Kutno, dn. 30.11.2016r.

WYJAŚNIENIA Nr 1

DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy przetargu na dostawę produktów farmaceutycznych.
Nr postępowania ZP/19/16
„Kutnowski Szpital Samorządowy” Spółka z o.o., ul. Kościuszki 52, 99-300 Kutno, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela wyjaśnień dotyczących treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski testowe z zakresem pomiaru 10-600 mg/dl? 
Zamawiający dopuszcza.

2. Czy Zamawiający wymaga, żeby paski wyposażone były w złotą elektrodę? - zastosowanie złota ma na celu zminimalizowanie zakłóceń w trakcie pomiaru – w technologii biosensorycznej jakość elektrody jest kluczowa.
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

3. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski testowe, których stabilność po otwarciu opakowania wynosi 3 miesiące? 
Zgodnie z SIWZ.

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie płynów kontrolnych, których stabilność po otwarciu wynosi 3 miesiące?
Zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski w których zastosowane enzym oksydaza glukozy?
Zgodnie z SIWZ.

6. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski, które do badania wykorzystują próbkę krwi 0,9 µl?
Zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiający wymaga glukometrów z  ilością pamięci 500?
Zamawiający nie stawiał takich warunków.

8. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski, których zakres temperatury przechowywania wynosi 2-32oC?
Zamawiający dopuszcza.

9. Czy Zamawiający wymaga funkcji automatycznego przypomnienia o pomiarze poposiłkowym w celu podniesienia komfortu samokontroli pacjenta?
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

10. Dotyczy zadania 15:
    Czy Zamawiający dopuści do postępowania paski o następujących parametrach:

	PARAMETRY
	 

	 
	PASKI TESTOWE

	METODA POMIARU
	biosensoryczna

	ENZYM
	dehydrogenaza glukozy

	WIELKOŚĆ PRÓBKI
	0,6 µl

	TYP KRWI
	włośniczkowa, żylna, tętnicza, noworodkowa

	JEDNOSTA MIARY
	mg/dl

	ZAKRES POMIARU
	20-500 mg/dl

	CZAS POMIARU
	5 sek

	ZAKRES HEMATOKTYTU
	15-65 %

	CZUJNIK MINIMALNEJ OBJĘTOŚCI
	badanie nie rozpocznie się przy zbyt małej wielkości próbki

	MOŻLIWOŚĆ DOKROPLENIA
	nie

	PAKOWANIE PASKÓW
	Pojedynczo , po 100 pasków w opakowaniu zbiorczym.

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	4-30 stopni

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	15-40 STOPNI

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy pasków  do stosowania szpitalnego 


współpracujące z glukometrem o wskazanych parametrach?

	PARAMETRY
	 

	 
	GLUKOMETR

	PROCEDURA TESTOWA
	amperometria

	KALIBRACJA
	osocze

	TECHNIKA KALIBRACJI 
w celu zwiększenia dokładności pomiaru
	mechaniczna (pasek kalibrujący)

	WYŚWIETLACZ
	CYFRY 1,9 CM

	PAMIĘĆ
	1000 wyników

	ZASILANIE
	2 baterie CR 2032

	ILOŚĆ POMIARÓW PRZY 1 BATERII
	3000

	AUTOMATYCZNE WYŁACZENIE
	po 120 sek

	WAGA
	33-37 gramów

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	OD -20 DO 60 STOPNI

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	10-50 STOPNI

	KOMUNIKATY
	LO, HI, KETONES

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy glukometrów do stosowania szpitalnego

	Brak automatycznego wyrzutu paska
	Paski pakowane pojedynczo umożliwiają usuwanie bezdotykowe pasków z glukometru


Zgodnie z Specyfikacją Istotnych Warunków Zamówienia.

11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie dla pakietu nr 15, poz. 1 zapisu projektu umowy - §2 pkt. 5 - dotyczącego terminu dostaw na „CITO”, z uwagi na fakt, że paski do glukometru nie są produktami dostarczanymi na ratunek?

Zamawiający wyraża zgodę.

12. Czy w pakiecie Nr 5 poz. 8 (BUDEZONID 0,5 mg/ml) Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?

Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga

13. Czy Zamawiający w pakiecie Nr 5 poz. 6 (BETALOC ZOK 25) wymaga, aby preparat posiadał zarejestrowane wskazanie w leczeniu zaburzeń rytmu serca takich jak: tachykardie nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia komorowego i migotanie przedsionków? 

Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga

14. Czy Zamawiający dopisze w par. 2.14, iż zakup zastępczy wadliwych towarów może zostać zrealizowany dopiero po upływie terminu do rozpatrzenia reklamacji? Obecny zapis można odczytać w ten sposób, że równolegle trwa postępowanie reklamacyjne oraz dokonywany jest zakup zastępczy.

      Stosowany jest z § 2 ust.12 lub z § 2 ust. 14

15.Czy Zamawiający wykreśli w par. 2.14 zapis o żądaniu kar umownych za opóźnienie w razie zakupu towaru u innego dostawcy? Kary takiej nie da się wyliczyć, bo przecież Wykonawca nigdy nie dostarczy towaru w razie, gdy Zamawiający zakupi zastępczo towar u innego dostawcy. 

Zamawiający nie wyraża zgody.

16.Czy Zamawiający w par. 3.3 wpisze 30-dniowy termin płatności? Nie jest to kryterium wyboru ofert, zatem miejsce to winno być uzupełnione już na etapie SIWZ.

Załącznik Nr 8 dołączony do SIWZ jest  dobrowolnym oświadczeniem Wykonawcy.

17.Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 8.1.a z 1% do wartości max. 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Zamawiający nie wyraża zgody.

18.Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 8.1.b z 1% do wartości max. 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Zamawiający nie wyraża zgody.

19.Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 8.1.c z 10% do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Zamawiający nie wyraża zgody.

20. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 19 poz. 2 leku Adenocor w postaci fiolki i w opakowaniu zawierającym 6 szt gdyż tylko taka postać i opakowanie dostępne i zarejestrowane są na rynku polskim?
Zamawiający wyraża zgodę.

21. Zwracam się z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiający w postępowaniu przetargowym ZP/19/16, w pakiecie (zadaniu) Pakiet nr 5, w pozycji 16 dotyczącej „LACIDOFIL” dopuszcza możliwość zaoferowania preparatu o nazwie handlowej Floractin x 20 kapsułek lub Floractin Box x 300 (20 blistrów x 15 kapsułek – przeliczeniem na takiej wielkości opakowania) producenta Novascon Pharmaceuticals? W załączniku specyfikacja preparatu i jego najważniejsze cechy.
Zamawiający dopuszcza preparat Floractin Box x 300 z przeliczeniem.

22.Czy zamawiający wymaga aby Midazolam w pakiecie 3 pozycja 1, 2, 3 posiadał w swoim składzie edetynian sodu, który zapobiega powstawaniu niewielkich ilości osadów spowodowanych wytrącaniem się produktów interakcji szkła z płynem ampułkowym, co wpływa na stabilność i jakość midazolamu?
Zamawiający nie wymaga.

      23.Czy Zamawiający  wymaga, aby w pakiecie 3 pozycja 1, 2, 3 Midazolam miał zarejestrowaną możliwość mieszania w jednej strzykawce z produktem Morphini Sulfas WZF?

    Zamawiający nie wymaga.

     24.Czy Zamawiający wymaga aby  Ciprofloksacyna w pakiecie  20 pozycja 1  była w postaci monowodzianu? 

       Zamawiający nie wymaga.

25.  Dotyczy Pakiecie nr 15 

25. 1. Opis przedmiotu zamówienia w zakresie pakietu nr 15 stanowi specyfikację wyłącznie konkretnego produktu występującego na rynku, tj. pasków testowych o nazwie handlowej Glucomaxx dystrybuowanych przez firmę Genexo – podtrzymanie tego opisu oznaczałoby zatem ograniczenie konkurencji do konkretnego wyrobu konkretnej firmy oraz dyskryminację i wykluczenie wszystkich konkurentów, co byłoby  niezgodne z przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych, nadając konkretnemu producentowi monopol na kształtowanie ceny oferty (art. 7 ust. 1 mówiący o konieczności zachowania zasad uczciwej konkurencji, równego traktowania wykonawców oraz proporcjonalności i przejrzystości, oraz art. 29 ust. 3 zakazujący opisywania przedmiotu zamówienia poprzez wskazywanie znaków towarowych, patentów, pochodzenia i źródła charakteryzującego produkty dostarczane przez konkretnego wykonawcę jeśli mogłoby to doprowadzić do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektórych wykonawców lub produktów, oraz wskazujący na konieczność dopuszczania produktów równoważnych). Również dotychczasowe orzecznictwo potwierdza, że opisanie przedmiotu zamówienia w sposób ograniczający konkurencję do wyrobu konkretnego producenta ogranicza uczciwą konkurencję (np. wyrok KIO KIO/UZP 1798/10: "Opisanie przedmiotu zamówienia w taki sposób, że poszczególne urządzenia wchodzące w skład zamówienia mogą pochodzić od jednego tylko producenta, może utrudniać uczciwą konkurencję, a tym samym naruszać art, 29 ust 2 ustawy Pzp. Takie wskazania faworyzują, bowiem w sposób nieuprawniony bezpośrednio takiego producenta, a pośrednio również podmioty, które pozostają w stałych stosunkach gospodarczych z takim producentem. Skonstruowanie opisu przedmiotu w taki sposób, nie może, w ocenie Izby, być uzasadnione jedynie szczególnymi potrzebami Zamawiającego. Izba przyjęła, że Zamawiający w postępowaniu otwartym, konkurencyjnym nie może ograniczać opisu przedmiotu zamówienia, w taki sposób, ażeby chociażby część zamawianego sprzętu, mogła pochodzić tylko od jednego producenta".)
W związku z powyższym wnosimy zapytanie, czy Zamawiający dopuszcza nowoczesne paski testowe do glukometrów o przewyższających parametrach i następującej charakterystyce: Auto-coding (bez kodowania), enzym oksydaza glukozy, zakres wyników pomiaru 20-600 mg/dl, szeroki zakres hematokrytu 10-70% (umożliwiający pomiar również w standardowym zakresie 20-60%), paski testowe przeznaczone do pomiaru glikemii u osób dorosłych i noworodków, przycisk wyrzutu zużytego testu paskowego umożliwiający bezkontaktowe usunięcie paska, stabilność testów paskowych i płynów kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po pierwszym otwarciu fiolki, temperatura działania testów paskowych w zakresie 5°C-45°C, detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na ekranie glukometru.  

Zgodnie z SIWZ.

25. 2. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych, które zgodnie z instrukcją są przeznaczone do stosowania u osób dorosłych i noworodków? Uzasadnienie merytoryczne: Szpital Zamawiającego posiada Oddział Neonatologiczny i Oddział Ginekologiczno-Położniczy, a wykonywanie pomiarów glikemii u noworodków jest standardową procedurą medyczną. Proponowana zmiana jest zasadna ze względów medycznych i zapewnia zachowanie odpowiednich standardów jakości oraz bezpieczeństwo pacjentów.

Zgodnie z SIWZ.

25. 3. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometrów z funkcją wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku – taka funkcja istotnie obniża możliwość kontaktu personelu z materiałem biologicznym pacjenta, zatem wymóg taki jest zasadny ze względów medycznych.

Zgodnie z SIWZ.

25.4. Czy Zamawiający wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15mg/dl dla stężeń glukozy <100mg/dl i ±15% dla stężeń glukozy ≥100mg/dl, tj. zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego? Spełnienie tego wymogu jest zasadne ze względów medycznych (gwarancja dostarczenia towaru spełniającego standardy jakości zalecane przez PTD). 

Zamawiający dopuszcza.

25.5. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z sygnalizacją pobrania zbyt małej próbki krwi za pomocą specjalnego komunikatu na wyświetlaczu? Proponowana zmiana jest zasadna ze względów medycznych, gdyż glukometry nie posiadające takiej funkcji wykonują pomiar pomimo zassania zbyt małej objętościowo próbki krwi, czego konsekwencją może być wyświetlenie zaniżonego wyniku pomiaru (na co wskazują niektóre dane opublikowane w światowej literaturze medycznej).

Zamawiający dopuszcza
25.6. Prosimy o usunięcie z SIWZ ograniczającego konkurencję i pozamerytorycznego wymogu,aby paski testowe do glukometrów były wyrobem refundowanym. Uzasadnienie merytoryczne: Przedmiotem zamówienia są dostawy pasków testowych do Apteki Szpitalnej, nie Ogólnodostępnej, zatem Zamawiający nie ma interesu prawnego ani faktycznego w stawianiu takiego warunku – oferowane paski testowe nie będą bowiem przeznaczane do użytku prywatnego pacjentów. Umieszczenie pasków testowych na liście wyrobów refundowanych nie stanowi jakiegokolwiek poświadczenia jakości oferowanego wyrobu ani też czynnika dopuszczającego paski testowe do obrotu.

Zgodnie z SIWZ.

25.7. Czy Zamawiający dopuści takie paski testowe, gdzie zgodnie z instrukcją zaaplikowanie krwi na pasek po zbyt długim czasie może spowodować niedokładne wyniki pomiaru?

Zgodnie z SIWZ.

25.8. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych z zakresem hematokrytu wynoszącym CO NAJMNIEJ 20-60%, standardowym dla nowszych rodzajów pasków? Informujemy, że węższy zakres hematokrytu, taki jak 35-60%, 35-55%, czy 30-55% może spowodować otrzymanie nieprawidłowych wyników pomiaru glukozy u kobiet w ciąży, niemowląt i małych dzieci, gdyż fizjologiczne wartości hematokrytu w tych grupach pacjentów mogą być niższe niż 35%, a przypadku niemowląt również niższe niż 30%. Ponadto, w przypadku nawet łagodnej niedokrwistości u kobiet wartość hematokrytu może spadać poniżej 35%. Stosowanie pasków testowych z wąskim zakresem hematokrytu narazi Zamawiającego na uzyskanie nieprawidłowych wyników rutynowych pomiarów glikemii i w konsekwencji na wdrożenie procedur medycznych niewłaściwych oraz zagrażających zdrowiu i życiu pacjentów.

Zamawiający dopuszcza.
25.9. Czy w przypadku odpowiedzi negatywnej na pytanie nr 8 Zamawiający zadeklaruje, że poniesie wyłączną odpowiedzialność za uzyskanie nieprawidłowych wyników pomiaru i w konsekwencji za podjęcie potencjalnie niewłaściwego i zagrażającego pacjentom leczenia wskutek zastosowania pasków testowych z wąskim zakresem hematokrytu, zrzekając się wszelkich roszczeń wobec dostawcy pasków testowych? Bardzo prosimy o merytoryczne uzasadnienie odpowiedzi na to pytanie.

Odpowiedź jak wyżej.

25.10. Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów GlucoDr. auto, charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej, znajdujące się poza obrębem glukometru; g) Paski wymagające sporadycznej kontroli za pomocą płynów kontrolnych; h) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 pasków); i) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiaru 10-900mg/dl przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi normy ISO15197:2013 (atest tej normy, obowiązującej zgodnie z wytycznymi CEN do lipca 2017 roku) i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w pełnym zakresie; j) zalecana temperatura przechowywania pasków w zakresie 1-32°C.

Zgodnie z SIWZ.

25.11. Prosimy o dopuszczenie pasków testowych w opakowaniach zawierających dwie fiolki x 25 szt. każda, przy czym paski zachowują stabilność wynoszącą 4 miesiące po otwarciu fiolki. Zamawiający zakłada zużycie pasków testowych na poziomie 1200 opakowań rocznie (100 opakowań miesięcznie), co budzi bardzo poważne wątpliwości co do założenia, że tempo zużycia pasków testowych na którymkolwiek z Oddziałów Szpitala Zamawiającego jest mniejsze niż jedno opakowanie miesięcznie. Oferujemy możliwość wykorzystania pojedynczej fiolki 25 szt. pasków testowych przez 4 miesiące bez utraty stabilności. W przypadku odmowy prosimy o uzasadnienie merytoryczne.

Zamawiający dopuszcza.

26. Dotyczy Pakietu nr 5 poz. 16 

W związku z umieszczeniem w opisie przedmiotu zamówienia nazwy własnej probiotyku, będącej zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego producenta, prosimy o dopuszczenie równoważnego preparatu probiotycznego będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierającym  w swoim składzie najlepiej przebadany pod względem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus (działanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych badaniach) i Lactobacillus helveticus, w takim samym stosunku ilościowym jak w produkcie wymienionym  w SIWZ.

Zamawiający dopuszcza.

27. Dotyczy Pakietu Nr 9

W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom Zamawiającego, czy  Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 9 poz. 6, Worek trzykomorowy do żywienia pozajelitowego  do podawania  centralnie , zawierający aminokwasy,  glukozę i emulsję tłuszczową (80% oleju z oliwek i 20% oleju sojowego). Zawartość azotu 13,5 g i energia niebiałkowa 1260 kcal, objętość 1500 ml. Stosunek energii pozabiałkowej do azotu 93?

Zamawiający wyraża zgodę.

28. Dotyczy Pakietu Nr 9

W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom Zamawiającego, czy  Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 9 poz. 7, worek dwukomorowy do żywienia pozajelitowego do podawania drogą żył obwodowych, o zawartości azotu 4,6g, energia całkowitą 410kcal, objętość 1000ml?

Zamawiający nie wyraża zgody.
29. Dotyczy Pakietu Nr 9

Czy w przypadku dopuszczenia ww. preparatów Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 9 poz. 6 i poz. 7 i utworzy z tymi pozycjami osobny pakiet np. 9a?

Wydzielenie pozycji z Pakietu spowoduje większą konkurencyjność składanych ofert i nie uniemożliwi składania ofert w ramach tego pakietu innym wykonawca

Zamawiający nie wyraża zgody.
30. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 6 pozycja 1,2 produktu leczniczego w opakowaniu po 10 flakonów z odpowiednim przeliczenie ilości?

Zamawiający wyraża zgodę.

31.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 8 pozycja 2 produktu leczniczego w opakowaniu typu fiolka?

Zamawiający wyraża zgodę.

32.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 11 produktu leczniczego 
w opakowaniu typu fiolka?

Zamawiający wyraża zgodę.

33. Dotyczy § 3 ustęp 3 umowy.  Czy Zamawiający zaakceptuje faktury wystawione przez wykonawcę zgodnie z obowiązującymi przepisami i przesłane w formie elektronicznej, 
w formacie PDF, co jest zgodne z zapisami Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie przesyłania faktur w formie elektronicznej, zasad ich przechowywania oraz trybu udostępniania organowi podatkowemu lub organowi kontroli skarbowej (Dz. U. z 2012 r. poz. 1528)  oraz ustawy z 11 marca 2004 o podatku od towarów i usług (DzU nr 54, poz. 535 ze zm.)? Prosimy o podanie adresu  poczty elektronicznej Zamawiającego, na który powinny być przesyłane faktury wykonawcy. 

Zamawiający nie wyraża zgody.

34. Dotyczy § 2 punkt 4 umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu 
o obowiązku potwierdzania faxem zamówień składanych telefonicznie? Wprowadzenie zapisu pozwoliłoby uniknąć nieporozumień co do ilości lub asortymentu.

Zamawiający wyraża zgodę.

35. Dotyczy projektu umowy. W oparciu o obowiązujące przepisy prawne, wracamy się 
z prośbą o dodanie w zapisach umowy informacji, iż w przypadku konieczności zwrotu zakupionego towaru,  Zamawiający udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

 - Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r.  w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE  2013/C 68/01 ) Rozdział 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, które opuściły pomieszczenia dystrybutora mogą powrócić do zapasów przeznaczonych do sprzedaży, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich wymienionych w Wytycznych okoliczności. Między innymi:  klient wykazał że transport produktów leczniczych, ich przechowywanie 
i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi 
ich przechowywania)

      - Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)

      § 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszą być przechowywane w aptece w  sposób gwarantujący zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymagań jakościowych i bezpieczeństwo przechowywania.

Zamawiający wyraża zgodę.
36. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 15 wymaga przedstawienia przez Oferenta certyfikatu wydanego przez Niezależną Jednostkę Notyfikującą potwierdzającego posiadanie i spełnianie najnowszej obowiązującej normy ISO 15197:2015 dla proponowanych pasków testowych, glukometrów i płynów kontrolnych, który świadczy o dokładności, wysokiej precyzji i powtarzalności pomiarów?

Zamawiający dopuszcza.

     37. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 15 wymaga dostarczenia do oferty dokumentów (instrukcja obsługi w j. polskim: pasków, glukometrów, płynów kontrolnych), które to dokumenty pozwalają jednoznacznie potwierdzić spełnianie parametrów oczekiwanych przez Zamawiającego?

Zamawiający oczekuje od Wykonawców w/w dokumentów.

38. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 2, poz nr 1 (Fraxiparine 0,3 ml)?

      Zamawiający nie wyraża zgody.

39. W przypadku  negatywnej odpowiedzi na w/w pytanie  - czy ze względów ekonomicznych w pakiecie nr 2 poz 1, Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę 430 opakowań Fraxiparine 0,3 ml x 10 amp.strz., na postać wielodawkową Nadroparine Calcium czyli FRAXIPARINE MULTI inj 9500jm/ml x10f a 5ml (w ilości 27 opakowań) + STRZYKAWKA KD-JECTIII 1ml +igła 25G x100 (w ilości 27 opakowań) + MINI SPIKE V X 1 szt (w ilości 270 szt)

Zamawiający wyraża zgodę.

40. W związku ze zmianą podstaw wykluczenia wykonawcy z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego oraz polityką compliance koncernu BBraun, stosownie do art. 96 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz  § 4ust.1 Rozporządzenia Ministra Rozwoju w sprawie protokołu postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, zwracamy się z prośbą o przekazanie danych figurujących w pkt. 4 protokołu, tj. danych dotyczących osób wykonujących czynności w postępowaniu o udzielenie zamówienia.

Hanna Karwasik, Irena Dałek, Małgorzata Skalska, Anna Piątek, Agnieszka Tomalak

41. Dotyczy Pakietu Nr 15 –

Zamawiający oczekuje szkolenia personelu medycznego z zakresu obsługi glukometrów.

Podpisał:
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Do wiadomości 
Wyjaśnienia zostają umieszczone 

na stronie internetowej Zamawiającego
