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Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy postepowania w trybie przetargu nieograniczonego ZP/6/2021 na
zadanie: Dostawa lekow

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r Prawo zamédwien publicznych
Zamawiajacy odpowiada na nastepujace pytania:

1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu rownowaznego?

Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotdw zamodwienia w pakiecie 1, poz. 227 w
przedmiotowym postepowaniu:

1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 ¢ - bedacej dietetycznym
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania
dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do
produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych
ani innych dodatkow, ktére wptywaja na wchtanianie i metabolizm glukozy.
Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje produktu leczniczego

2. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku cytrynowym -
bedacej dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej
cukrowej? Surowiec stosowany do produkcji jest surowcem farmaceutycznym.
Nie zawiera substancji barwiacych ani innych dodatkdw, ktére wptywaja na
wchtanianie i metabolizm glukozy. Oferowany preparat, ze wzgledu na walory
smakowe zmniejsza uczucie nudnosci, znacznie utatwiajac wykonanie testu.
Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje produktu leczniczego

Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotéw zamdwienia w pakiecie 1, poz. 493 w
przedmiotowym postepowaniu:
1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu ZinoDr.A?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie.
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Znak sprawy: ZP/6/2021

1. Czy w pozycji 294 w pakiecie 1 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opakowania
wykonanego z polietylenu (LDPE) amputka typu twist off , jako bezpiecznej i bardziej
wygodnej alternatywy dla opakowania szklanego w warunkach pracy oddziatu
szpitalnego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie.

2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 w pozycji 432 dopuszcza zaoferowanie produktu

leczniczego Propofolum 20 ml w opakowaniu typu amputka szklana tym samym
umozliwiajac dostep do zamdéwienia publicznego innym producentom ? Stosowanie
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amputek szklanych w codziennej praktyce zapobiega przedostawaniu sie czastek korka bitumicznego do
same]j emulsji w trakcie wktucia w przeciwienstwie do opakowania typu fiolka (jest to o tyle istotne, ze
emulsja ma biato mleczny kolor i czastki korka moga zostac niezauwazone i podane pacjentowi dozylnie
co stwarza ryzyko powstania zatoru).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzZej opisane rozwiazanie.

3. Czy Zamawiajacy ma na mysli i wymaga, aby zgodnie z trescia Charakterystyki Produktu Leczniczego,
zaoferowany preparat Meropenem w pozycjach 324 i 325 w pakiecie 1 posiadat stabilnos¢ gotowego
roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w
temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz. w temp. 25°C i 8
godzin w temp. 2-8°C, co pozwali na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwiagzanie,

4. Czy w pozycji 1 w pakiecie 4 Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu w postaci gotowego
roztworu do infuzji (RTU) w opakowaniu stojacym z roznej wielkosci jatowymi portami, zgodnego z
zaleceniami i wymogami prowadzenia bezpiecznej farmakoterapii zawartymi w Rezolucji Rady Europy
CM/ResAP(2011)1, w przeliczeniu wymaganej ilosci sztuk w zamdwieniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie,

5. Czy w pakiecie 4 w pozycji 23 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu Voluven 6% o pojemnosci
500 ml? Opakowanie 250 ml nie jest dostepne w sprzedazy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wyzej opisanego rozwiazania, nalezy podad ostatnig cene i zamiescié
stosowng informacje pod pakietem

6.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przeliczenie iloéci opakowan handiowych w przypadku wystepowania
na rynku opakowar posiadajacych inng ilos¢ sztuk w opakowaniu, niz zamieszczona w SWZ?

Odpowiedz:

Tak, zgodnie z zapisami w Rozdz. Il pkt. 3 SWZ i w zataczniku nr 2 do SWZ iloéci nalezy przeliczy¢ do
petnych opakowan w gore.
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ZP/6/2021 ( pakiet nr 1, pozycja nr 508):

1) Z uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postepowaniu przetargowym ograniczenie
konkurencji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu
zamowienia w pakiecie nr 1, pozycja nr 508- opisu katalogowego wyrobu konkretnego
producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajacego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3
ustawy Prawo zamowien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy o dopuszczenie paskdw testowych,
ktore charakteryzujq sie: rodzaj probki krwi do badania: $wieza prébka petnej krwi kapilarnej
uzyskane]j z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi {czytelnosc
wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podiwietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska
testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetosc¢
probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze bez
dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;cze$c paska testowego na zewnatrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczefistwa i higieny pracy- po

. badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem 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 paskéw
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum é miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w
zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane
paski testowe do glukometrow to wyrab medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z
weryfikacji 1SO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana, jednostke TUV
Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy 150 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD ;
glukometr z dozywotnia gwarancja;
Informujemy, ze glukometry do w/w paskdw testowych zostana przez nas dostarczone bezptatnie

2. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniac petny zakres normy EN 150
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN IS0 15197:2015 jako norma




zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z

okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie

wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty ja spetniac. W zwiazku z powyzszym we

wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy

obowiazkowo powinni wymagac od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na

zgodnos$c z norma EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a. glukometru, ktory spetnia norme EN 15O 15197:2015?

b. dotaczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezng jednostke notyfikowang?

c. potwierdzenie na spetnienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim

3. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawa, o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnic¢
obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrob na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem
wgladu w jej zawartosc¢ i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie
o$wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

4. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamiec wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiardow?

5. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym
ekranem?

6. Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktdry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta?

7. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?

8. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color, ktory pomaga
szybko zinterpretowac wynik poziomu glikemii ( po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia
sie kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?

9. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w
przypadku wyniku wiekszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?

Odpowiedz:
Odpowiadajac na pytania 1 - 9 Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwiazania.
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