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SPSZOZ/        1644/2014                                                    
                     Lębork, dn. 27.08.2014r.
Uczestnicy postępowania

ZP-PN/71/14
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na zakup i dostawy produktów leczniczych do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku.
Dyrektor Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej 
w Lęborku jako Zamawiający w odpowiedzi na otrzymane zapytania do SIWZ dot. w/w postępowania wyjaśnia:
Pytanie nr 1- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6
Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 3 paski do glukometrów wykonujące prawidłowy pomiar w zakresie hematokrytu 20%-60%, wystarczającym do uzyskiwania dokładnych wyników u osób dorosłych i dzieci? Prosimy o uwzględnienie faktu, iż paski przeznaczone do stosowania u noworodków osiągają znacznie wyższe ceny, a nie muszą być stosowane na żadnych Oddziałach Szpitala poza Oddziałem Neonatologicznym. W związku z powyższym uprzejmie prosimy o wydzielenie pasków przeznaczonych do stosowania u noworodków do odrębnego pakietu.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
· Zamawiający nie wyraża zgody, gdyż jest szpitalem wieloprofilowym, w którym stosowany jest jeden rodzaj testów do wszystkich pacjentów.
Pytanie nr 2- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Prosimy o zaakceptowanie w Zadaniu nr 3 oferty pasków testowych do glukometrów, które zachowują stabilność wynoszącą 4 miesiące po otwarciu pojedynczej fiolki - opakowanie oferowanych pasków testowych zawiera 2 fiolki po 25 sztuk, w związku z czym możliwe jest jego wykorzystanie w ciągu 8 miesięcy. Biorąc pod uwagę znaczną liczbę pasków zamawianych przez Zamawiającego w przedmiotowym postępowaniu, nie wydaje się aby warunek by paski zachowywały stabilność do daty ważności na opakowaniu był związany z konkretnymi potrzebami – gdyż paski będą zużywane znacznie szybciej niż w ciągu 4 miesięcy po otwarciu pojedynczej fiolki. Warunek Zamawiającego ogranicza konkurencję do wyrobu jednej, konkretnej firmy działającej na rynku, przez co naraża Zamawiającego na bardzo wysoką cenę oferty. W przypadku odpowiedzi odmownej prosimy o uzasadnienie merytoryczne.
· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania paski testowe do glukometrów, które zachowują stabilność wynoszącą 4 miesiące po otwarciu pojedynczej fiolki - opakowanie oferowanych pasków testowych zawiera 2 fiolki po 25 sztuk. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający zmienił zapisy w Zadaniu nr 3 Załącznik nr 6. Zmieniony Załącznik nr 6 został zamieszczony na stronie Zamawiającego. 
Pytanie nr 3- dotyczy zadania nr 2 Załącznik nr 6

Dotyczy zadania nr 2. W związku z dostępnością na rynku preparatu tylko w opakowaniu 50ml, prosimy o wykreślenie z opisu przedmiotu  zamówienia pojemności 100ml.
· Zamawiający informuje, że wykreślił w Zadaniu nr 2 Załącznik nr 6 pojemność 100 ml. Zmieniony Załącznik nr 6 został zamieszczony na stronie Zamawiającego.
Pytanie nr 4- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Zamawiający, w zadaniu 3, określając wymagane parametry glukometrów i pasków, wykluczył z postępowania wszystkich wykonawców. Podane przez Zamawiającego parametry są stosowane w glukometrach i paskach jednego producenta, ograniczają więc przedmiot zamówienia do wyrobu tegoż producenta i tym samym blokują konkurencję asortymentową uniemożliwiając 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).

Czy wobec powyższego Zamawiający dopuści w zadaniu 3 glukometry pozostałych producentów i kompatybilne z nimi paski  i tym samym odstąpi od w/w zapisów, ponownie opisując przedmiot zamówienia ? W przypadku odmownej odpowiedzi prosimy o merytoryczne uzasadnienie.

· Zamawiający informuje, że wprowadził zmiany w Zadaniu nr 3 Załącznik nr 6 dopuszczając do zaoferowania paski testowe do glukometrów, które zachowują stabilność wynoszącą 4 miesiące po otwarciu pojedynczej fiolki - opakowanie oferowanych pasków testowych zawiera 2 fiolki po 25 sztuk. Zmieniony Załącznik nr 6 został zamieszczony na stronie Zamawiającego.
Pytanie nr 5- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Prosimy, aby Zamawiający odstąpił od  warunku postawionego w opisie parametrów wymaganych dla zad. 3, by zaoferowane produkty posiadały zakres hematokrytu 10-65% i tym samym spełniały wymóg możliwości stosowania u noworodków. Na polskim rynku jedynie dwóch producentów może spełnić powyższy wymóg, co za tym idzie zapis ten uniemożliwia zasadę uczciwej konkurencji, gwarantowana odpowiednimi przepisami ustawy prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29).Prosimy, aby Zamawiający wyłączył do osobnego pakietu paski do glukometrów z przeznaczeniem stosowania u noworodków i tym samym umożliwił pozostałym Wykonawcom przystąpienie do udziału w postępowaniu.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ. 
· Zamawiający nie wyraża zgody, gdyż jest szpitalem wieloprofilowym, w którym stosowany jest jeden rodzaj testów do wszystkich pacjentów.
Pytanie nr 6- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miały możliwość kontroli na 3 zakresach płynów kontrolnych – (prawidłowy, niski i wysoki) ?

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 
Pytanie nr 7- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

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 ?
· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 8- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający dopuści do przetargu paski z „bocznym” polem pomiarowym? Takie umiejscowienie utrudnia lub uniemożliwia nakładanie próbki krwi z alternatywnych miejsc nakłucia. 

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 
Pytanie nr 9- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający dopuści do przetargu glukometr posiadający 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.

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 10- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, żeby zakres temperatury przechowywania pasków wynosił 10-40oC ? Wyżej wymieniony 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.
· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 11- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6
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 ?

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 12- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6
Czy Zamawiający dopuści, 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?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 13- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

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 ?

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 14- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający wymaga pasków oddzielnie pakowanych ? Takie rozwiązanie wydłuża i utrudnia czas pracy personelu.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 15- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6
Czy Zamawiający wymaga pasków do glukometrów, które do badania wykorzystują próbkę krwi poniżej  0,5µ?  Paski, które wymagają próbki powyżej 0,5µ,  wydłużają czas badania i znacznie obniżają komfort pobierania krwi u pacjentów.
· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 16- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

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.
· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 17- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający wymaga spełniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ?  Norma ISO 15197-2013 zacznie  obowiązywać dopiero od 2016 roku. 
· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 18- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

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. 

· Zamawiający informuje, że nie stawia wymagań w wyżej wymienionym zakresie a tym samym dopuszcza do zaoferowania wyżej wymienione rozwiązanie. Zamawiający nie dokonuje zmian w SIWZ. 

Pytanie nr 19- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski testowe , 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.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 20- dotyczy Rozdz. II ust. 2 SIWZ, „formularz oferty”, § 2 ust. 2 Projektu umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu dostaw z 24 na 72 godziny w dni robocze?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 21- dotyczy Rozdz. I ust. 6 SIWZ, § 1 ust. 2 Projektu umowy

Uprzejmie prosimy o modyfikację par 1 ust. 2 poprzez dopisanie informacji, „iż wartość niezrealizowanej umowy nie może przekroczyć 20% jej wartości”.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 22- dotyczy zapisów SIWZ

Prosimy o zgodę na to, aby oferowane produkty w pakiecie 3 spełniały warunki ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 23- dotyczy § 2 ust. 4 Projektu umowy
Prosimy o wyrażenie zgody, aby odbiór towaru możliwy był nie tylko na podstawie faktury VAT ale również na podstawie specyfikacji listu przewozowego lub innego podobnego dokumentu.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 24- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pasków do glukometrów pakowanych każdy osobno, w opakowaniu zbiorczym po 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem żądanej ilości w siwz?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 25- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy zamawiający dopuszcza paski o zakresie hematokrytu 20-70 %?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 26- dotyczy zadania nr 3 Załącznik nr 6

Czy zamawiający wymaga aby w celu zapewnienia jak największego bezpieczeństwa epidemiologicznego oraz uniknięcia niebezpieczeństwa szerzenia się zakażeń wewnątrzszpitalnych  aby oferowane paski pakowane były oddzielnie ? Używanie pasków pakowanych we wspólnych fiolkach niesie w warunkach szpitalnych niebezpieczeństwo krzyżowego pasażowania zakażeń szpitalnych.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 27- dotyczy zapisów SIWZ

W związku z możliwością przystąpienia do ww postępowania przetargowego Wykonawców, którzy chcieliby wspólnie ubiegać się o udzielenie zamówienia prosimy o dopisanie w umowie nr ZP/N/64/14  pod stronami umowy zapisu:  „w przypadku wyboru oferty złożonej przez kilku Wykonawców działających w formie konsorcjum – Stronami umowy będą wszystkie podmioty tworzące konsorcjum, nazwane kolejno Wykonawca 1, Wykonawca 2''?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 28- dotyczy § 5 ust. 1 Projektu umowy
Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury? Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci  spowoduje, iż niemożliwe będzie dokładne określenie terminu płatności oraz powstania zobowiązania podatkowego.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 29- dotyczy § 6 Projektu umowy

Par. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 30- dotyczy § 7 Projektu umowy
Par. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie ustępu o brzmieniu „Całkowita wartość kar umownych nie może przekraczać 4,95% wartości brutto umowy.”? Kara umowna ma  na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiającego, ale nie może być nadmierna oraz prowadzić do konieczności nieuzasadnionego ponoszenia przez wykonawcę nieproporcjonalnych obciążeń. Ponadto, w razie gdyby szkoda była wyższa, Zamawiający ma prawo dochodzić odszkodowania na zasadach ogólnych na podstawie par. 7 ust.2
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 31- dotyczy § 7 Projektu umowy

Par. 7 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.”
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
Z poważaniem 

