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Wykonawcy

ODPOWIEDZ NA ZADANE PYTANIA

Do dnia 10.08.2019r. do godz. 15:00 wplynely 3 zapytania dotyczace postgpowania o udzielenie
zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na ,dostawe lekéw i opatrunkéw”,
nr sprawy 4/2019 o nastepujacej tresci:

I zapytanie:

1. Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postgpowania, czy wymagaja Panstwo,
aby do rzeczonego postgpowania dopuszczone zostaly tylko w pakiecie 1 w pozycji 246
paski i glukometry ktére spelniaja w catosci norme¢ ISO 15 197:2015 wraz z
potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spelnianie
rzeczonej normy w catosci gwarantuje doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalnos¢
pomiaréw. Oraz aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu
na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest spelniania normy ISO 15197:2015
Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewngtrzny, niezalezny od
producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot
uprawniony nalezy rozumieé¢ wlasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci
(podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajace
zgodno$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 1.
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 odnoszacym sig do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93?
Uwzgledniajac w tym réwniez okresowe walidacje, pelng obsluge serwisowg z
dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

2. Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 1 w pozycji 246specyfikacji w rzeczonej pozycji
dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie,
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ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujacg Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majagcym miejsce zamieszkania lub siedzibg 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 zawarto$¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto
postuguje si¢ o$wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

3. Dzialajac w dobrej wierze oraz chcgc ograniczy¢ nieprawdziwe informacje pragniemy
podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia, jesli chodzi o zastosowania,
a zgodnie z obowigzujacym prawem obowigzkiem wytworcey jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikow o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowigzki te wynikaja m.in. z zapisow Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z pézniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig¢, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytwdrcéw nie zawierajg ostrzezen
tego typu, jest umys$lnym wprowadzaniem w biad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacj¢ s3 obowiazkowe, co regulowane jest
przez ww. Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
oraz punkt 13.6, podpunkt 11) wszelkie przeciwwskazania i $rodki ostroznosci
pozwalajace personelowi medycznemu je podjac i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwréci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie
bierzecie Pafistwo na siebie dopuszczajgc Oferenta, ktory w swojej instrukcji obstugi nie
informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzgtu
jakim jest glukometr.

Czy Zamawiajgcy dopusci w rzeczonym postgpowaniu w pakiecie 1 w pozycji 246w
specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw iXell, inne
wyroby, ktére w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedokladnych wynikach
pomiaréw u pacjentéw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie
powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedokladne wyniki u pacjentow w stanie
hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczes$nie nie zawieraja zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe i miarodajne? A
tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty
medyczne powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzgcie, ktérego instrukcje
obstugi nie informujg o potencjalnych zagrozeniach?

4. Czy Zamawiajacy podtrzymuje zapisy w SiWZ w pakiecie 1 w pozycji 246



Odpowiedzi na przeslane zapytania:

1.

2,
3.

4.

Zamawiajacy dopuszcza/wymaga aby paski i glukometry spetniaty w catosci norme
ISO 15 197 2015 wraz z potwierdzeniem zakresu hematokrytu dla rzeczonej
normy.

Zamawiajacy wymaga paskow kompatybilnych z glukometrami.

Zamawiajacy wymaga aby wyroby medyczne posiadaty informacje o ostrzezeniach
o niedoktadnych wynikach pomiaru u pacjentéw itd.

Tres¢ zmieniona na podstawie udzielonych odpowiedzi.

I1 zapytanie:

1.

10.

Pakiet nr 1 poz. 10
Czy zamawiajgcy miat na mysli Allantonimum z dexpanthenol krem 35 g; tylko taki
krem wystepuje na rynku w takiej gramaturze zawierajacy allantoinum

Pakiet nr 1 poz. 42
Biperiden czy zamawiajgcy wyrazi wyceng w opakowani 50 szt. — 1 op. gdyz tylko
takie opakowanie wystepuje na rynku

Pakiet nr 1 poz. 50
Czy Zamawiajgcy miat na mysli Candesartanum cilexetilum 8mg? Candensartan jest
dostgpny jedynie w dawkach 8 mg; 16 mg lub 32 — nie ma na rynku dawki 5 mg

Pakiet nr 1 poz. 47 i 161 - pozycje sa takie same — czy Zamawiajacy wykresli pozycje
161?

Pakiet nr 1 poz., 68 i 72 — pozycje sa takie same — czy Zamawiajacy wykresli pozycje
727

Pakiet nr 1 poz., 164 i 166 — pozycje sg takie same — czy Zamawiajacy wykresli
pozycje 166?

Pakiet nr 1 poz.. 137 i 316 — pozycje sa takie same — czy Zamawiajgcy wykresli
pozycje 3167

Pakiet nr 1 poz., 288 i 317 — pozycje sg takie same — czy Zamawiajgcy wykresli
pozycje 317?

Pakiet nr 1 poz. 235 Czy zamawiajgcy wyraza zgode na wycene Nystatinum 28ml
gdyz tylko taka pojemnos$¢ jest dostepna na rynku

Pakiet nr 1 poz. 293 — Czy zamawiajacy wyrazi zgode na wyceng Szczepionka
przeciw te¢zcowi po 1 szt. gdyz tylko obecnie sg dostepne na rynku.

Odpowiedzi na przeslane zapytania:

1. Zamawiajacy dopuszcza krem Allantoninum z dexapanthenolem 35g

2. Zamawiajacy dopuszcza opk.50szt. dla Biperiden

3.Zamawiajacy miat na mysli Candesartanum cilexetilum 8mg

4.Zamawiajacy wykresla pozycje 161

5. Zamawiajacy wykresla 72

6. Zamawiajacy wykresla 166

7. Zamawiajacy wykresla 316

8. Zamawiajacy wykresla 317

9. Zamawiajacy wyraza zgode na wycene Nystatinum 28ml - TAK
10.Zamawiajacy wyraza zgode na wycene Szczepionka przeciw tezcowi po 1sz.
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III zapytanie:

PAKIET 4:

1. Poz. 1: Czy Zamawiajacy dopusci wate celulozowa pakowang A’5 kg? Cena w formularzu
cenowym zostanie podana za 1 kg.

2. Poz. 2 i 3: Czy Zamawiajacy moze potwierdzi¢, ze oczekuje zaoferowania kompreséw
konfekcjonowanych w opakowaniach a’3szt.?

3. Poz. 4: Czy Zamawiajacy nie popehil omylki i oczekuje zaoferowania kompreséw
niejatlowych pakowanych a’100szt?

4, Poz. 15,16,17: Czy Zamawiajacy dopusci przylepce na rolce, konfekcjonowane w kartoniku

odpowiednio: poz.15: 44szt., poz.16: 22szt., poz.17: 11szt.? Cena zostanie zaoferowana za jedna
rolke.

5. Poz. 18: Czy Zamawiajacy dopusci przylepiec przepuszczalny dla powietrza i pary wodnej,
hydrofobowy- nie chtonie wilgoci, ktéry spelnia wymagania dla wyrob6w medycznych majacych
krétkotrwaly kontakt z nieuszkodzong skora. Przylepiec jest zapakowany w kartonik po 16szt.?
Pozostate parametry zgodnie z SIWZ. W formularzu cenowym ostanie zaoferowana cena za 1 szt.

6. Poz.19: Czy Zamawiajacy dopusci przylepiec przepuszczalny dla powietrza i pary wodnej,
hydrofobowy- nie chlonie wilgoci, ktory spetnia wymagania dla wyrobéw medycznych majacych
krotkotrwaly kontakt z nieuszkodzona skéra. Przylepiec jest zapakowany w kartonik po 8 szt.?
Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.W formularzu cenowym ostanie zaoferowana cena za 1 szt.

T Poz. 25: Czy Zamawiajacy nie popelnil omylki i oczekuje zaoferowania: opatrunku
hydrozelowego zbudowanego z hydrokoloidow (pektyna, karboksymetyloceluloza sodowa)
umieszczonych w przezroczystym lepkim podtozu w postaci zelu. Opatrunek typu: Granugel 15g?

8. Poz.24 i 25: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wylaczenie danych pozycji do osobnego pakietu?
Wylaczenie pozycji do innego pakietu mozliwi udziat wigkszej liczbie wykonawcdow.

PAKIET 5:

1. Czy Zamawiajacy moze potwierdzi¢, Zze oczekuje pieluchomajtek posiadajagcych dwa
$ciggacze taliowe, ktére umozliwiaja idealne dopasowanie produktu do ciata pacjenta oraz minimum 2
elastycznych przylepcorzepow?

Odpowiedzi na przestane zapytania:

I. pakiet 4
1. Zgodnie z opisem SIWZ
2. Zamawiajacy oczekuje kompresdéw pakowanych po 3 szt.
3. Zgodnie z opisem SIWZ
4, Zgodnie z opisem SIWZ
5. Zgodnie z opisem SIWZ
6. Zamawiajacy dopuszcza op. X 8szt.
7. Zamawiajacemu chodzi o opatrunek typu Granugel 15g
8. Zgodnie z opisem SIWZ

I1. pakiet 5
1. TAK

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze przediuza termin skiadania ofert do
04.09.2019r. do godz. 12:00, termin otwarcia ofert 04.09.2019r. godz. 12:30.

DYREKTOR
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