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Sochaczew, dnia 09.04.2025 .

Nr Sprawy: EK-Z2Z/ZP.261.09.D.2025

Na podstawie Art. 135 ust. 2 Prawa Zamowien Publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r
w nawigzaniu do SWZ dotyczacej postgpowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
lekow dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie. nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.09.D.2025,
odpowiadamy na pytania Wykonawcow:

Pytanie 1. Czy oglaszajacy w postgpowaniu przetargowym o numerze referencyjnym EK-
Z7Z]ZP.261.09.D.2025, Zadanie 41. Leki, pozycja 2 dotyczaca ,Lactobacillus rhamnosus G, Lactobacillus
helveticus (2 x109 CFU) x 60 kaps preparat dla niemowlat, dzieci i dorostych - produkt leczniczy” dopuszcza
mozliwo$¢ zaoferowania produktu leczniczego TRILAC (lek OTC) w opakowaniach x 20 kapsulek z
mozliwos$cig przeliczenia na taka wielko§¢ opakowan?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2: Prosimy o informacje w jaki sposob Zamawiajacy chce zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow podajac
niemowletom preparat w formie kapsutek, co stwarza ryzyko zadtawienia? Uprzejmie prosimy o dopuszczenie w
Zadaniu 41 poz. 2 preparatu przeznaczonego dla dzieci od 3. roku zycia i 0s6b dorostych.

Odpowiedz: Przy braku mozliwos$ci potknigcia np. w przypadku niemowlat zawarto§¢ kapsutki mozna zmieszac
np. z pokarmem.

Pytanie 3: Zad. 41 poz. 2. Jedynym preparatem obecnym na rynku zawierajacym Lactobacillus rhamnosus GG i
Lactobacillus helveticus jest suplement diety (brak wystgpowania preparatow z Lactobacillus rhamnosus GG o
statusie leku). Czy Zamawiajacy dopusci taki preparat?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza produkty lecznicze zawierajace w skladzie Lactobacillus rhamnosus i
Lactobacillus helveticus.

Pytanie 4: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zawarta w opakowaniu handlowym instrukcja obstlugi
zaoferowanych w Zadaniu 87 i Zadaniu 104 paskoéw testowych wskazywata graniczne stezenia substancji
potencjalnie zaktdcajacych pomiar (takich jak paracetamol i bilirubina), ktére nie wptywaja na wynik pomiaru?
Jest to wymog normy EN ISO 15197:2015 (wykaz substancji ujgty w zalaczniku A2 normy).

Odpowiedz: Zamawiajacy Wymaga aby spetnialy warunki SWZ oraz wymogi dopuszczajace do obrotu i

stosowania na terenie RP wraz z niezbednymi certyfikatami regulowanymi przepisami prawa.

Pytanie 5: Czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z oferta na w Zadanie 87 i Zadanie 104 certyfikatu
ISO 13485:2016 w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD, wydanego przez
niezalezng jednostke notyfikowana, wystawionego dla importera/dystrybutora paskow testowych bedacego
wykonawca lub dla wykonawcy reprezentujacego taki podmiot, ktory to certyfikat potwierdza zgodnos¢ z
wymaganiami normy ISO 13485:2016 dotyczacymi $rodowiska pracy, nadzoru nad zanieczyszczeniami,
monitorowania parametréw srodowiskowych (takich jak temperatura i wilgotno$¢) oraz wdrozenia postepowan
w zakresie czystosci i higieny?
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Odpowiedz: Zamawiajacy Wymaga aby spelnialy warunki SWZ oraz wymogi dopuszczajace do obrotu i
stosowania na terenie RP wraz z niezbednymi certyfikatami regulowanymi przepisami prawa.

Pytanie 6: Czy Zamawiajacy W_Zadaniu 87 i Zadaniu 104 wymaga paskow testowych do glukometru z
mozliwos$cig ustawienia odpowiedniej jednostki pomiarowej (mg/dl lub mmol/l) przez uzytkownika?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7: Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowanic W Zadaniu 87 i Zadaniu 104 paski testowe
wspoéldzialaly z glukometrem wyposazonym w funkcje wyrzutu zuzytego paska testowego, umozliwiajaca
bezkontaktowe usuwanie zuzytego paska? Taka funkcja zwigksza higieng i bezpieczenstwo pracy personelu
pielegniarskiego, eliminujac kontakt z zabrudzonym krwia pacjenta paskiem za kazdym razem przy usuwaniu
zuzytego paska z glukometru.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci paski i glukometry spetniajace wymagania zawarte w warunkach SWZ oraz
wymogi dopuszczajace do obrotu i stosowania na terenie RP wraz z niezbednymi certyfikatami regulowanymi
przepisami prawa.

Pytanie 8: Dotyczy zalacznika nr 4 do SWZ projekt umowy § 2 ustep 3:W zwiagzku ze znaczng odlegloscia
pomiedzy magazynem Dostawcy a siedzibg Zamawiajacego (ca. 300 km), koniecznoscig dostarczania
produktow wchodzacych w zakres pakietu nr 97 specjalistycznymi cigzkimi $rodkami transportu prosimy
Zamawiajacego o wydtuzenie czasu dostawy do 48 godzin w dni robocze i umozliwienie dostawy po godzinach
pracy Apteki bezposrednio do wskazanego oddziatu dla produktow z powyzszego zakresu. Jednoczesnie
prosimy o rezygnacj¢ z wymogu dostaw pilnych ,,na CITO” — produkty wchodzace w sktad terapii waznosci,
ich ilo$¢ na jeden zabieg jest wystandaryzowana i dlatego mozna je w sposob przewidywalny zabezpieczy¢ na
kolejne cykle terapii. Nadmieniamy, ze wszystkie sptywajace do naszego Dziatu Obstugi Klienta zamowienia sg
bezposrednio po wptynigciu kierowane do realizacji, jednakze dostawa jest uzalezniona od cyklu logistycznego
zwigzanego z dystrybucja na tak duze odleglosci i dostawa w trybie pilnym nie jest mozliwa do wykonania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszczamy dostawy do 48 godzin. Dopuszczamy rezygnacje z wymogu dostaw
pilnych. Brak zgody na dostawy po godzinach pracy Apteki.

Pytanie 9: Dotyczy zatgcznika nr 4 do SWZ projekt umowy § 2 ustep 16: Wymagane przez Zamawiajgcego
produkty lecznicze i wyroby medyczne wchodzace w sktad pakietu nr 97 sg produkowane z fabrycznym
terminem wazno$ci wynoszacym 24 miesigce, co biorgc pod uwage caty proces logistyczny od producenta do
ostatecznego odbiorcy sprawia, iz niemozliwym jest ich dostarczenie z wymaganym 24 miesigcznym terminem
przydatnosci od daty dostawy. Dlatego prosimy Zamawiajacego o zgode¢ na dostarczanie produktow w ww.
pakiecie z terminem przydatnosci nie krotszym niz 12 miesigey od daty dostawy.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10: Dotyczy: Pakiet 13, 14, 18: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie leku w opakowaniu
typu fiolka?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 11: Dotyczy: Pakiet 40 poz. 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie leku w opakowaniu
typu butelka z dwoma portami?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12: Dotyczy pakiet 60 poz. 5 . Czy w zwiazku z zakonczeniem produkcji produktu leczniczego
Addiphos Zamawiajacy dopusci zaoferowanie fosforandw organicznych typu Glycophos w opakowaniu typu
ampultka pakowanym po 20 szt. z zachowaniem ilosci wskazanej w wyzej wymienionym zadaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgodg.
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Pytanie 13: Dotyczy pak. 76 Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie leku w opakowaniu typu butelka
z dwoma portami?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 14: Dotyczy pakietu nr 100: Czy Zamawiajacy w pakiecie 100 poz. 1 oraz 2 dopusci GADOTERIC
ACID FARMAK 0,5 mmol/ml 1 fiol. o pojemnosci 60 ml Roztwor do wstrzyk. ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzuja sie:
rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka peinej krwi kapinalarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew
zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy
ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina
(utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwo$¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie
mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych
czynnosci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-65%; cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu
pracownik nie ma styczno$ci z materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <
20mg/L; goérna granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje si¢ na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatno$ci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit
minimum 6 miesi¢cy; bezplatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru
przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrdb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang
jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa zalecane przez wytyczne
PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja;Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostanma
przez nas dostarczone bezptatnie. Ostrzezenie ketonowe powyzej 240 mg/dl.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci paski i glukometry spetniajace wymagania zawarte w warunkach SWZ oraz
wymogi dopuszczajace do obrotu i stosowania na terenie RP wraz z niezbednymi certyfikatami regulowanymi
przepisami prawa.

Pytanie 16: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny
zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej z okresem
przej$ciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i
paski testowego beda musiaty ja spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych
umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy
wymagaja Panstwo: a) glukometru, ktory spelnia norme¢ EN ISO 15197:2015?, b) dotaczenia do oferty
certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke
notyfikowana?, ¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskoéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz: Wymagamy aby paski i glukometry spetniaty warunki SWZ oraz wymogi dopuszczajace do obrotu
i stosowania na terenie RP wraz z niezbgdnymi certyfikatami regulowanymi przepisami prawa.

Pytanie 17: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Czy Zamawiajagcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentujg
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawa 0 wyrobach medycznych z
dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie 1 prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby speli¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywa¢ System Zarzadzania Jakoécig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub
udostgpnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo
czegsto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace.
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Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen
tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzgt.

Odpowiedz: Wymagamy aby paski i glukometry spetniaty warunki SWZ oraz wymogi dopuszczajace do obrotu
i stosowania na terenie RP wraz z niezbednymi certyfikatami regulowanymi przepisami prawa.

Pytanie 18: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamie¢ wynosi co
najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 19: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling
paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 20: zadanie nr 87, pozycja nr 1. Czy Zamawiajagcy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja
Dual Color, ktory pomaga szybko zinterpretowa¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na
glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zalezno$ci od poziomu glikemii Pacjenta)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 21: zadanie nr 87, pozycja nr 1.Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol
ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wickszego lub roéwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 22: Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 55 pozycja 96: Sterylny antyseptyczny zel z lidokaing i
chlorhexydyng x 25strzyk. a 6ml wyrazi zgode na dostepna pojemnos¢ 12,5g (x25 szt) ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuj¢ zapisy SWZ.
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