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WYJASNIENIE NR 1

Dotyczy: postepowania przetargowego o wartosci szacunkowej ponizej kwot okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2015r. poz. 2164), pn.: ,Dostawa lekéw i produktéow
farmaceutycznych dla SP Z0Z MSWiA w Szczecinie”. '

Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamodwien publicznych
(Dz. U. 22015 ., poz. 2164) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MSWIA w Szczecinie informuje,
ze od Wykonawcdéw wptynety pytania do SIWZ o nastepujacej tresci (wg kolejnosci wptywu):

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 16 dopusci do udziatu w postepowaniu paski i ptyny, ktérych stabilnos¢ po otwarciu
wynosi 3 miesigce?

Odpowiedz nr 1: Nie. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 2:

Prosimy Zmawiajacego o odstapienie od wymogu dostarczenia paskéw do glukometréow z Pakietu nr 16 przez
hurtownie farmaceutyczne. Informujemy, Zze wszystkie wymogi dotyczace magazynowania i transportu w
odpowiednich warunkach temperaturowych i odpowiedniej wilgotnosci naktadajg te same obostrzenia zaréwno na
hurtownie, jak i na producentéw. I zaréwno hurtownie farmaceutyczne, jak i producenci lekéw czy wyrobdw
medycznych, korzystajg z ustug tych samych firm transportowych.

Odpowiedz nr 2: Nie. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostaja podtrzymane.

Pytanie nr 3:

Zwracam sig z prosba o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajacy dopusci preparat Methotrexate 50 mg/5mla 5
ml w opakowaniu x 1 fiolka, z odpowiednim przeliczeniem liczby opakowan?

Odpowiedz nr 3: Tak. Nadto, Zamawiajgcy informuje, ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczyé
ilosci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 4:

Uprzejmie prosimy o dopuszczenie spetniajgcego te same cele preparatu probiotycznego o nazwie (...). bedgcego
preparatem ztozonym i dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego,
przeznaczonym do stosowania u niemowlat, dzieci i oséb dorostych, zawierajgcym w swoim sktadzie najlepiej
przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus
helveticus w tacznym stezeniu 2 mld CFU/kapsutke oraz inuline w stezeniu 100 mg/kapsutke, wystepujacego w
takiej samej postaci jak produkt wymieniony w SIWZ, konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 60 kaps. —
po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan.

Odpowiedz nr 4: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajacy
informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentagji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 5:

Zwracamy sie z uprzejmg prosba o dopuszczenie zaoferowania spetniajgcego te same cele zamiennika o nazwie
(...), bedacego dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego zawierajgcego
najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset
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opublikowanych w literaturze $wiatowej badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce
aktywnym stezeniu 6 mld CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, niemowlat, dzieci i oséb
dorostych, konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednia
liczbe opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gére.

Odpowiedz nr 5: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwiazania. Nadto, Zamawiajacy
informuje, ze whasciwe zapisy wczedniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 6:

Czy Zamawiajacy dopisze w § 6 ust. 3, Ze zapis ten nie dotyczy zmiany stawki podatku VAT, wzglednie, ze stata
jest cena netto? Obecny zapis jest w istocie sprzeczny z zapisem zezwalajgcym na zmiane stawki podatku VAT
adekwatnie do zmian przepisow.

Odpowiedz nr 6: Nie. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze wtasciwe zapisy wczeéniej udostepnionej dokumentagciji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy dopisze w § 6 ust. 7, ze chodzi w nim o odsetki ustawowe za opdznienie?

Odpowiedz nr 7: Nie. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze wasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajgcy w § 9 wprowadzi automatyzm zmiany stawki VAT wraz ze zmiang odpowiednich przepiséw?
Obecne zapisy w razie zmniejszenia stawki sg niekorzystne takze dla Zamawiajgcego.

Odpowiedz nr 8: Nie. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze wtaéciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentadji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 9:

Doprecyzowujgc opis specyfikacji do rzeczonego postepowania, czy podtrzymujg Panstwo wymodg, aby do
postepowania dopuszczone zostaty tylko w Pakiecie 16, w poz. 1 paski i glukometry, ktdre spetniajg w catosci
normg ISO 15107: 2015, jest to norma obecnie obowigzujgca od 1 lipca 2017 roku (zastgpita Norme ISO
15197:2013). Gwarantuje doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiaréw oraz, aby wraz z oferta Wykonawca
ztozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest spetniania normy ISO
15197:2015 certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta,
bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumieé¢ wiasciwe
urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy),
potwierdzajace zgodnos$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 r. o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszacego sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93?
Uwzgledniajac w tym réwniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowg z dedykowanymi ptynami kontrolnymi,
ktdérych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz nr 9: Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajacy
informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajgcy dopusci w rzeczonym w/w postepowaniu w Pakiecie 16, w poz. 1, takie wyroby, ktdre w
instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentdw z obnizonym
cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedoktadne
wyniki u pacjentdw 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
Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne powstate w przypadku
wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie informujg o potencjalnych zagrozeniach?
Odpowiedz nr 10: Zamawiajgcy informuje, ze wlasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.




Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajacy wymaga w/w postepowaniu w Pakiecie 16, w poz. 1, aby paski testowe byly zgodnie z
instrukcjg obstugi przechowywane w zakresie temperatury przechowania min. 4°C — 40°C, dotyczy zapisu
odnoszacego sig¢ do temperatury przechowywania paskéw, a nie temperatury uzycia paskéw testowych i miaty
mozliwos$¢ dzigki funkcji w glukometrze podawaé wartoéci glikemii w mg / dI lub mmol /2

Odpowiedz nr 11: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajgcy
informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 12:

Czy Zamawiajacy wymaga w Pakiecie 16, poz. 1 w specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg wytwdrce wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru, a nie dystrybutora? Wytwdrca
zgodnie z art. 45 obowigzujgcej ustawy o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzn. zmianami),
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢
obowigzki narzucone przez ww. ustawe, wytwdrca musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoécia, podczas gdy,
dystrybutor jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktdry
dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (art. 1 pkt 12). Dystrybutor nie ma obowigzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartoé¢ i kompletnoéé, 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 nr 12: Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajacy
informuje, ze wiadciwe zapisy wczeéniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 13:
Czy Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie 2, poz. 1 wycene leku w postaci tabletek powlekanych?
Odpowiedz nr 13: Tak.

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 2, poz. 2, 3, 4 dopuszcza wyceneg leku w opakowaniu x 30 z odpowiednim przeliczeniem
ilosci tak, aby ilo$¢ sztuk byta zgodna z SIWZ?

Odpowiedz nr 14: Tak. Nadto, Zamawiajacy informuje, Ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczyé
ilosci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 15:

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 4, poz. 1 wyrazi zgode na wyceng leku w opakowaniu zawierajgcym 1000 tabletek
(100 blistrow x 10szt.) z odpowiednim przeliczeniem ilosci tak, aby iloé¢ sztuk byta zgodna z SIWZ?

Odpowiedz nr 15: Tak. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczy¢
ilosci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 16:

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 4, poz. 4 wyrazi zgode na wyceng leku w opakowaniu x 5 amputek z odpowiednim
przeliczeniem ilosci tak, aby ilo$¢ sztuk byta zgodna z STWZ?

Odpowiedz nr 16: Tak. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczy¢
iloci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 17:

Czy w Pakiecie 5, poz. 1, 2, 3 wymaga zaoferowaniu lekéw pochodzacych od jednego producenta?
Odpowiedz nr 17: Tak.

Pytanie nr 18:

Czy w Pakiecie 8, poz. 1 Zamawiajgcy wyraza zgode na wyceng leku w opakowaniu x 5 amputek z odpowiednim
przeliczeniem ilodci tak, aby iloé¢ sztuk byta zgodna z SIWZ?

Odpowiedz nr 18: Tak. Nadto, Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczy¢
iloci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 19:

Czy w Pakiecie 9, poz. 1 Zamawiajacy wyraza zgode na wyceng leku w opakowaniu x 100 tabletek dojelitowych z
odpowiednim przeliczeniem iloéci tak, aby ilo$¢ sztuk byta zgodna z SIWZ?
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Odpowiedz nr 19: Tak. Nadto, Zamawiajgcy informuje, ze Wykonawca zobligowany jest odpowiednio przeliczy¢
iloci zawarte w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 20:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby lek w Pakiecie 5, poz. 1 - 3 byt zarejestrowany we wskazaniu:
A. choroby ukfadu nerwowego w tym:
- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego,
- ostre urazy rdzenia kregowego.
B. choroby reumatyczne w tym: RZS, Miodziencze RZS, ZZSK
C. choroby oczu w tym: ciezkie ostre i przewlekte procesy alergiczne i zapalenia obejmujace oko i jego przydatki?
Odpowiedz nr 20: Tak.

Pytanie nr 21:

Czy Zamawiajacy wymaga spetniajace wszystkie wymogi okreslone w SIWZ paski testowe charakteryzujace sig
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
wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) enzym oksydaza glukozy; d) zakres wynikéw pomiaru w
jednostkach 20-600mg/dl; e) czas pomiaru od chwili wprowadzenia prébki 5s i wielkos¢ probki 0,5 mikrolitra; f)
zakres hematokrytu 10-70%, obejmujacy petny zakres 20-60% umozliwiajacy wykonywanie pomiaréw we krwi
wioéniczkowej oséb dorostych i noworodkéw; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomocq
przycisku; h) stabilno$¢ paskéw testowych i ptyndw kontrolnych wynoszaca 6 miesigcy po otwarciu fiolki; i)
temperatura dziatania paskéw testowych w zakresie 5-45°C, przechowywanie do 30°C; j) podswietlany ekran
glukometru; k) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim
prawem?

Odpowiedz nr 21: Zamawiajacy informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostgpnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 22:

Prosimy o merytoryczne wyjaénienie czemu stuzy dokonane przez Zamawiajacego ograniczenie w postaci podania
maksymalnej, gdrnej granicy zakresu pomiarowego oferowanych paskow testowych do glukometréw — w
szczegdlnoéci o wyjadnienie czego nie spetnig paski z szerszym zakresem pomiarowym? Czy Zamawiajgcy
utrzymuje, ze komunikat ,HIGH” nie informujacy o zadnym konkretnym stezeniu glukozy, dostarcza wigcej
informacji niz konkretny wynik liczbowy — jesli tak, to na jakiej podstawie?

OdpowiedZ nr 22: Zamawiajacy informuje, e z uwagi na wykonywang przez Zamawiajacego dziatalnos¢
medyczng istotnym jest znajomos¢ konkretnej wartosci liczbowej zakresu pomiaru.

Pytanie nr 23:

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowane paski testowe byly wyrobem medycznym refundowanym, co zapewni
ciagtoé¢ dostaw paskéw testowych do siedziby Zamawiajgcego w catym okresie umowy przetargowej?
Odpowiedz nr 23: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajacy
informuje, ze whaéciwe zapisy wczedniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostaja podtrzymane.

Pytanie nr 24:

Czy Zamawiajacy dopusci takie paski, gdzie wprowadzenie prébki krwi na pasek po zbyt dtugim czasie oczekiwania
od chwili wsuniecia paska do glukometru (nie podajgc jaki czas jest zbyt dtugi) moze skutkowac otrzymaniem
nieprawidtowego wyniku pomiaru?

Odpowiedz nr 24: Zamawiajacy informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentadji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 25:

Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktére zgodnie z instrukcja moga dawacé nieprawidtowe wyniki
pomiaréw stezenia glukozy m. in. u pacjentéw z niewydolnoscig serca, miazdzyca tetnic i generalnie réznymi,
nieokreslonymi precyzyjnie zaburzeniami kragzenia obwodowego?

Odpowiedz nr 25: Zamawiajacy informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 26:
Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokie] jakosci paskéw testowych do glukometréw
charakteryzujacych sie opisanymi ponizej parametrami: a) funkcja auto-coding eliminujgca konieczno$¢ kodowania;
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b) automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wy$wietleniem odpowiedniego
komunikatu informujgcego o  niecatkowitym  wypetnieniu  paska na  wyswietlaczu glukometru;
c) enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) kapilara samozasysajaca krew; e-f) wyrzut zuzytego paska za
pomoca przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska
nieco ponizej szczytowej; g) mozliwos¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskéw testowych w ciggu 8
miesiecy; h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy doktadnoéci wynikéw zgodnej z
wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania paskéw w zakresie 1-32°j) paski
posiadajgce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedz nr 26: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zastosowanie ww. rozwigzania. Nadto, Zamawiajgcy
informuje, ze wiasciwe zapisy wczesniej udostepnionej dokumentacji przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 27:

W zwigzku z pojawiajgcym sie tematem hematokrytu w postepowaniach dotyczgcych przetargéw na dostawy
paskéw testowych, w ktérych jeden z Wykonawcdéw zadaje pytanie, czy Zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu
zgodny z normg EN ISO 15197:2015, ale jednocze$nie nie podaje jaki jest zakres tej normy, gdyz przedmiotowa
norma takiego zakresu po prostu nie definiuje, uprzejmie prosimy o informacje, czy Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania paskow testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszacym przynajmniej 20-60%?
Odpowiedz nr 27: Zamawiajacy informuje, ze wihasciwe zapisy wczedniej udostepnionej dokumentagji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 28:

Jak pokazuja wyniki badan opublikowanych w miedzynarodowej literaturze i pomiardw wykonanych w
renomowanych osrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynajacy sig od dolnej granicy 35% nie obejmuje
w catosci prawidtowych, fizjologicznych wartoéci HCT w takich grupach pacjentdw jak niemowleta, kobiety w cigzy
i dzieci ponizej 6. roku zycia, natomiast zakres od 30% nie obejmuje niemowlat. Zwracamy sie z zapytaniem, czy
Zamawiajacy wymaga paskow testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszacym min. 20-60%?
Odpowiedz nr 28: Zamawiajacy informuje, ze wiaéciwe zapisy wczesdniej udostepnionej dokumentacji
przetargowej zostajg podtrzymane.

Pytanie nr 29:

Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe do glukometréw, ktdrych zgodnie z instrukcja nie nalezy stosowac jako
jedynego instrumentu pomiarowego u pacjentéw powaznie chorych (bez okreslenia co producent konkretnie
rozumie przez stwierdzenie ,powaznie chorzy”)?

Odpowiedz nr 29: Zamawiajgcy informuje, ze wiaéciwe zapisy wczesdniej udostepnionej dokumentacii
przetargowej zostajg podtrzymane.

Dodatkowo, dziatajac w oparciu o dyspozycje wyartykutowang przez ustawodawce w tresci art. 38 ust. 4 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych, wyznacza sie nowy, nastepujgcy termin skladania i
otwarcia ofert:

- termin sktadania ofert: 01.02.2018 r., godz. 09:30.

- termin otwarcia ofert: 01.02.2018 r., godz. 10:00.
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