Luko6w, dn. 14.06.2022 1.
Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lukowie
ul. Rogalinskiego 3
21-400 Lukow

Wykonawey bedacy uczestnikami postepowania: Z0/1/2022/AS

Dotyczy: post¢gpowania prowadzonego w trybie zapytania ofertowego na dostawe
LEKOW I PREPARATOW ZYWIENIA SPECJALISTYCZNEGO DO SPZOZ W
LUKOWIE

ODPOWIEDZI NA PYTANIA:

1. Czy Zamawiajacy w Pakiet nr 1 poz.5 mial na mysli proteinianobursztynian zelaza, gdzie
jedna fiolka 15 ml zawiera 40 mg jonow zelaza(III)?
Czy mozna zaproponowa¢ Feroplex, 40 mg/15 ml, roztwér doustny x 20 fiol w ilogci 12
op?
Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na wydzielenie z Pakiet nr 1 poz.5 i wyodrebni do
oddzielnego Zadania?

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody

3. Proszg o dopuszczenie ztozenia oferty w formie elektronicznej — w zahastowanym pliku,
hasto do oferty zostanie wystane po terminie otwarcia ofert tj 20.06.2022 godzina 12:00
Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode

4. Dotyczy formy sktadania oferty
Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie w niniejszym postepowaniu formy komunikacji
elektronicznej w celu ztozenia oferty (oferta przestana mailem podpisana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym).
Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode na Jorme zaproponowang w
pyt.3, 4. plik zabezpieczony hastem, hasto do oferty zostanie wystane po terminie
otwarcia ofert tj 20.06.2022 godzina 12:00

5. Dotyczy § 7 ust. 5 wzoru umowy oraz Pkt. 2 ppkt. 1 lit. o) Zapytania ofertowego -
dostawy na CITO
Z uwagi na fakt, iz wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 2 nie sg lekami
ratujgcymi zycie tj. nie sg lekami na tzw. ,ratunek” i nie wymagajg dostaw z zastrzezeniem
»ha cito” oraz dostaw z realizacjg w trybie natychmiastowym, a ich podawanie odbywa sie
W trybie planowanym, prosz¢ o potwierdzenie, ze zapisy § 7 ust. 5 wzoru umowy oraz Pkt.
2 ppkt. 1 lit. 0) Zapytania ofertowego nie beda miaty zastosowania w stosunku do pakietu
nr 2,
Zapisy umowy w obecnym brzmieniu dla wyzej wymienionych lekéw sg
nieproporcjonalne w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiajgcego.
Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode na odstgpienie od powyiszego
wymogu w przypadku pakietow 2,4 i 6. W przypadku zawarcia umowy na dostawe punkt
5 paragrafu 7 zostanie wykreslony.




Dotyczy § 11 ust. 2 pkt. d wzoru umowy — kary umowne

Czy Zamawiajgcy zgodzi sie w § 11 ust. 2 pkt. d wzoru umowy na zmiang kary umowne;j
wynoszacej 10 % wartoéci netto wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 wzoru
umowy, na kar¢ wynoszaca 10 % wartosci netto niezrealizowanej czedci pakietu, ktérego
kara dotyczy?

Majac na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w ktérym okreslajac
wysokos¢ kar umownych, Zamawiajacy powinien kierowaé sie zdrowym rozsadkiem. Zbyt
restrykcyjne kary umowne w potaczeniu z wynikajaca z ustawy o finansach publicznych
koniecznoscig ich dochodzenia przez zamawiajagcego moze prowadzié nie tylko do
negatywnych konsekwencji dla wykonawcy, ale byé powodem niemoznosci zrealizowania
zaméwienia. Powyzszy zapis w brzmieniu przewidujacym kare umowng zamowienia
réwniez prawidtowo zrealizowanego pozostaje w sprzecznodci funkcja kary umowne;j
okreslonej przez przepisy kodeksu cywilnego.

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody

. Dotyczy Pakietu nr 4 pozycje nr 1 - Prosimy o zgode na podanie cen jednostkowych za
sztuke z doktadnoscia do czterech miejsc po przecinku.
Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode

. Dotyczy Pakietu nr 4 - Prosimy o informacje, czy warto$é zaméwienia brutto w przypadku
wyceny za opakowanie (kolumny od M do Q) nalezy wyliczyé dodajac kwote podatku
VAT do wartosci zaméwienia netto czy mnozac cene brutto za opakowanie przez ilogé
proponowanych opakowan.

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajqcy wyraza zgode na oba wyliczenia

. Dotyczy Pakietu nr 4 - Prosimy o informacje, ktéra warto$é zaméwienia brutto nalezy
poda¢ stownie jako koszt pakietu (brutto): wyliczong z ceny jednostkowej za sztuke czy z
ceny za opakowanie?

Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy prosi o wyliczenie kosztu pakietu 7 cen za
opakowanie

Prosimy o potwierdzenie, ze termin dostawy "na cito" w ciagu 12 godzin dotyczy
lekéw, wige nie dotyczy Pakietu nr 4 (paski testowe do glukometrow).
Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajqcy potwierdza

Dotyczy Pakietu nr 4 - Prosimy o zgodg na dostarczanie jednego egzemplarza faktury
oraz dokumentu WZ wraz z zamawianym towarem oraz dodatkowo faktury mailem w pdf.
Mozliwos¢ wystawiania faktur, ktére mozna zaimportowaé do systemu komputerowego
zgodnie z opisem Zamawiajacego posiadaja tylko hurtownie farmaceutyczne.

Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy wymaga 2 egzemplarzy faktur, natomiast w
przypadku pakietow 4 i 5 odstgpuje od wymogu dostarczenia pliku elektronicznego
zawierajqcego fakture, ktéry moina zaimportowaé do systemu komputerowego

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku skladnia oferty tylko na pakiet 4 (wyroby
medyczne) nie ma obowigzku przedstawiania koncesji/zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej a wigc oferte moga ztozy¢ takze Wykonawey nie bedacy
hurtowniami.

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajqcy potwierdza



Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku sktadnia oferty tylko na pakiet 4 (wyroby
medyczne) nie ma obowigzku skladania o$wiadczenia o dopuszczeniu produktow
leczniczych do obrotu zgodnie z ustawa Prawo Farmaceutyczne.

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajgcy potwierdza

Z uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postepowaniu przetargowym
ograniczenie konkurencji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie
przedmiotu zaméwienia w pakiecie nr 4, pozycja nr 1,2,1,2 opisu katalogowego wyrobu
konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajacego przepisu
zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy
o dopuszczenie paskéw testowych, ktore charakteryzujg sig: rodzaj probki krwi do
badania: Swieza prébka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna;
paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelnosé wyniku, ulatwia prace
personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ulatwia umieszczenie paska testowego);
mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki
krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w
obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;czesé paska testowego na zewnatrz
z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem
biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gbrna granica
zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje sie na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a
la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezplatny pityn kontrolny w zestawie z
glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane
paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z
weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang
jednostk¢ TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg
zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnia gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone
bezptlatnie.

1. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ pelny zakres normy EN
IS0 15197:2015 obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwcea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze
po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spelniaé. W
zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy
si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentow
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym
jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a. glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:20159

b. dolgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezna jednostke notyfikowana?

c. potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w
jezyku polskim?

L. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie,
ktére to reprezentujy BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru 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 prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac¢ System Zarzadzania
Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majagcym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia
wyrob na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wegladu w jej zawarto$¢ i kompletnosé,
w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguje si¢ o$wiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za
kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada
stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

1. Czy Zamawiajagcy wymaga glukometr, ktérego pamieé wynosi co najmniej 600
ostatnich pomiaréw?

1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlana szczeling paskowg oraz z
podswietlonym ekranem?

1. Czy Zamawiajgcym wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta?

1. Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechowywania min.
2-32 st C?

1. Czy Zamawiajgcy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color,
ktéry pomaga szybko zinterpretowaé wynik poziomu glikemii ( po wykonaniu pomiaru, na
glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii
Pacjenta)?

1. Czy Zamawiajagcy wymaga glukometr, ktéry wyéwietla symbol ostrzezenia
ketonowego w przypadku wyniku wickszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)

Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajqcy wskazal nazgwe wlasng paskow testowych gdyz
uzywa glukometrow tego wtasnie producenta, (lgcznie zamawiajgcy uiywa 2 réine
systemy). Glukometry uiywane w szpitalu podlegajq ,instrukcji wykonywania badari
POCT”, ktdra migdzy innymi wymaga kontroli w laboratorium przy pomocy referencyjnej
metody nie rzadziej niz raz na 6 miesigcy. Dlatego wlasnie zostaly wybrane 2 rodzaje
glukometrow i do nich potrzebujemy paskéw testowych. Powyisza informacja
zamieszczona jest rowniez w specyfikacji cenowej,

15. Zwracam si¢ z uprzejma prosbg o wydzielenie do odrgbnego pakietu poz. nr.3 z pak
nr 3 ze wzgledu na lepsza oferte cenowa.
Odpowied; zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody

16. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 pozycji 48 dopusci opakowanie 500 ml
z przeliczeniem ilosci? Pozostate zapisy zgodnie z SWZ. Wspomniana dieta nie wystepuje juz na
rynku polskim w opakowaniach 1000 ml.

Odpowied? zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode

17. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 pozycji 40 dopuszcza strzykawke z koncéwka centryczna?
Pozostate zapisy zgodnie z SWZ.
Odpowied; zamawiajqcego: Zamawiajgcy wyraza zgode

KIEROWNIK
APTEKI SAPITALNEJ
mgy farm. Magieg Fajzetel
Sp;ecjaﬁsia farmfacji szpitalnej




