamawiajgcego, najem,
dzierzawa, nieodptatne uzyczenie czy w innej formie) ?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE NIEODPLATNEGO PRZEKAZANIA GLUKOMETROW DEDYKOWANYCH DO
OFEROWANYCH PASKOW ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy w par. 2.1. usunie mozliwos¢ sktadania zamdwien w formie telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust.
4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujgcym od 12 lipca 2015 r.) zamdwienia na leki muszg byé
sktadane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego s$rodkami komunikacji
elektronicznej. Nie ma mozliwosci sktadania zamdwien w formie telefoniczne;j.

Odp.

ZE WZGLEDU NA PODZIAL ZAMOWIENIA NA CZESCI ZAMAWIAJACY OKRESLIt SPOSOB ZLOZENIA
ZAMOWIENIA W ROZDZIALE III ust. 7 W KTORYM FORMA TELEFONICZNA JEST JEDNA Z FORM
AKCEPTOWANA PRZEZ ZAMAWIAJACEGO. TAK WIEC ZAMAWIAJACY DOPUSZCzA ZLOZENIE
ZAMOWIENIA W FORMIE TELEFONICZNEJ LUB ELEKTRONICZNEJ (E-MAIL) LUB PISEMNIE.

Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy w par. 3.6 dopisze, ze zasada ta nie dotyczy zmiany stawki VAT? Zmiana taka winna wchodzi¢
w zycie automatycznie, w dacie zmiany przepisow podatkowych, bez koniecznosci uzasadniania tych okolicznosci
przez Wykonawce.

Odp.

ZAMAWIAJACY WYRAZA ZGODE NA I?ODANIE ZDANIA O NASTEPUJACEJ (LUB PODOBNEJ) TRESCI:’
W PRZYPADKU ZMIANY PRZEPISOW PODATKOWYCH, ZMIANA NASTAPI BEZ KONIECZNOSCI
UZASADNIANIA TYCH OKOLICZNOSCI PRZEZ WYKONAWCE.



Pytanie 5
Czy Zamawiajacy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.1.1 z 10% do wartosci max. 0,2%? Obecna

kara jest razgco wygdrowana.

Odp.
ZAMAWIAJACY NIE WYRAZA ZGODY NA ZMIANY W UMOWIE.

Pytanie 6

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkdéw zakupu Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie
w Pakiecie nr 1 w pozycji nr 82,86,88,89,90,91

preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym w worku Viaflo z dwoma niezaleznymi portami, poniewaz:

» zastosowanie opakowan typu worek Viaflo moze w znaczny sposdb wplyna¢ na zmniejszenie ilosci zakazen
zwigzanych z linig naczyniowg, poniewaz w celu oprdznienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli
wyeliminowana jest droga wnikania patogendw bezposrednio do organizmu pacjenta

« redukcja zakazen ma bezposredni wptyw na bezpieczenstwo pacjentéw, personelu oraz zmniejszenie kosztow,
rowniez tych zwigzanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentow

e worki Viaflo pakowane sg w dodatkowe zewnetrzne opakowanie, dzieki czemu sg dodatkowo chronione przed
mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczng kontaminacjg

» koszty utylizacji opréznionych workéw sg nawet o 50% nizsze, niz koszty utylizacji opréznionych butelek

o skladowanie produktow w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej,
poniewaz taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca?

Powyzsza modyfikacja umozliwi przystgpienie do postepowania wiekszej liczbie oferentdw, co pozwoli
Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy
0 wydzielenie tych pozycji do osobnego pakietu.

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 7
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie

z Pakietu nr 1 pozycji nr 87 i utworzenie z tej pozycji osobnego pakietu, co pozwoli na przystgpienie
do postepowania wiekszej liczbie oferentdw, a Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej?

Odp.
ZAMAWIAJACY NIE WYRAZA ZGODY NA WYDZIELENIE POZYCJI 87 Z PAKIETU NR 1. ZAMAWIAJACY
OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 8
Czy mozna wyceni¢ leki w opakowaniu innej wielko$ci niz zgdana przez Zmawiajagcego, a ilos¢ opakowan
odpowiednio przeliczyc¢ tak, aby liczba sztuk byta zgodna z SIWZ?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 9

Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku wystepowania
na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilograméw itp.), niz umieszczone w SIWZ
(czy podawac petne ilosci opakowan zaokraglone w gére, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc
po przecinku)?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE PODANIA PEELNYCH ILOSCI OPAKOWAﬂ, ZAOKRAGLONYCH W GéRE.

Pytanie 10
Czy Zamawiajacy zezwala na wycene preparatéow w opakowaniach innej wielkosci/ gramatury w przypadku ptyndw,

proszkdw (np. kropli, syropdw, granulatéw) niz podana przez Zamawiajgcego, a ilos¢ opakowan odpowiednio
przeliczy¢ tak, aby catkowita ilo$¢ byta zgodna z SIWZ? Umozliwi to ztozenie oferty atrakcyjniejszej pod wzgledem
ekonomicznym.

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.



Pytanie 11
Czy w przypadku, jezeli zadany przez Zamawiajgcego lek nie jest juz produkowany lub jest tymczasowy

brak produkcji a nie ma innego leku réwnowaznego, ktorym mozna by bylo go zastgpi¢ nalezy wyceni¢
ten lek podajac ostatnig cene sprzedazy oraz uwage o jego braku czy nie wyceniac¢ go wcale?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE WYCENY PODAJAC OSTATNIA CENE SPRZEDAZY ORAZ UWAGE O JEGO
BRAKU

Pytanie 12

Czy mozna wyceni¢ lek rdwnowazny pod wzgledem sktadu chemicznego i dawki lecz réznigcy sie postacig przy
zachowaniu tej samej drogi podania np. wymagana w SIWZ tabletka a rownowaznik ma posta¢ drazetki, kapsutki,
tabletki powlekanej, tabletki dojelitowej, oraz amputke za fiolke, fiolke za amputko-strzykawke i odwrotnie?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 13
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 13.

Ze wzgledu na problemy z dostepnoscig, czy Zamawiajacy dopusci preparat dopuszczony na jednorazowe
pozwolenie Ministra Zdrowia?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 14
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 31.

Ze wzgledu na zmiane gramatury preparatu, czy Zamawiajacy dopusci wyceny 80 opakowan o wielkosci 11 g?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 15
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 35.

Czy Zamawiajacy dopusci przeliczenie, tj. 800 opakowan po 5 amputek, zamiast 400 opakowan po 10 amputek?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 16
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 36, 38, 81.
Czy Zamawiajacy dopusci wyceny preparatu w postaci tabletek powlekanych?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 17

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 38.

W SIWZ podano tylko ilos¢ sztuk w blistrze, a nie podano wielkosci opakowania. Prosimy o doprecyzowanie,
czy Zamawiajgcy oczekuje wyceny 55 opakowan po 60 sztuk?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY 55 OPAKOWAN PO 60 SZTUK.

Pytanie 18
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 39.

W SIWZ nie podano wielko$ci opakowania. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy wymaga wyceny
30 opakowan po 60 sztuk?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY 30 OPAKOWAN PO 60 SZTUK.



Pytanie 19
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 42.

W SIWZ podano tylko ilos¢ sztuk w blistrze, a nie podano wielkosci opakowania. Prosimy o doprecyzowanie,
czy Zamawiajacy oczekuje wyceny 60 opakowan po 20 sztuk?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY 60 OPAKOWAN PO 20 SZTUK.

Pytanie 20

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 46.

Ze wzgledu na brak preparatu opisanego w SIWZ, czy Zamawiajgcy dopusci Lidocain Egis, 10 %, aer na skore,
38g?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 21
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 51.
Czy Zamawiajacy dopusci przeliczenie, tj. 450 opakowan po 10 amputek, zamiast 900 opakowan po 5 amputek?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 22
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 52.

Czy Zamawiajacy dopusci przeliczenie, tj. 400 opakowan po 10 amputek, zamiast 800 opakowan po 5 amputek?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 23
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 73.

Czy Zamawiajacy dopusci wyceny preparatu w jedynych dostepnych na rynku opakowaniach po 6 sztuk, ilosci
opakowan zaokragli¢ w gore, czy przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA. ZAOKRAGLONYCH W GORE.

Pytanie 24
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 75.

Czy Zamawiajacy miat na mysli dawke 20 mg/ml, objetos¢ amputki 10 ml? Brak rejestracji dawki 20 mg/10 ml.

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY PREPARATU W DAWCE 20 mg/ml, OBJETO§('J AMPULKI 10 ml

Pytanie 25

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 78.

Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu roéwnowaznego o nazwie handlowej Lubragel, zel, sterylny,
z lidokaing, 11 ml, 25 strzyk. w ilosci 6 opakowan?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 26
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 92.

Czy Zamawiajacy dopusci przeliczenie, tj. 9 opakowan po 20 sztuk, zamiast 180 opakowan po 1 sztuce?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA



Pytanie 27
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 51 oraz 52

Czy Zamawiajacy dopusci produkt leczniczy Metamizole w opakowaniu 10 amputek?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ.

Pytanie 28

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych z zakresem hematokrytu, wynoszagcym przynajmniej
20-60%? Informujemy, ze paski z wezszym zakresem korekty hematokrytu (np. 35-60%) mogg dawac
nieprawidtowe wyniki pomiaréw u dzieci ponizej 6. roku zycia, niemowlgt i u kobiet w cigzy, gdyz fizjologiczne
wartosci hematokrytu u takich pacjentéw moga by¢ nizsze niz 35%.

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 29

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometru z funkcjg wyrzutu zuzytego paska
testowego za pomocg przycisku? Wyrzutnik paska zwieksza higiene i bezpieczenstwo pracy personelu, eliminujgc
bezposredni kontakt personelu z krwig pacjenta przy kazdorazowym usuwaniu paska z glukometru oraz
zapobiegajac przenoszeniu chordb zakaznych. W warunkach pracy Pogotowia wyrzut paska przyspiesza i utatwia
wykonywanie pomiarow.

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 30
Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byty wyrobem medycznym

refundowanym, gdyz paski takie przechodza na terenie RP okresowg weryfikacje na szczeblu urzedowym pod
katem aktualnosci posiadanych certyfikatow? Refundacja paskow testowych skitania rowniez wykonawce
do zapewnienia ciggtosci dostaw paskow na terenie kraju; praktyka rynkowa ostatnich lat pokazata, ze wiele
rodzajow paskow testowych nierefundowanych zostato wycofanych z rynku, badz tez wystepujg okresowe braki
dostepnosci i mozliwosci zakupu takich paskow, pomimo tego, Ze teoretycznie paski te sg wcigz zarejestrowane.

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 31
Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych zasysajacych probke krwi o objetosci do 0,5 mikrolitra z czasem
pomiaru do 5s?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 32

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferentem w Pakiecie nr 5 byla hurtownia farmaceutyczna, co zabezpieczy
transport i dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej
temperatury i wilgotnosci?

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 33

Doprecyzowujgc opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania, czy wymagajg Panstwo, aby do rzeczonego
postepowania dopuszczone zostaty tylko w pakiecie 5 w pozycji 1 paski i glukometry ktdre spetniajg w catosci
norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015?
Spetnianie rzeczonej normy w catosci gwarantuje doktadnos$¢, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiaréw. Oraz aby
wraz z ofertg Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego wymogu,
to jest spetniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy
zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot
uprawniony nalezy rozumie¢ wihasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne,
niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajgce zgodno$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm
zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz



rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacym
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym sie do warunkdéw wprowadzania produktow
do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93? Uwzgledniajac w tym réwniez okresowe walidacje,
petng obstuge serwisowg z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp.

ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 34

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 5 w pozycji 1 specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych
z glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentujg WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowiazujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie
wyrobu. Aby speti¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania
Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku
posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletnosé, w zwigzku
z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne
jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego,
nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odp.
ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA ALE NIE WYMAGA

Pytanie 35

Dziatajgc w dobrej wierze oraz chcac ograniczy¢ nieprawdziwe informacje pragniemy podkreslic, ze kazdy wyréb
medyczny ma swoje ograniczenia, jesli chodzi o zastosowania, a zgodnie z obowigzujgcym prawem obowigzkiem
wytworcy jest rzetelne poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.
Obowigzki te wynikajg m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku z pdzniejszymi
Zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt 2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomoca
wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytworcow nie zawierajg ostrzezen tego typu, jest umysinym
wprowadzaniem w biad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu
informacje sa obowigzkowe, co regulowane jest przez ww. Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz punkt 13.6,
podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci pozwalajace personelowi medycznemu je podjac
i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie Parfistwo na siebie
dopuszczajgc Oferenta, ktdry w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach
wynikajgcych ze stosowania sprzetu jakim jest glukometr.

Czy Zamawiajgcy dopusci w rzeczonym postepowaniu w pakiecie 5 w pozycji 1 w specyfikacji w rzeczonej pozycji
dla kompatybilnych z glukometrami paskéw Glucomaxx, inne wyroby , ktére w instrukcjach uzycia nie zawierajg
ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym cisnieniem, odwodnionych i znajdujgcych
sie w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednoczesnie nie zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych
przypadkach wyniki sg prawidtowe i miarodajne? A tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialnos¢
za ewentualne incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktdrego instrukcje
obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Odp.
ZAMAWIAJACY OCZEKUJE OFERTY ZGODNIE Z SIWZ

Poznan, 3 wrzesnia 2019 r.

/-/ Robert Judek



