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Dotyczy: postepowania przetargowego sprawa ZP.13.PN.2020 z dnia 11.09.2020 r.

Odpowiedzi na pytania do przedmiotowego post¢gpowania

czesS¢ 1: dotyczy przedmiotu zamoéwienia

L.

Prosimy o odstgpienie od wymogu spehnienia warunku zawartego w pkt. 8.1, ppkt. 8.1.1. a)
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia przez wykonawcow, ktorzy skladaja oferte
wylacznie w zakresie Czesci nr 8 w przedmiotowym postepowaniu. W czesci nr 8
wyspecyfikowane zostaly nie leki, lecz wyroby medyczne; na sprowadzanie i obrot takimi
wyrobami nie jest wymagane zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Warunek
posiadania takiego zezwolenia nie jest zwigzany z przedmiotem zamoéwienia pisanym w Czesci
nr 8 1 ogranicza konkurencje w sposob nieproporcjonalny do przedmiotu zamowienia, a takze
do wykonywania dziatalnosci polegajacej na obrocie wyrobami medycznymi, tym samym
naruszajac dyspozycje zawartg w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych. Majac na
uwadze powyzsze, wnosimy jak na wstepie.

Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

23

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania paskow testowych z zakresem hematokrytu,
wynoszacym przynajmniej 20-60%? Informujemy, ze paski z wezszym zakresem korekty
hematokrytu (np. 35-60%) moga dawaé nieprawidlowe wyniki pomiaréw u dzieci ponizej 6.
roku zycia, niemowlat i u kobiet w ciazy, gdyz fizjologiczne wartosci hematokrytu u takich
pacjentdw moga by¢ nizsze niz 35%.

Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

3. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometru z funkcja wyrzutu
zuzytego paska testowego za pomocg przycisku? Wyrzutnik paska zwigksza higiene i
bezpieczefistwo pracy personelu, eliminujgc bezposredni kontakt personelu z krwig pacjenta przy
kazdorazowym usuwaniu paska z glukometru oraz zapobiegajac przenoszeniu choréb zakaznych.

Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

4.

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byly wyrobem

medycznym refundowanym?

Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ,

Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie 7 poz. 20 w przedmiotowym

postepowaniu:

5.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajgcego zywe, liofilizowane
kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym szczepu
Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt
konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsulek (prosimy o mozliwosé przeliczenia
na odpowiednig liczbg opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gére).
NIP PL 7350008661, REGON 491971074, KRS nr 0000068470, Kapitat Zakiadowy 21 300 000 PLN
Sad Rejonowy dla Krakowa Srodmiescia w Krakowie, X1l Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego

Bank Spaldzielesy w Rabic Wy znej nr 63 88130(020000001373 130001




Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

Ponizsze pvtania dotycza opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie 7 poz. 57 w przedmiotowym
postepowaniu:

6. Czy w zwigzku z podaniem w SIWZ w poz. 57 nazwy wlasnej suplementu diety, Zamawiajacy
dopusci zaoferowanie odpowiednika w postaci produktu Lacto30Dr, zawierajagcego zywe,
liofilizowane kultury bakterii probiotycznych tego szczepu Lactobacillus rhamnosus GG w takim
samym stgzeniu 3 mld CFU/ kaps? W zalgczeniu przesytamy opis preparatu.

Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.,

dotyczy opisu przedmiotu zamdowienia w pakiecie 1 poz. 32 w przedmiotowym postepowaniu

7. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rownowaznego produktu ZinoDr.A?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.
Dot:nr ZP.13.PN.2020 (cze$c nr 8. pozycjanr 1.2):

8) Czy Zamawiajgcy wymaga system do monitorowania glukozy z funkeja Dual Color. ktéry pomaga
szybko zinterpretowac¢ wyvnik poziomu glikemii?
Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

9).Pyvtanie do postepowania nr ZP.13.PN.2020 (czes¢ nr 8. pozvejanr 1.2):

[nformujemy ze glukometr i paski testowe powinien spelnia¢ pelny zakres normyv EN [SO
13197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2013 jako norma zharmonizowana
zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z okresem
przejsciowym do 30 czerwea 2017 roku, co w praktyce oznacza. ze po tym terminie wszystkie
glukometry 1 paski testowego beda musialy ja spelnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonezy sig przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo
powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certytikatu z werytikacji na zgodnos¢ z norma EN
[SO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme EN [SO 13197:2013?

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

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukeji paskow testowych w jezyvku
polskim?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

10. Czy Zamawiajgcy wymaga specytikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow. aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w  tvm przypadku producenta glukometréw i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi zmianami). Art. 43) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie. pakowanie 1 prawidtowe oznakowanic wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki
narzucone przez ww. ustawe. WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia. podczas
gdy. DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego. nie ma zatem wgladu w jej zawartosé i
kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami. 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
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certyfikaty pod dany sprzet.
Odp.:pozostajemy przy zapisiec w SIWZ

[1. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych znajdujacych sie na listach refundacyjnych?
Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

12. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamigé wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiarow?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

13. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlana szezeling paskowa oraz z podswietlonym
ekranem?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

4. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych znajdujacych sig na listach refundacyjnych?
Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

15. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ

16.Pakiet ,.Dezynfekcja”, zalacznik 3/2 pozycja 18 wiersz 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny
preparat do mycia i dekontaminacji rak, ciala pacjenta zawierajacy w skladzie m.in. octenidyne.
Produkt bez etanolu, chlorheksydyny i poliheksanidyny. Preparat o dzialaniu dekontaminujgcym
(rowniez dla pacjentow z MDRO), ze specjalnie dobranymi substancjami pielegnujacymi, oraz
delikatnymi dla skory zwigzkami powierzchniowo czynnymi i dichlorowodorkiem oktenidyny.
Wyjatkowy sklad chemiczny preparatu, zapobiega wysuszeniu skory i pomaga w zachowaniu
naturalnej bariery ochronnej skory. Produkt kompatybilny z dozownikami tokciowymi. Kosmetyk,
opakowanie 500 ml

Odp.:dopuszczamy

17.Pakiet ,.Dezynfekcja”, zatacznik 3/2 pozycja 18 wiersz 2 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
preparat do mycia i dekontaminacji rak, ciata pacjenta zawierajacy w skladzie m.in. octenidyne.
Produkt bez etanolu, chlorheksydyny i poliheksanidyny. Preparat o dzialaniu dekontaminujacym
(rowniez dla pacjentow z MDRO), ze specjalnie dobranymi substancjami pielegnujacymi, oraz
delikatnymi dla skoéry zwiazkami powierzchniowo czynnymi i dichlorowodorkiem oktenidyny.
Wyjatkowy sklad chemiczny preparatu, zapobiega wysuszeniu skory i pomaga w zachowaniu
naturalnej bariery ochronnej skory. Produkt kompatybilny z dozownikami fokciowymi. Kosmetyk,
opakowanie 1 L.

Odp.: dopuszczamy

18.Pakiet ,,Dezynfekcja”, zalgcznik 3/2 pozycja 18 wiersz 3 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
preparat do mycia i dekontaminacji rak, ciata pacjenta zawierajgcy w sktadzie m.in. octenidyne.
Produkt bez etanolu, chlorheksydyny i poliheksanidyny. Preparat o dziataniu dekontaminujgcym
(rowniez dla pacjentow z MDRO), ze specjalnie dobranymi substancjami pielegnujacymi, oraz
delikatnymi dla skory zwigzkami powierzchniowo czynnymi i dichlorowodorkiem oktenidyny.
Wyjatkowy sklad chemiczny preparatu, zapobiega wysuszeniu skory i pomaga w zachowaniu
naturalnej bariery ochronnej skory. Produkt kompatybilny z dozownikami tokciowymi. Kosmetyk,
opakowanie 1L z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci.

Odp.: dopuszczamy

19. Czy Zamawiajacy wyzieli do osobnego niezaleznego Pakietu produkt z Zatacznika nr.3/1.1 poz.
21 i dopusei:



Gaziki do dezynfekeji skory wykonane z wysokogatunkowej wtdkniny o gramaturze 70g/m?2.
nasgczone 70% alkoholem izopropylowym. rozmiar zlozonego gazika 4x4.5¢m. a rozlozonego
9x12em. trzykrotnie ztozone. 6 warstw. pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek
w opakowaniu zbiorczym- kartoniku. wyrob medyczny klasy [7?
lub
Gaziki do dezynfekeji skéry wykonane z wysokogatunkowej wiokniny o gramaturze 70g/m2.,
nasaczone 70% alkoholem izopropylowym. rozmiar ztozonego gazika 4x4.5¢m. a rozlozonego
12x12.5¢m, czterokrotnie ztozone, 9 warstw, pakowane pojedvnezo w saszetki. 100szt. saszetek w
opakowaniu zbiorczym- kartoniku, wyrdb medyczny klasy [?
Odp:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

20. Zatacznik 3/4 pozycja 12

Czy zamawiajacy dopusci kieliszki do lekow w opakowaniach a’90szt. z przeliczeniem do petnych
opakowan?

Odp.:dopuszczamy

21. Zatacznik 3/4 pozycja 13

Prosze o dopuszczenie przyrzadow z komora kroplowa wykonang z medycznego PCV, Zamawiajacy
w SIWZ nie stawia wymogu aby przyrzady w catosci byly wolne od PCV, dopuszcza przyrzady w
ktorych dren wykonany jest z PCV, co stanowi zaprzeczenie logicznym przestankom zastosowania
wymogu tylko komory bez PCV.

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

22.Zatacznik 3/4 pozycja 16-19

Czy zamawiajacy dopusci strzykawki dwuczgsciowe z pojedyncza skala pomiarows i pojedynczym
uszczelnieniem tloka?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

23.Zalacznik 3/4 pozycja 19

Czy zamawiajacy dopusci strzykawki dwuczgsciowe 20ml w opakowaniach a’50szt. z przeliczeniem
opakowan?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

24 Zatgcznik 3/4 pozycja 40

Czy zamawiajacy dopusci bezpieczne kaniule z 2 paskami RTG z zastawka antyzwrotng w miejsce
filtra hydrofobowego?

Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

25.Zalacznik 3/11 pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej roéznicy w grubosci na palcu 0,11mm+/-0,02 i AQL
1,52

Odp.:. dopuszczamy

26.Zatacznik 3/11 pozycja 4-7

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej roznicy w grubosci na palcu min 0,10mm i AQL
1,57

Odp.: dopuszczamy

27.Zatacznik 3/11 pozycja 8-11

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosei na palcu 0,08mm-+/-0,01, na dtoni 0,06mm+/-0,01, na
mankiecie 0,05mm+/-0,01?

Odp.: dopuszczamy



28. Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidltowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych
w przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inng ilo$¢ sztuk (tabletek,
amputek, kilograméw itp.), niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy
wycena innych opakowan lekdw spelniajgcych wlasciwoscei terapeutyczne jest
korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podac petne ilosci opakowan
zaokraglone w gore, czy 1los¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?

Odp.: zgadzamy si¢ na przeliczenie pelnych ilosci opakowan zaokraglone w  gore.

29 .Czy mozna wyceni¢ lek rdwnowazny pod wzglgdem sktadu chemicznego i dawki lecz
réznigey sie postacig (tabletki na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki
i odwrotnie fiolki na amputki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?
Odp.: wyrazamy zgode
30.Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany lek w Zalgczniku 3/6 poz. 11-13 posiadal wiasne,
udokumentowane badania kliniczne potwierdzajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo jego stosowania,
w tym publikacje dotyczgce stosowania u pacjentow o wskazaniach niezabiegowych (interna ,
kardiologia ) oraz zabiegowych ( chirurgia )?

Odp.:wymagamy.

31.Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby zaoferowany lek w Zataczniku 3/6 poz. 11-13 byl objety
obowigzkiem dodatkowego, szczegolnego monitorowania bezpieczenstwa terapii?
Odp.: dopuszczamy

32.Czy Zamawiajacy w par. 3.2 wprowadzi jednolity, 12-miesieczny okres przydatnosci dla
produktow? Pozwoli to tatwo kontrolowac prawidtows jakosc dostaw.
Odp.:pozostajemy przy zapisie w SIWZ.

33.Czy wyraza Panstwo zgode na przedstawienie oferty na leki w innych niz w opisano w SIWZ
wielkosciach opakowan, tj:

Czes¢ 7

Pozycja 1 — oferujemy opakowanic 90 tabl. zamiast 60 tabl.

Pozycja 2 — oferujemy opakowanie 108 tabl. zamiast 90 tabl.

Pozycja 6 — oferujemy opakowanie 108 tabl. zamiast 90 tabl.

34.Jak nalezatoby dokona¢ przeliczenia: zachowujac 2 miejsca po przecinku czy tez zaokragglajgc
zgodnie z zasadami matematyki do pelnego opakowania?

Odp.: Wyrazamy zgode na przedstawienie oferty w innych opakowaniach niz opisano w SIWZ oraz na
przeliczenie do petnego opakowania

Czlonek Zarzad. Prezes Zarzgdu

! . : 4@1 Kawwa

w imieniu Zamawiajgcego




