Olecko Kolonia, 20.11.2017

Wyjasnienia tresci specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia

Dotyczy: Nr sprawy PZP/1/2017 Postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego
w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe lekow do Samodzielnego Publicznego

Zespotu Zakladow Opieki Dlugoterminowej

Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r — Prawo zamowien publicznych

do Zamawiajacego zostato wniesione nizej przytoczone pytania:

Pytanie:

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie zbiorczym poz. 470 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy z uwagi na zamieszczenie w opisie przedmiotu zamdwienia nazwy wfasnej kosmetyku
bedacej zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego wytwdrcy, Zamawiajgcy dopusci
zamiennik o identycznym statusie rejestracyjnym, o takiej samej zawartosci substancji
czynnych (bez identycznych sktadnikow kompozycji zapachowej, klasyfikowanych jako
alergeny) takiej samej konsystencji, wtasciwosciach aplikacyjnych, o takim samym
wskazaniu, takiej samej postaci, formie opakowania (pojemnik plastikowy z
zabezpieczeniem) i masie?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéw rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania. Nie dopuszcza si¢ skladania ofert
wariantowych ani czesciowych.

Pytanie:

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie zbiorczym poz. 520 w
przedmiotowym postepowaniu:

Z uwagi na brak wystepowania na rynku i w dystrybucji produktu leczniczego o nazwie
wtasnej wskazanej w SIWZ, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dopuszczenie
rownowaznego preparatu bedacego dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego, zawierajagcym w swoim skiadzie identyczng kompozycje
probiotycznych szczepdw bakterii kwasu mlekowego w identycznym tgcznym stezeniu 1,6
x 10° CFU/kaps., konfekcjonowanego w takiej samej postaci jak preparat wymieniony w
SIwZz.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o dopuszczenie spetniajgcego te same cele preparatu o
nazwie LactoDr., bedacego dietetycznym Srodkiem spozywczym  specjalnego
przeznaczenia medycznego, zawierajgcym w swoim sktadzie najlepiej przebadany pod
wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG w
wysoce aktywnym stezeniu 6 mld CFU/kaps., konfekcjonowanym w postaci kapsutek w



opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. - po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig ilos¢
opakowan. Oferowane kapsutki mogg by¢ tatwo otwierane, a ich zawartos¢ rozpuszczana
w niewielkiej objetosci roznych ptynéw i podawana doustnie w formie zawiesiny.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycen¢ innych produktow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania. Nie dopuszcza si¢ skladania ofert
wariantowych ani czeSciowych.

Pytanie:

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie zbiorczym poz. 380 w
przedmiotowym postepowaniu:

Z uwagi na fakt, ze opis przedmiotu zamdwienia - podajgc nazwy wifasne produktu,
bedgce zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego producenta - specyfikuje
wytacznie paski testowe jednego, konkretnego wytwdrcy, co ogranicza konkurencje
asortymentowo-cenowga w przedmiotowym postepowaniu do wyrobu tego wytworcy,
uzyskujgcego w ten sposéb monopol na ksztattowanie ceny oferty - samodzielnie lub
poprzez podmioty pozostajgce z nim w statych stosunkach gospodarczych, zwracamy
uwage, ze nie istnieje realna koniecznos¢ postugiwania sie paskami testowymi i
glukometrami konkretnego producenta, gdyz jest to drobny, przenos$ny sprzet nie
wymagajacy szczegdlnych, profesjonalnych kwalifikacji jesli chodzi o obstuge
(przeznaczony przede wszystkim dla uzytkownikdw nieprofesjonalnych), ktéry moze by¢
w kazdej chwili zastgpiony sprzetem innego producenta. Majgc na uwadze powyzsze
zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajgcy, postepujgc zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami ustawy Prawo zamowien publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza
konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometréw)
charakteryzujgce sie opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding, b)
Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypetnieniu
paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wynikéw
pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s
i wielkos¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umozliwiajacy
wykonywanie pomiaréw we krwi witosniczkowej o0séb dorostych i noworodkdw; g)
bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomoca przycisku; h) stabilnosé
paskow testowych i ptyndw kontrolnych wynoszgca 6 miesiecy po otwarciu fiolki; i)
temperatura dziatania paskow testowych w zakresie 5-45°C, przechowywanie do 30°C; j)
podswietlany ekran glukometru; k) paski posiadajgce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?

Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskéw testowych
do glukometréow (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometréw) charakteryzujacych
sie opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznosc
kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt maftej ilosci krwi wprowadzonej do paska
wraz z wysSwietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym
wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-
FAD; d) Kapilara samozasysajgca krew; e-f) Wyrzut zuzytego paska za pomoca
przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w
przedniej czesci paska nieco ponizej szczytowej, znajdujgce sie poza obrebem
glukometru; g) Mozliwos¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskdéw testowych
w ciggu 8 miesiecy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskow, przy czym
kazda z fiolek moze by¢ zuzyta w a ciggu 4 miesiecy); h) zakres hematokrytu 20-60% i
zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy doktadnosSci wynikéw zgodnej z wytycznymi



aktualnej normy ISO 15197, i) zalecana temperatura przechowywania paskow w zakresie
1-32°j) paski posiadajgce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane
zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycen¢ innych produktow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania. Nie dopuszcza si¢ skladania ofert
wariantowych ani czeSciowych.

Pytanie:
Pytania do pakiet zbiorczy pozycja 380:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udziat w przetargu paskow testowych iXell wraz z
kompatybilnymi glukometrami? Paski pakowane sg po 50 sztuk pokryte na caftej
powierzchni paska specjalng powfokgq zabezpieczajgcg przed ryzykiem kontaminacji
bakteryjnej, wilgociq, brudem, kurzem oraz innymi zanieczyszczeniami . Paski wazne po
otwarciu opakowania wazne 6 miesiecy , temperatura przechowywania paskow 4-40°C,
objetos¢ probki krwi wynosi 0,7ul, z funkcja automatycznego kodowania paskow
wykluczajgca klucze, chipy kodowe a tym samym redukujgca mozliwosé btednego
kodowania przez personel , kalibrowane do osocza, pomiar metodq biosensoryczng, paski
testowe wspdtpracujace w glukometrem z funkcjg automatycznego wyrzutu paska
(funkcja daje dodatkowe podniesienie bezpieczeristwa i higieny pracy - po badaniu
pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta), wykorzystany enzym
na paskach, to Oksydaza Glukozowa (GOD), co daje maksymalng minimalizacje
zafatszowann pomiaru, spetniajacy norme ISO 15197:2015 modwigcqg o precyzji i
doktadnosci pomiaréw. Mozliwos¢ wykonania pomiaru z alternatywnych miejsc badania
(AST), zakres pomiarowy 20-600 mg/dl.

Proponowany przez nas produkt spetnia wszystkie zalecenia Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego. Zapewniamy petny serwis .Dopuszczenie przez Zamawiajgcego wyzej
opisanego produktu pozwoli nam na ztoZenie oferty konkurencyjnej.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowiazujacymi normami.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski i glukometry posiadaty certyfikat na nowg norme
tzn.

EN ISO 15197:2015 mdwigcq o precyzji i doktadnosci pomiardw , obowigzujacq od 1 lipca
2017 roku ?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéw réwnowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowiazujacymi normami.



Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajgca znajdowata sie na szczycie paska
testowego co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wptywa na zanieczyszczenie
aparatu co za tym idzie nie wptywa na wiarygodnos¢ wynikéw jak réwniez na higiene i
bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéw réwnowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowiazujacymi normami.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga aby termin przydatnosci paskéw do uzycia po otwarciu
pojedynczej fiolki z paskami miat 6 miesiecy potwierdzone w instrukcji obstugi paskoéw ?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowigzujacymi normami.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga rodzaj probki krwi do badania: $wiezg, petnq krew kapilarng
uzyskana z opuszki palca i krew zylng ?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycen¢ innych produktow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowiazujacymi normami.

Pytanie:

Czy Zmawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw wraz z kompatybilnymi
glukometrami o ponizszych parametrach:

- Duzy ekran z podswietlanymi cyframi i podswietlang szczeling paska testowego

- 4 tryby pomiaréw GEN (o kazdej porze dnia niezaleZznie od czasu ostatniego positku),
AC (przed positkiem), PC (po positku) i QC (pomiar kontrolny)

- Brak kodowania,

- Funkcja automatycznego wyrzutu paska, brak kontaktu z materiatem zakazony co
wzmacnia bezpieczerstwo personelu

-Mozliwos¢ badania krwi pobranej z innego miejsca w organizmie niz opuszka palca (AST-
alternatywne miejsca naktucia),

- Czas pomiaru: 5 sekund,

- Obszerna pamie¢ 1000 pomiarow wraz z data i godzing

- 4 alarmy - informuje o koniecznosci wykonania pomiaru stezenia glukozy

- Zakres pomiaru stezenia glukozy: 20 - 600 mg/d! (1,1 - 33,3 mmol/l)

- Skalibrowany do osocza krwi: wyswietlane wyniki odpowiadajg stezeniu glukozy w
osoczu krwi

- Automatyczne wykrywanie elektrod wktadanego paska,

- Probka krwi 0,5 ul;

- Zabezpieczona powierzchnia paska,

- Enzym wykorzystywany do monitorowania glikemii to dehydrogenaza glukozowa
zalezna od FAD (E.coli) - GDH-FAD,

-Na szczycie paska zawiera uktad samoczynnie zasysajacy krew do komory reakcyjnej,

- posiadanie normy ISO 15197:2015z niezaleznej jednostki notyfikujacej

- Ostrzezenie ketonowe = 240mg/dl (13,3 mmol/l),



- Rodzaj probki krwi do badania: swieza, petna krew kapilarna uzyskana z opuszki palca
lub krew zylna

Proponowany przez nas produkt spetnia wszystkie zalecenia Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Dopuszczenie przez Zamawiajgcego wyzej opisanego produktu pozwoli nam na ztozenie
oferty konkurencyjnej. Po wprowadzeniu nowych paskéw i glukometrow producent
zapewnia bezptatne dostarczenie glukometrow ,szkolenie personelu oraz serwis.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycen¢ innych produktow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania zgodnie z obowigzujgacymi normami.

Pytanie:

Schulke Polska Sp. z 0.0. zwraca sie z prosba o udzielenie wyjasniert na ponizsze pytanie
0 dopuszczenie mozliwosci zaoferowania produktow réwnowaznych, co umozliwi
Zamawiajacemu wybor ofert najkorzystniejszych i atrakcyjnych cenowo.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktow réwnowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania.

Pytanie:

ZALACZNIK NR 3 POZYCJA 356 — 359 — Prosimy o wydzielenie pozycji 356, 357, 358 i
359 do osobnego pakietu. Pozwoli to na zatozenie oferty konkurencyjnej cenowo wiekszej
liczbie Wykonawcdow. Ponadto taki sposob podzielenia preparatow faworyzuje hurtownie
farmaceutyczne, ktdre oferuja preparaty réznych producentéw, a tym samym pozbawia
mozliwosci ztozenia oferty przez przedstawicieli producentéw. Niebagatelne znaczenie ma
takze fakt, ze hurtownie sq kolejnym ogniwem w dystrybucji preparatow i mozna
stwierdzié¢, ze zaoferuja preparaty po cenach wyzszych niz dystrybutorzy producenta,
wiedzgc ze nie bedzie w danym postepowaniu konkurencyjnych cenowo ofert
przedstawicieli wytwdrcow.

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert wariantowych i
cz¢Sciowych. Zamawiajacy nie utworzy odr¢bnego Pakietu dla pozycji 356, 357, 358,
359.

Pytanie:

Pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie zbiorczym poz. 8 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy Zamawiajgcy dopusci zamiennik o statusie rejestracyjnym kosmetyku, posiadajgcy
takg samq postaé, takie same wskazania do stosowania, takg samg substancje czynng w
identycznym stezeniu, w tubie o takiej samej gramaturze?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycen¢ innych produktow rownowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania. Nie dopuszcza si¢ skladania ofert
wariantowych ani czeSciowych.



Pytanie:

Pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie zbiorczym poz. 9 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy Zamawiajacy dopusci zamiennik o takim samym statusie rejestracyjnym, takich
samych wskazaniach do stosowania, posiadajgcy takg samg postaé i takie same
substancje czynne, o tej samej masie?

Odpowiedz:

Zgodnie ze SIWZ Zamawiajacy dopuszcza wycene innych produktéw réwnowaznych
pod wzgledem skladu chemicznego i zastosowania. Nie dopuszcza si¢ skladania ofert
wariantowych ani czeSciowych.

Dyrektor



