MEGREZ | |
¥ Sp.zo.o v

DZP/43/BZ/23
Tychy, 14.02.2023r.

WSZYSCY UCZESTNICY POSTEPOWANIA

Dotyczy- postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, pn.: ,Dostawa lekow i wyrobow
medycznych” — nr sprawy: 1/23/ZP/PN

Wyijasnienia tresci SWZ

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym w art. 135 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych,
wykonawcy zwrdcili sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ.
Zamawiajacy na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy Pzp udziela nastepujgcych wyjasnien:

1. Pytanie:

Zwracamy sie z prosbg o okreslenie w jaki sposéb postgpi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego
preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Odpowiedi:

Zamawiajacy w takiej sytuacji wymaga — jesli to mozliwe - zastgpienia brakujgcego leku lekiem innego producenta.
W innym przypadku — podanie ostatniej ceny z mozliwoscig zakupu produktu po wznowieniu produkcji.

2. Pytanie:

Czy zamawiajacy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowan ? Prosze podac sposéb przeliczenia — do 2 miejsc po
przecinku czy do petnego opakowania w gore ?

Odpowiedi:

Tak, wyraza do petnego opakowania w gére.

3. Pytanie:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéw — tabletki na tabletki powlekane lub
kapsutki lub drazetki i odwrotnie?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowang zmiane .

4. Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

5. Pytanie:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan ptyndw, syropow, masci, kremdéw itp. celem
zaproponowania oferty korzystniejszej cenowo (przeliczenie iloSci opakowan miatoby miejsce w oparciu o mg, ml
itp.)

Odpowiedzi:

Nie, zamawiajgcy nie dopuszcza zmian gramatury oraz wielkosci opakowania. Zapisy pozostajg bez zmian.
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6. Pytanie:

Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku wystepowania
na rynku opakowan posiadajacych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramdw itp.), niz umieszczone w SIWZ; a
takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych wtasciwosci terapeutyczne jest
korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podaé petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢
opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?

Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga przeliczenia petnych ilosci opakowac zaokraglonych w gére.

7. Pytanie:

Czy Zamawiajgcy dopusci wycene produktow dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ? W sytuacji jesli
aktualnie tylko takie produkty sg dostepne na rynku.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

8. Pytanie:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy - w przypadku nieztozenia przez Wykonawce przedmiotowych $rodkéw
dowodowych lub gdy ztozone przedmiotowe Srodki dowodowe okazg sie niekompletne - wezwie do ich ztozenia
lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie. Zamawiajgcy nie okreslit jednoznacznie w SWZ i ogtoszeniu czy
przewiduje mozliwos¢ uzupetnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych”.

Odpowiedi:

Stosownie do zapiséw SWZ rozdziat IX. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE : Zamawiajacy nhie bedzie wzywat
do ztozenia lub uzupetnienia ztozonych w ofercie przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Nie dofgczenie ich do
oferty lub dotgczenie niekompletnych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty — na podstawie art. 226 ust.1 pkt 5)
ustawy Pzp.

9. Pytanie:

pakiet 3 poz. 1 Prosimy zamawiajgcego o uscislenie wielkosci/objetosci kleju tkankowego Tisseel. Dostepne
objetosci—2 ml, 4 ml, 10 ml.

Odpowiedi:

Opakowanie zawiera klej o objetosci 2ml, pakowany po 2szt.

10. Pytanie:

W celu zapewnienia rownego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadnosci
reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 5 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji
Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode.

11. Pytanie:

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy w
zakresie zapisow §6 ust. 2:

2. Zamawiajgcy moze obcigzy¢é Wykonawce nastepujgcymi karami umownymi:

1) w wysokosci 0,5 % wartosci netto niedostarczonego w terminie towaru, za kazdy dzien zwtoki w realizacji
dostaw czesciowych, jednak nie wiecej niz 10% wartosci netto niedostarczonego w terminie towaru

2) w wysokosci 0,5 % wartosci netto niedostarczonego w terminie towaru, za kazdy dzien zwtoki w rozpatrzeniu
reklamacji, jednak nie wiecej niz 10% wartosci netto niedostarczonego w terminie towaru

3) w wysokosci 10% niezrealizowanej czesci wynagrodzenia netto, okreslonego w §3 ust.1 niniejszej umowy w
przypadku rozwigzania umowy lub odstgpienia od umowy z przyczyn, za ktére odpowiada Wykonawca,
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody

12. Pytanie:
Czy Zamawiajacy uzupetni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o podatku od towardw i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatow faktur



oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujacych w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany
przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adreséw poczty e-mail Wykonawcy?

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze: ksiegowosc@szpitalmegrez.pl

13. Pytanie:
Pytania do wzoru umowy:

Do §3 ust. 13 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zmiane §3 ust. 13 wzoru umowy poprzez: usuniecie
postanowienia ustanawiajagcego poziom zmiany ceny materiatéw lub kosztéw uprawniajacy strony umowy do
zadania zmiany wynagrodzenia na powyzej 30% oraz zastgpienie go postanowieniem przewidujgcym, ze wartosé
WwWw. poziomu zmiany cen wyniesie 5%, albowiem ww. postanowienie narusza zasade ekwiwalentnosci Swiadczen
stron oraz postulat réwnomiernego roztozenia ryzyka kontraktowego? Uzasadniajgc powyisze w pierwszej
kolejnosci wskazaé nalezy, ze zapis §3 ust. 13, ustanawiajacy poziom zmiany ceny materiatow lub kosztow
uprawniajacy strony umowy do zgdania zmiany wynagrodzenia na 30% nie zapewnia ekwiwalentnosci swiadczen
stron umowy oraz nie niweluje ryzyka zwigzanego ze zmiang kosztéw wykonania zamdéwienia publicznego, co przy
aktualnym poziomie inflacji prowadzi do uznania, ze narusza on istote waloryzacji, zasady uczciwej konkurencji
oraz postulat réwnego traktowania stron stosunku zobowigzaniowego. W obecnym brzmieniu tego zapisu,
Wykonawca musi z gory zatozy¢, ze w razie wzrostu kosztow realizacji umowy np. 0 29% (co stanowi bardzo duzg
wartos¢, uwzgledniajgc kwote przedmiotu zamdwienia oraz niskie marze w zamowieniach publicznych) jego
wynagrodzenie nie zostanie zwiekszone. Tak znaczne ograniczenie mozliwosci waloryzacji wynagrodzenia w
umowie jest przejawem naduzycia przez Zamawiajacego dominujgcej pozycji w postepowaniu, w zwigzku z czym
kwestionowany zapis powinien zosta¢ zmieniony w zaproponowany sposéb. Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z
art. 7 ust. 1i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) obowigzuje maksymalna urzedowa
marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu. W rzeczywistoSci oferowane w przetargach produkty,
rowniez nierefundowane, zawierajg marze zdecydowanie nizsze. Marza musi pokry¢ wszystkie koszty jakie ponosi
Wykonawca zamodwienia publicznego oraz ewentualny zysk. Brak mozliwosci waloryzacji cen produktow
dostarczanych w ramach umowy przetargowej juz od progu 5% narazi Wykonawce zamowienia nie tylko

na utrate spodziewanego zysku, ale takze na realne straty.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

14. Pytanie:

Do §3 ust. 15 wzoru umowy.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podniesienie maksymalnego poziomu wartosci zmiany wynagrodzenia, jaka
dopuszcza do tgcznie 50% w stosunku do wartosci catkowitego wynagrodzenia brutto okreslonego w §3 ust. 1
wzoru umowy? Wyjasniamy, ze mozliwos¢ taka zostata przewidziana w postanowieniach art. 455 ust. 1 pkt 4
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2021 r. Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. 2022 poz. 1710 ze zm.).

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

15. Pytanie:

Do §3 ust. 13-15 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony nie dojdg do
porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o postanowienia §3 ust. 13-15 wzoru
umowy, zarowno Wykonawca jak i Zamawiajgcy nabeda uprawnienie do rozwigzania w tej czesci umowy za
porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z
tego tytutu kar umownych.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

16. Pytanie:
Do §4 ust. 5i §8 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy.



Prosimy o modyfikacje §4 ust. 5 i §8 ust. 1 pkt 1) poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla
poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza zrealizowa¢, np. poprzez podanie, ze zmiany
ilosci produktéow okreslonych w formularzu cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach +/-
20%, a przez takie sformutowanie Zamawiajacy bedzie rozumiat mozliwos¢ zamdwienia o 20% mniejszych lub o
20% wiekszych ilosci, kazdego z zamdwionych asortymentow. Aktualna tresc¢ §4 ust. 5i §8 ust. 1 pkt 1) jest na tyle
ogdlna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu zamdwienia w
zakresie poszczegdlnych pozycji asortymentowych i dokonac prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej
oferty. Po pierwsze, na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (PZP) powyzszy zapis nalezy uzna¢ za postanowienie abuzywne, w sposéb razacy
naruszajgce réwnowage stron i dajgce Zamawiajagcemu uprawnienie do jednostronnego ksztattowania zasad
realizacji zamodwienia, poprzez kazdorazowe dowolne ograniczenia wielkosci zamodwienia w zakresie
poszczegdlnych pozycji asortymentowych. Skoro tres¢ art. 433 pkt 4 moéwi wprost, ze ,projektowane
postanowienia umowy nie mogg przewidywac mozliwosci ograniczenia zakresu zamdwienia przez Zamawiajgcego
bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci $wiadczenia stron”, to Zamawiajgcy jest zobowigzany do
okreslenia tych minimalnych wartos¢ w sporzadzonym opisie przedmiotu zamodwienia. Po drugie, Zamawiajacy
przyznajac sobie uprawnienie do zamawiania ilosci wigkszych niz okreslone w opisie przedmiotu zamdwienia,
zastrzega sobie de facto prawo opcji. Zgodnie z art. 441 ust. 1, 2 PZP, aby skutecznie zastrzec prawo opcji,
Zamawiajacy bezwzglednie zobowigzany jest opisa¢ je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych i jednoznacznych
postanowien, a tym samym spetni¢ tgcznie trzy przestanki: okresli¢ rodzaj i maksymalng wielkos¢ opcji oraz
okolicznosci skorzystania z niej, a przy tym, nie moze za pomocg opcji doprowadzi¢ do modyfikacji ogdlnego
charakteru umowy. Sposrdod tych warunkow, Zamawiajacy zaniedbat obowigzek ustalenia gérnej granicy prawa
opcji, pozostawiajgc w tym zakresie zupetng dowolnosé. Biorgc pod uwage art. 441 ust. 2 PZP, nawet jesli
Zamawiajacy, w trakcie realizacji umowy, podejmie prdébe skorzystania z tak dalece niedookreslonego i
nieprawidtowo skonstruowanego prawa opcji, to taka czynnos$¢, jako dokonana z naruszeniem art. 441 ust. 1
podlegata bedzie uniewaznieniu, a Wykonawca nie bedzie miat obowigzku zrealizowania jej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

17. Pytanie:

Do §4 ust. 15 wzoru umowy: Prosimy o dodanie stéw zgodnych z art. 552 k.c. "(...), z wytgczeniem powotania sie na
okolicznosci, ktdre zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do
odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu.".

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

18. Pytanie:

Do §5 ust. 10 wzoru umowy. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dotgczania do dostaw czastkowych specyfikacji
dostawy/wykazu? Jednoczesnie zapewniamy, ze dotgczana do kazdorazowej dostawy faktura VAT spetniaé bedzie
wymogi dla dokumentu przekazania produktu leczniczego, a tym samym zawierata bedzie miedzy innymi takie
informacje jak nazwy wszystkich przekazywanych pozycji, numer serii czy data waznosci dostarczonego przedmiotu
umowy.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy wyraza zgode.

19. Pytanie:

Do §6 ust. 2 pkt 1) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie kary za zwtoke w realizacji dostawy
w wysokosci 1% wartosci niedostarczonego towaru dziennie? Zwracamy uwage na niewspotmiernosé¢ kar
przewidzianych w umowie. Kupujgcemu za opdznienie $wiadczenia pienieznego moze zosta¢ naliczona kara w
wysokosci nie wiekszej niz 14,75% w skali roku, liczona od kwoty, ktérej dotyczy zwtoka, zas dla Sprzedajgcego
przewidziana jest kara w wysokosci 1825% w skali roku (5% x 365 dni) za opdznienie Swiadczenia.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.



20. Pytanie:

Do §6 ust. 2 pkt 2) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na naliczanie kary za zwtoke w rozpatrzeniu
reklamacji w wysokosci 1% wartosci reklamowanego towaru dziennie? Zwracamy uwage na niewspotmiernosé kar
przewidzianych w umowie. Kupujagcemu za opdznienie $wiadczenia pienieznego moze zosta¢ naliczona kara w
wysokosci nie wiekszej niz 14,75% w skali roku, liczona od kwoty, ktdérej dotyczy zwtoka, zas dla Sprzedajgcego
przewidziana jest kara w wysokosci 1825% w skali roku (5% x 365 dni) za opdznienie $wiadczenia.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

21. Pytanie:

Do §6 ust. 2 pkt 3) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapiséw wzoru umowy w §6 ust. 2 pkt
3 poprzez zapis o ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOWANE)
czesci przedmiotu umowy?

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

22, Pytanie:

Czy w stosunku do Zamawiajgcego na chwile obecng aktualizujg sie przestanki ,,niewyptacalnosci” oraz ,zagrozenia
niewyptacalnoscig” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016 r. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z
pdin. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003 r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pdzn. zm.)? Czy wedtug
wiedzy Zamawiajgcego w/w przestanki stang sie aktualne w okresie od chwili obecnej do zakoriczenia umowy
zawartej na skutek niniejszego postepowania?

Odpowiedi:

Zamawiajacy informuje, ze nie wystepujg okolicznosci wskazane w pytaniu nr 22.

23. Pytanie:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych prawidtowego
wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastepujgcych postaci: - oswiadczenia o poddaniu sie egzekucji wprost
w trybie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu postepowania cywilnego, - cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu
Zdrowia. Celem wyjasnienia powyzszego zapytania zwracamy uwage na ogromne ryzyko Wykonawcy zwigzane z
potencjalnym ogtoszeniem postepowania restrukturyzacyjnego lub upadfosciowego wobec Zamawiajgcego,
polegajgce m.in. na niemozliwosci odzyskania (w catosci lub w czesci) naleznosci objetych masg sanacyjna. W razie
odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w toku trwania umowy przetargowej
Zamawiajacy zamierza korzystac¢ z narzedzi przewidzianych w ustawie z dn. 1.01.2016 r. — Prawo restrukturyzacyjne
(Dz.U.2015.978 z pdzn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003 r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pdzn. zm.).
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie ustanowi wskazanych zabezpieczen.

24, Pytanie:

Prosimy o potwierdzenie, ze wymag posiadania zezwolenie lub koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
nie dotyczy wykonawcow, ktérzy ztozg oferte jedynie na wyroby medyczne (Pakiet nr 13).

Odpowiedzi:

Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

25. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Z uwagi na dokonane przez Zamawiajgcego w postepowaniu przetargowym ograniczenie konkurencji do wyrobu
konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu zamowienia w pakiecie nr 13, pozycja nr 1,2,3,4)
opisu katalogowego wyrobu konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajgcego przepisu
zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamdwien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy o dopuszczenie paskow
testowych, ktére charakteryzujg sie: rodzaj probki krwi do badania: Swieza prébka petnej krwi kapilarnej uzyskane;j
z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajagce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku);
podswietlana szczelina (utatwia 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 sprawdzajgcych; cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po
pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeristwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna 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 6 miesiecy; bezptatny ptyn
kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane
paski testowe do glukometrow to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji 1SO
15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. o0.0.)-
parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja;
Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga paskow kompatybilnych z glukometrami stosowanymi w szpitalu- zgodnie z opisem
przedmiotu zamdwienia opisanym w formularzu asortymentowo —cenowym.

26. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN 1SO 15197:2015 obejmujacy
punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 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 bedg musiaty jg spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo
powinni wymagac od producentdw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN I1SO 15197:2015
w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktoéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?

b) dotfaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezaleing
jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?
Odpowiedz:

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu zakupuje paski do glukometru a nie glukometry.

27. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do
oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja 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 pdziniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnié
obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry
dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglagdu w jej zawartos¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym
bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

28. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktérego pamieé wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedzi:

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu zakupuje paski do glukometru a nie glukometry.



29. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z podswietlonym ekranem?
Odpowiedi:

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu zakupuje paski do glukometru a nie glukometry.

30. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Czy Zamawiajgcym wymaga paski zawierajagce enzym GDH-FAD, ktdry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta?

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wymaga.

31. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

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

Zamawiajacy nie wymaga.

32. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

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

Odpowiedi:

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu zakupuje paski do glukometru a nie glukometry.

33. Pytanie:

(pakiet nr 13 pozycja nr 1,2,3,4):

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku
wiekszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu zakupuje paski do glukometru a nie glukometry.

34. Pytanie:

Zamawiajacy okresla w Pakiecie nr 13 poz. 1-4 system do pomiaru stezenia glukozy we krwi podajgc w kazdej z
w/w pozycji nazwe wiasng glukometru bedgca zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego producenta, co
ogranicza konkurencje asortymentowo-cenowg w kazdej pozycji wytgcznie do paskow testowych i ptynow
kontrolnych konkretnego producenta (ze wzgledu na chronione prawem patentowym zabezpieczenia
konstrukcyjne sprawiajace, ze z glukometrem danego producenta kompatybilne sg wytgcznie paski testowe i ptyny
kontrolne tego samego wytwodrcy) tym samym narazajgc Zamawiajgcego na wysoky cene. Jezeli Zamawiajacy
dopusci inne systemy dostepne na rynku, miatby mozliwos¢ obnizenia kosztéw w budzecie przeznaczonym na
zakup systemdéw pomiaru glukozy. W zwigzku z tym pytamy, czy Zamawiajgcy, postepujac zgodnie z przepisami
ustawy Pzp (art. 99, ust. 4-6) dopusci w Pakiecie nr 13 poz. 1 i 2 zaoferowanie konkurencyjnych paskéw testowych
innego producenta (wraz z przekazaniem nieodptatnych, kompatybilnych z nimi glukometréw oraz wyceng
kompatybilnych z nimi ptynéw kontrolnych z poz. 3 i 4) charakteryzujgcych sie parametrami: enzym oksydaza
glukozy GOD, zakres pomiarowy 20-600mg/dl, hematokryt 10-70%, mozliwos¢ wykonywania pomiaréw u osdb
dorostych i noworodkdéw, czas pomiaru 5 sekund, wielkos¢ probki krwi 0,5ul, wyrzutnik zuzytego paska testowego,
parametry funkcjonalne zgodne z obowigzujgcg normg EN ISO 15197:2015?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy wymaga paskéw kompatybilnych z glukometrami stosowanymi w szpitalu - Accu-Check.

35. Pytanie:



Czy Zamawiajacy, postepujac zgodnie z przepisami ustawy Pzp (art. 99, ust. 4-6) dopusci w Pakiecie nr 13 poz. 1i 2
zaoferowanie konkurencyjnych paskéw testowych innego producenta (wraz z przekazaniem nieodptatnych,
kompatybilnych z nimi glukometréw oraz wyceng kompatybilnych z nimi ptynéw kontrolnych z poz. 3 i 4)
charakteryzujgcych sie parametrami: enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, mozliwos¢ pomiaru we krwi
kapilarnej i zylnej, zakres pomiaru 20-600mg/d|, hematokryt 20-60%, czas pomiaru 5 sekund, wielko$¢ probki krwi
0,5ul, wyrzutnik zuzytego paska testowego, parametry funkcjonalne zgodne z obowigzujagcg normg EN ISO
15197:2015°

Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga paskow kompatybilnych z glukometrami stosowanymi w szpitalu - Accu-Check.

Niniejsze wyjasnienia dotyczgce tresci SWZ sq jej integralng czesciq. Pozostate zapisy pozostajqg bez zmian. Wykonawcy sq
zobowiqzani uwzglednic¢ powyzszq zmiane podczas sporzqdzania i sktadania ofert, w tym zatqcznikéw, drukéw i wymaganych
dokumentow.
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