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Wyijasnienie nr 1 do SIWZ

Do wszystkich Oferentéw postepowania nr 18/LEKI/DCZP/2017/P dot. Przetargu nieograniczonego na:
»Sukcesywng dostawe produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych do apteki szpitalnej na potrzeby
»Dolnoslaskiego Centrum Zdrowia Psychicznego” sp. z 0.0.”

Pytanie nr 1:

Czy wyrazg Panstwo zgode na przedstawienie oferty w pozycji 1 na Gliclazidum (Diaprel MR) 60 mg x 60 tabl o
zmodyf. uwalnianiu zamiast Gliclazidum (Diaprel MR) 30 mg x 90 tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu z
zachowaniem odpowiedniego przeliczenia wycenianej ilosci?

Podzielno$¢ dawki, w tabletce o zmodyfikowanym uwalnianiu w preparacie Diaprel MR w dawce 60 mg, jest
osiggnieta dzieki zastosowaniu technologii wbudowanej siatki polimerowej (EPMT2).

Diaprel MR w dawce 60 mg w opakowaniu zawierajgcym 30 tabletek (kod EAN 5909997747446) jest objety
refundacjg (por. 1229, odptatnosc ryczattowa - R).

W przypadku wyrazenia zgody na powyzszg propozycje, prosimy o informacje jaka ilos¢ Diaprelu MR 60 mg x 60 tabl.
nalezy wyceni¢ w ofercie przetargowe;j?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajgcy w par. 3.1. oraz 3.4 usunie mozliwos¢ sktadania zamowien w formie telefonicznej? Zgodnie z art.
36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujagcym od 12 lipca 2015 r.) zamowienia na leki musza by¢
sktadane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego $rodkami komunikacji
elektronicznej. Nie ma mozliwosci sktadania zamdéwien w formie telefonicznej.

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza obie formy sktadania zamoéwien.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajgcy zmieni okreslony w par. 3.4 termin dostaw ,interwencyjnych” z 8 godzin na 12 godzin? Tak
okreslony termin dostawy faworyzuje lokalnych dostawcéw i w praktyce wyklucza z udziatu w postepowaniu tych,
ktérzy sg w stanie dostarczy¢ przedmiot zamdwienia w cenach duzo nizszych ale w terminie niewiele dtuzszym (jak
np. 12 godzin). W konsekwencji zapis ten narusza konkurencje oraz zasade réwnego udziatu stron w postepowaniu —
co wynika choéby z Wyroku KIO z dnia 22 grudnia 2009 r. (KIO/UZP 1734/09): ,Szeroko pojete wymagania
zamawiajacego (w tym rowniez dotyczgce miejsca czy sposobu jego realizacji) sktadajgce sie na opis przedmiotu
zamoOwienia mogg narusza¢ konkurencje, o ktérej stanowi art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych, nie
tyko poprzez eliminacje niektérych wykonawcéw z mozliwosci zaoferowania swoich ustug czy produktéw, ale
rowniez w sposob nadmiernie utrudniajgcy przygotowanie i ztozenie korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty.
Postanowienia tego typu nie moga wprowadza¢ wymogow, ktdre zrdznicujg sytuacje wykonawcow obecnych na
rynku w sposdb nadmierny, a nie uzasadniony racjonalnymi i obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego, ktore dany
opis przedmiotu zamoéwienia ma zaspokoic.”

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza zmiane terminu dostaw interwencyjnych z 8 na 24 godziny.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajgcy w par. 3.15 zamiast obowigzku wprowadzi prawo dostarczenia zamiennik? Wykonawca oferuje
towary wskazane w ofercie i tylko one sg przedmiotem zamodwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia powoduje, ze tylko co do niego strony zawierajg umowe objetg obowigzkiem
dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewnié, ze w kazdym przypadku zaoferuje produkt zamienny, tym bardziej,
Ze moze sie to wigzac z razacg stratg po stronie Wykonawcy.



OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmienie zapiséw w par.3 ust.15.

Pytanie nr 5:

Czy Zamawiajacy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 6.1.1 z 1% do wartosci max. 0,2%? Obecna kara
jest razgco wygdrowana.

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy zmniejsza wysokos¢ kary umownej okreslonej w par. 6.1.1 z 1% do wartosci 0,5 %.

Pytanie nr 6:

Czy Zamawiajacy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 6.1.2 z 1% do wartosci max. 0,2%? Obecna kara
jest razgco wygdrowana.

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy zmniejsza wysokos¢ kary umownej okreslonej w par. 6.1.2 z 1% do wartosci 0,5 %.

W zwigzku z powyiszym zmianie ulega Zatgcznik nr 6 do SIWZ — wzér umowy:

Byto:
86
KARY UMOWNE
1. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:
1) za opdinienie w realizowaniu przedmiotu Umowy w wysokosci 1 % liczonej od wartosci brutto partii lekdéw
nie dostarczonych w terminie (zgodnie z §3 ust. 3 i 4 umowy), za kazdy dzier opdznienia,
2) za opdinienie w usunieciu wad w wysokosci 1 % liczonej od wartosci brutto wadliwej partii lekdw za kazdy
dzien opdznienia liczony od dnia wyznaczonego na usuniecie wady,
3) za odstgpienie od Umowy z przyczyn zaleznych od Wykonawcy w wysokosci 2% wartosci brutto Umowy
wskazanej w § 4 ust. 1 Umowy.

Jest:
§6
KARY UMOWNE
1. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:
1) za opodinienie w realizowaniu przedmiotu Umowy w wysokosci 0,5 % liczonej od wartosci brutto partii
lekow nie dostarczonych w terminie (zgodnie z §3 ust. 3 i 4 umowy), za kazdy dzien opdznienia,
2) za opodznienie w usunieciu wad w wysokosci 0,5 % liczonej od wartosci brutto wadliwej partii lekdw za kazdy
dzien opdznienia liczony od dnia wyznaczonego na usuniecie wady,
3) za odstgpienie od Umowy z przyczyn zaleznych od Wykonawcy w wysokosci 2% wartosci brutto Umowy
wskazanej w § 4 ust. 1 Umowy.

Pytanie nr 7:

Majg na uwadze fakt iz Szpitale jako jednostki zaufania publicznego kierujg sie wyborem najlepszych ,
certyfikowanych rozwigzan bedacych na rynku. Czy Zamawiajacy wymaga w/w postepowaniu w zadaniu 16 w pozycji
1 dostarczenia CERTYFIKATU ISO 15197: 2015 w oryginale poswiadczonym przez jednostke notyfikujacg wpisang na
liste bazy NANDO ( lista jednostek upowaznionych do wystawiania certyfikatu zgodnosci wyrobow z regulacjami Unii
Europejskiej ), a nie w oswiadczeniu dla proponowanych paskéw testowych i glukometréw i ptynéw kontrolnych.
Oraz wymaga dokumentu potwierdzajgcego posiadanie i spetnianie w catosci - czyli w parametrach precyzji i
doktadnosci normy ISO 15197: 2015 w oryginale nie w oswiadczeniu dla proponowanych paskéw testowych i
glukometréw i ptynéw kontrolnych?

Informujemy ze glukometr powinien spetniaé petny zakres normy 1S0 15197: 2015 a zwfaszcza punk 6.2 Méwigcym
o precyzji i petnym jego zakresem punkt 6.2.1,6.2.2,6.2.3,6.2.4 oraz punkt 6.3 mdwigcy o doktadnosci z petnym jego
zakresem punkt 6.3.1, 6.3.2,6.3.3, 6.3.4, 6.3.5,6.3.6,6.3,7, oraz punkt 6.4, 6.5, 7,2. Norma ta bedzie obowigzywac juz
od 1 lipca 2017 roku dlatego we wszystkich postepowaniach w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r
zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagac¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu ISO 151097: 2015 w petnym
zakresie spetniania dla sprzetu zwtaszcza w wyzej wymienionych punktach. Czy wymagajg Panstwo glukometr ktéry
spetnia norme ISO 15107: 2015 wraz z obowigzujagcym dla tej normy hematokrytem, w petnym zakresie normy
15197: 2015 od punktu 1 do punktu 8, wraz z zatgcznikiem A, ktérej to zapisy rekomendowane s3g przez Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne i gwarantujg dokfadnos$¢, precyzje oraz powtarzalnos¢ pomiardw oraz obecnosci
paskéw testowych na listach refundacyjnych?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza dostarczenia certyfikatu, jednak nie wymaga.

Pytanie nr 8:
Czy Zamawiajgcy wymaga w zadaniu 16 w pozycji 1 aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to
reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru



a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z
pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe
oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki 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 wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, 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.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

W postepowaniu wzig¢ mogg udziat Oferenci , ktérzy spetniajg nastepujgce warunki : posiadajg uprawnienia do
wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa nakfadajg obowigzek posiadania takich
uprawnien ( posiadajg zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym niniejszym
postepowaniem — jesli jest wymagane).

Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajacy dopusci w rzeczonym postepowaniu w zadaniu 16 w pozycji 1 , takie wyroby , ktére w instrukcjach
uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentow z obnizonym cisnieniem,
odwodnionych i znajdujgcych sie w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u
pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednoczesnie nie zawierajg zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe i miarodajne? A tym samym Zamawiajgcy
przejmie na siebie odpowiedzialnos¢ za ewentualne incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia
procedury na sprzecie ktérego instrukcje obstugi nie informujg o potencjalnych zagrozeniach?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na przejecie w/w odpowiedzialnosci.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby w zadaniu 16 w pozycji 1 zaoferowane paski testowe, byty dystrybuowane za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku z czym mozna mie¢ pewnos¢ co do dostaw takich paskow w
warunkach zabezpieczajacych je przed dziataniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wymaga aby w zadaniu 16 w pozycji 1 zaoferowane paski testowe, byly dystrybuowane za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznych.

Pytanie nr 11:

Czy zamawiajacy wymaga w zadaniu 16 w pozycji 1 w glukometrze duzego ekranu z podswietlanymi cyframi co
utatwi personelowi odczyt wyniku glikemii?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza gleukometr z duzym ekranem.

Pytanie nr 12:

Czy zamawiajgcy wymaga w zadaniu 16 w pozycji 1 glukometru z podswietlang szczeling pomiarowg co utfatwi
personelowi umieszczenie paska testowego?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza w/w glikometr.

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajacy wymaga w zadaniu 16 w pozycji 1 aby testy paskowe byly usuwane z glukometréw za pomoca
przycisku do automatycznego wyrzutu paska, co zwieksza bezpieczeristwo epidemiologiczne personelu szpitalnego
umozliwiajgc bezdotykowe usuniecie paska z krwig badanego pacjenta?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga zaproponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ptyny kontrolne do glukometréw miaty date waznosci po otwarciu fiolki minimum 6
miesiecy?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga



Pytanie nr 15:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe w zadaniu 16 w pozycji 1 byty wazne do 6 miesiecy po otwarciu kazdej
fiolki paskéw z osobna. Dzieki wysokiej stabilnosci enzymu zawartego w Naszych paskach mozliwe jest wielokrotne
otwieranie fiolki przez Personel medyczny, a tym samy wydtuza sie czas eksploatacji jednej fiolki z zachowaniem
doktadnosci pomiaru zgodnego z nowg norma ISO 15 197:2015

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 16:

Czy Zamawiajgcy dopusci paski do glukometrow, ktére wymagajg kodowania za pomocy tzw. kluczy kodujgcych lub
chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje sie za pomocg przycisku kodujacego, oraz przez poréwnanie kodu
wyswietlonego na glukometrze z kodem z opakowania paskéw testowych?

Btedy kodowania glukometru mogg prowadzi¢ do istotnych btedéw dawkowania insuliny.

Najczestszym btedem przy kodowaniu jest jednoczesne korzystanie z réznych opakowan paskéw bez zmiany kodéw
odpowiadajacych tym opakowaniom.

Btedy przy kodowaniu manualnym:

nie wprowadzenie nowego numeru kodu przy zmianie opakowania testéw lub wprowadzenie kodu btednego.

Btedy przy kodowaniu za pomocg paska lub chipu kodujgcego np.:

nie wiozenie chipu lub paska kodujgcego dla danego opakowania paskdéw testowych; wtozenie chipu lub paska ze
starego opakowania paskow testowych

zgubienie chipu lub paska kodujgcego?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie dopuszcza skazanych paskow.

Pytanie nr 17:

Czy Zamawiajgcy wymaga, w zadaniu 16 w pozycji 1 aby kapilara zasysajgca znajdowata sie na szczycie paska
testowego?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 18:

Czy zamawiajgcy wymaga, aby glukometry w zadaniu 16 w pozycji 1 zasilane byty ogdlnodostepnymi bateriami AAA
1,5V (tzw. Maty paluszek)?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza wszystkie ogdlnodostepne w Polsce baterie.

Pytanie nr 19:

Czy Zamawiajgcy dopusci w zadaniu 16 w pozycji 1 testowe z bocznym zasysaniem krwi, z kapilarg przebiegajgcg w
poprzek catej szerokosci paska? Taka konstrukcja paska moze tworzy¢ wrazenie, ze komora zasysajgca znajduje sie z
obu stron paska co moze doprowadzi¢ do préby zassania kropli krwi z pasywnej czesci paska i moze spowodowacé
zuzycie wiekszej ilosci paskow testowych przez szpital. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe,
byty dystrybuowane za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku z czym mozna mieé pewnos¢ co do
dostaw takich paskéw w warunkach zabezpieczajgcych je przed dziataniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?
OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Zamawiajacy zmienia zapisy SIWZ — termin sktadania i otwarcia ofert:
Byto:
XII.MIEJSCE ORAZ TERMIN SKtADANIA | OTWARCIA OFERT.

12.1 Oferte nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajgcego do dnia 19.06.2017r. do godz. 10:00 w siedzibie
zamawiajacego, ,Dolnoslaskie Centrum Zdrowia Psychicznego” Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig z
siedzibg ul. Wybrzeze J. C Korzeniowskiego 18, 50-226 Wroctaw - Sekretariat.

12.2 Otwarcie ofert nastgpi dnia 19.06.2017r. o godzinie 11:00 w siedzibie Zamawiajgcego: Dolnoslgskie Centrum
Zdrowia Psychicznego” Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg ul. Wybrzeze J. C Korzeniowskiego
18, 50-226 Wroctaw - Bud. A Il pietro.

Jest:

XII.MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA | OTWARCIA OFERT.

12.1 Oferte nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajgcego do dnia 21.06.2017r. do godz. 10:00 w siedzibie
zamawiajgcego, ,Dolnoslgskie Centrum Zdrowia Psychicznego” Spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z
siedzibg ul. Wybrzeze J. C Korzeniowskiego 18, 50-226 Wroctaw - Sekretariat.

12.2 Otwarcie ofert nastgpi dnia 21.06.2017r. o godzinie 11:00 w siedzibie Zamawiajgcego: Dolnoslgskie Centrum
Zdrowia Psychicznego” Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg ul. Wybrzeze J. C Korzeniowskiego
18, 50-226 Wroctaw - Bud. A Il pietro.







