
 SPZOZEPII/23/31/14
  Kościan , 28.10.2014 r.

Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 0-65 512 -07 -07
Do zainteresowanych

dotyczy : – Dostawy leków
1. Dotyczy pakietu 47

Preparat SIMPONI (golimumab), zgodnie z zapisem w pkt. 6.3. Charakterystyki Produktu Leczniczego, posiada 12 miesięczny termin ważności. Produkt produkowany jest poza granicami Polski i proces jego produkcji oraz dystrybucji powoduje, że nie ma możliwości dostarczenia, do końcowego odbiorcy, preparatu SIMPONI o okresie ważności dłuższym niż 9 miesięcy. Mając na uwadze cykliczność dostaw produktu do Polski oraz konieczność utrzymywania określonych stanów magazynowych przez dystrybutorów, zwykle termin ważności produktu dostarczanego do szpitala jest krótszy.
W związku z tym, zgodnie z brzmieniem art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych składam prośbę o wyjaśnienie treści specyfikacji istotnych warunków Zamówienia poprzez udzielenie odpowiedzi na następujące pytanie:
2. Czy zamawiający, wyrazi zgodę na dostawę preparatu SIMPONI (golimumab) o terminie ważności nie krótszym niż 6 miesięcy?
Odp. Wymagany okres ważności leku nie krótszy niż 6 miesięcy.
3. Czy zamawiający wymaga w pakiecie 13 pozycja 85 (Oxytocin) zaoferowania produktu  z zarejestrowanym wskazaniami w:

 

·         Indukcji i stymulacji porodu

·         Kontroli krwawienia poporodowego i atonii macicy

·         Leczeniu wspomagającym niepełnego lub dokonanego poronienia

·         Diagnostyce: do oceny płodowo-łożyskowej wydolności oddechowej w ciążach wysokiego ryzyka (test oksytocynowy)?
Odp. Tak.
4. Czy zamawiający wymaga w pakiecie 13 pozycja 85  (Oxytocin) zaoferowania produktu inj. 5j./1ml x 5?
Odp. Tak.

5. Poniższe pytania dotyczą Pakietu nr 13 poz.1, 88, 126 i 160 w przedmiotowym postępowaniu:

1. Zamawiający dopuścił w przedmiotowym postępowaniu w Pakiecie nr 13 poz.1, 88, 126 i 160 i 160 możliwość złożenia oferty na paski testowe konkretnych producentów, umieszczając w SIWZ nazwy własne pasków testowych do pomiaru stężenia glukozy we krwi, będące zastrzeżonymi znakami towarowymi – ze względu na ochronę których z paskami testowymi wskazanego wytwórcy kompatybilne są wyłącznie glukometry tego samego producenta. Taki opis przedmiotu zamówienia ograniczałby zatem konkurencję asortymentowo-cenową do produktów konkretnych wytwórców, przez co wyznaczałby konkretnych producentów zamawianego asortymentu lub podmioty z nimi powiązane, nadając im wyłączność na kształtowanie ceny oferty. Czy Zamawiający kierując się literą ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29) oraz dyscypliną finansów publicznych, w celu ujednolicenia oferty dopuści w w/w pozycjach pakietu nr 13 w przedmiotowym postępowaniu złożenie oferty na konkurencyjne paski testowe (wraz z nieodpłatnym przekazaniem kompatybilnych glukometrów wliczonych w cenę pasków lub użyczeniem glukometrów) charakteryzujące się następującymi, określonymi poniżej parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone przez producenta rozwiązania techniczno-wdrożeniowe powodują że w praktyce po wprowadzeniu paska do glukometru nie są konieczne żadne czynności  potwierdzające ani sprawdzające użytkownika;

b) Detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru;

c) Możliwość wykorzystania do badania próbki krwi kapilarnej, żylnej i tętniczej (enzym GDH-FAD dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi)

d) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

e) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

f) Temperatura przechowywania pasków testowych po otwarciu fiolki 1-32°C;

g) Paski wymagające sporadycznego sprawdzania poprawności działania za pomocą płynów kontrolnych w 2 stężeniach, co odpowiada wymogom technicznym producenta dotyczącym weryfikacji sprawności urządzenia

h) Zakres zastosowań pasków określonych przez producenta, obejmujący również stany chorobowe z hiperglikemią, bez konieczności specjalnego wyodrębniania zastrzeżeń co do zastosowania w instrukcji;

i) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części boku paska, umożliwiające swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjną detekcję zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska;

j) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z rygorystycznymi najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ponadto dający możliwość otrzymania wyniku u wciąż przytomnych pacjentów z bardzo wysoką wartością glikemii i u pacjentów z poważną hipoglikemią?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrów dawały poprawne wyniki w zakresie hematokrytu 20-60%, umożliwiając uzyskanie dokładnych i wiarygodnych wyników u pacjentów z wahaniami hematokrytu, np. w niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach?

3. Czy Zamawiający dopuści dostarczenie zaoferowanie pasków testowych współdziałających z glukometrami, które zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obsługi mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów u pacjentów z chorobą tętnic obwodowych?

4. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski umożliwiały wykonywanie pomiarów w próbkach krwi kapilarnej i żylnej?

5. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie pasków testowych do glukometrów, które zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obsługi mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów w próbkach krwi z wysokim stężeniem rozpuszczalnego tlenu (np. u pacjentów poddawanych tlenoterapii)? 

6. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga dostarczenie pasków testowych o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, co umożliwi otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? 
Odp. 2-6  i 9. Pomiar hematokrytu, poziomu żelaza, analiza ogólna i hematologiczna dokonywana jest w laboratorium.
7. Czy Zamawiający wymaga, aby w zarejestrowanych instrukcjach pasków testowych znajdowały się informacje dotyczące określonej liczbowo, deklarowanej dokładności pomiarów wykonywanych z zastosowaniem pasków, zgodnie z wymogami normy ISO15197? 
Odp. Nie.
8. Czy Zamawiający wymaga aby deklarowana w zarejestrowanych instrukcjach obsługi pasków testowych dokładność pomiaru była zgodna z wymogami normy ISO15197:2013 i wymogami PTD na rok 2014?
Odp. Nie.
9. Czy Zamawiający dopuści paski testowe i glukometry, które zgodnie z instrukcjami mogą być stosowane wyłącznie u pacjentów ze znaną liczbą hematokrytową; w przeciwnym razie wykonywanie pomiaru należy konsultować z lekarzem prowadzącym?

6. Czy Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 42 złożenie oferty na wszystkie leki o nazwie międzynarodowej Inflixmab, w tym leku o zawie handlowej  Inflectra ?
Odp. Tak.
 

7. Dotyczy pakietu nr 10 poz. 8

Zwracam sę z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający wymaga, aby preparat Ketoprofenum roztwór do wstrzykiwań
100 mg/2 ml, posiadał zarejestrowane wskazanie do stosowania dożylnego?
Odp. Tak.
8.  Dotyczy pakietu nr 10 poz.9

Zwracam sę z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający dopuści preparat Ketoprofenum kapsułki twarde 50 mg w opakowaniu x 30kaps., z odpowiednim przeliczeniem liczby opakowań?
Odp. Tak.
9.  Dotyczy pakietu nr 10 poz.11

Zwracam sę z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający wymaga, aby preparat dezynfekujący - gazik jałowy z włókniny wiskozowo-poliestrowej nasączony 70% alkoholem izopropylowym, posiadał rejestrację jako lek?
Odp. Tak.
10. Ile wynosić będzie termin dostawy wskazany w par. 2.2 i czy będzie to minimum 1 dzień roboczy?
Odp. Zgodnie z załączonymi wymaganiami w formularzach asortymentowo – cenowych.

11. 
Ile  wynosić będzie termin dostawy wskazany w par. 2.3 i czy będzie to minimum 12 godzin?

Odp. Zgodnie z załączonymi wymaganiami w formularzach asortymentowo – cenowych.

12. Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 2.12 z 20 % wartości brutto niezrealizowanej zgodnie z umową dostawy z bieżących płatności przysługujących Wykonawcy % wartości niezrealizowanego zamówienia za każdy dzień opóźnienia do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.    
Odp. Zgodnie z SIWZ, kara jest karą dyscyplinującą wykonawcę nierzetelnie realizującego umowę.
13. Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 2.14 z 10 % umownej wartości brutto pozostałej do realizacji części. Umowy do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.   
Odp. Zgodnie z SIWZ.
14. Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 6.1 tiret 1 z 10 % umownej wartości brutto niezrealizowanej części Umowy do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
15. Czy Zamawiający wykreśli w par. 6.1 tiret 2 wyrazy „jednak nie mniej niż 80 zł dziennie"?
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
16. Czy Zamawiający wykreśli w par. 6.1 tiret 3 wyrazy Jednak nie mniej niż 80 zł ?

Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
17. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 36 poz. 1 - leku Adenocor - w postaci fiolki, ponieważ taka postać jest zarejestrowana na rynku polskim?     
Odp. Tak.
18. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 36 poz. l - leku Depakine inj. - w postaci fiolki + ampułki rozpuszczalnika, ponieważ taka postać jest zarejestrowana na rynku polskim?
Odp. Pakiet nr 36 poz. 1 dotyczy leku Adenocor.

19. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 36 poz.12 - leku Mononit 20mg - w opakowaniu zawierającym 60 tabletek i odpowiednie przeliczenie ilości wymaganych opakowań?
Odp. Tak.
        Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-6 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. z 2014 r.  poz. 1232 )    
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