Augustów, dn. 11 grudnia  2013 r.

Dotyczy : postępowania na dostawę na potrzeby SPZOZ w Augustowie leków znak sprawy 10/ZP/2013


Odpowiadając na zapytania oferentów Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Augustowie wyjaśnia co następuje :

1. Czy można wycenić leki w opakowaniu w innej wielkości niż żądana przez Zamawiającego, a ilość opakowań odpowiednio przeliczyć tak, aby liczba sztuk była zgodna z SIWZ ?

Zamawiający wyraża zgodę.

2. Prosimy o podanie , w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilośc sztuk ( tabletek, ampułek, kilogramów itp. ) niż umieszczone w SIWZ ( czy podawać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę , czy ilości opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku ) ?
Należy podawać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę.

3. Czy w przypadku, jeżeli żądany przez Zamawiającego lek nie jest już produkowany lub jest tymczasowy brak produkcji a nie ma innego leku równoważnego, którym można by było go zastąpić należy wycenić ten lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę o jego braku czy nie wyceniać go wcale ?
Należy wycenić lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę o jego braku.

4. Czy można wycenić lek równoważny pod względem składu chemicznego i dawki lecz różniący się postacią przy zachowaniu tej samej drogi podania np. wymagana w SIWZ tabletka a równoważnik ma postać drażetki, kapsułki, tabletki powlekanej, tabletki dojelitowej oraz ampułka za fiolkę, fiolka za ampułko – strzykawkę i odwrotnie ?
Zamawiający dopuszcza taką możliwość przy zachowaniu wszystkich dodatkowych wymogów.

5. Pakiet 1 poz. 31, 125, 126, 306 – Bardzo proszę o określenie jaki preparat należy wycenić w tych pozycjach ? Pozycje są nie wypełnione.
Prosimy uznać te pozycje za niebyłe – należy pominąć je przy wycenie.

6. Pakiet 1 poz. 39 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu w postaci tabl. dojelitowych ? ( Producent zmienił postać leku ).
Zamawiający wyraża zgodę.

7. Pakiet 1 poz. 46 – Czy Zamawiający ma na myśli preparat w postaci ampułko – strzykawki ?

Tak.

8. Pakiet 1 poz. 60 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie innej pojemności kropli ( np. 20 ml, 30 ml lub 40 ml ) przy odpowiednim przeliczeniu ilości ? ( brak pojemności 100 ml ).
Zamawiający wyraża zgodę.

9. Pakiet 1 poz. 70 – bardzo prosimy o wydzielenie z pakietu preparatu Colchicum Dispert 0,5 mg x 20 tabl. Preparat dostępny tylko na jednorazowe pozwolenie MZ.

Zamawiający dopuszcza wydzielenia.

10. Pakiet 1 poz. 118 – Czy Zamawiający ma na myśli dawkę 30 mg x 20 tabl. ? ( brak zarejestrowanej dawki 10 mg ).

Tak – Zamawiający miał na myśli taką dawkę.

11. Pakiet 1 poz. 150 – Czy zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Hepatanol Forte LGO 150 mgX40 tabl. ( zawierający karczoch i ornithinum ) ?

Zamawiający wyraża zgodę.

12. Pakiet 1 poz. 216 – Czy w związku z zakończoną produkcją preparatu Novoscarbin 30 % 150 ml – czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu Skin Protect 120 ml – 5 op. ?

Zamawiający wyraża zgodę.

13. Pakiet 1 poz. 266 – Czy Zamawiający ma na myśli tabletki do rozgryzania i żucia ?

Tak – Zamawiający miał na myśli takie tabletki.

14. Pakiet 21 poz. 8 – w związku z dostępnością na wniosek o jednorazowe dopuszczenie MZ  preparatu Antytoksyna jadu żmiji 150 j. czy Zamawiający wyrazi zgode na wyceną jadu żmiji 500 j.m dostępnej w sprzedaży ogólnej ?
Zamawiający wyraża zgodę.

15. Pakiet 21 poz. 25 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Uman Big 180 j.m./1 ml – 2 op. ?

Zamawiający wyraża zgodę.

16. Pakiet 34 poz. 12 – W związku z brakiem produkcji preparatu Rernestyp 200 mcg x 5 amp. – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Glypressin 1 mg/8,5 ml r-r do wstrz. x 5 amp. ?

Zamawiający wyraża zgodę.

17. Zwracamy się również z uprzejmą prośbą o przesunięcie ostatecznego terminu składania ofert przetargowych na organizowane przez Państwa Szpital postępowanie na termin odleglejszy. Bardzo zależy na współpracy z Państwem i wzięciu udziału w procedurze przetargowe, a tym samym zdobycie najatrakcyjniejszych cen od producentów ale obawiamy się, że ze względu na przedświąteczny okres urlopowy w tychże firmach, nie uda nam się przygotować optymalnie najlepszej ofert dla Państwa Szpitala.
Zamawiający nie wyraża zgody.

18. Pakiet 1 poz. 286 – Czy Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia zawierał substancje pomocnicze stabilizujące lek : EDTA ( edytynian disodu ) i kwas cytrynowy w celu uniknięcia rozkładu substancji czynnej ?

Zamawiający dopuszcza.

19. Czy Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia był przebadany pod względem trwałości chemicznej i fizycznej, która potwierdza, że roztwór można przechowywać w temperaturze 25° C do 24 godzin i do 48 godzin w lodówce w temperaturze 2-8° C ?
Zamawiający dopuszcza.

20. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 24 w pozycjach : 1, 2, 3, 11, 12, 5, 7, 6, 21, 24, 22, 23, 25 preparatów o takim samym zastosowaniu klinicznym w workach z dwoma niezależnymi portami ? Worki Viaflo jako opakowania specjalistyczne płynów infuzyjnych posiadają dwa niezależne odseparowane porty. Port do iniekcji umożliwia kilkakrotne jego użycie bez narażania na rozszczelnienie opakowania. Worki Viafla wykonane sa z tworzywa poliolefina/poliamid, posiadają badania stabilności  z większością leków ( nawet tych, które są zlecane do rozpuszczania tylko w szkle ). Trójwarstwowa budowa worka zabezpiecza przed parowaniem, zwiększa wytrzymałość opakowania, a wewnętrzna warstwa nie reaguje z dodawanymi do płynu lekami i uniemożliwia osadzanie podawanego leku na ściankach. Obydwa porty wlewu ( jak i cały wlew ) są opakowane w aseptycznie przygotowanym i hermetycznie zamkniętym opakowaniu. Całe opakowanie ( w tym cały wlew oraz 2 porty ) worka Viaflo jest poddane wielostopniowemu procesowi sterylizacji, w tym promieniami gamma w sposób zgodny i spełniający wymogi Normy ISO 11137. Worki Viaflo posiadają największą na rynku wolną przestrzeń do dostrzyknięcia leku, która wynosi : dla pojemności 100 ml – 80 ml, dla pojemności 250 ml – 175 ml, dla pojemności 500 ml – 323 ml, dla pojemności – 257 ml. Utylizacja worka jest znacznie mniej kłopotliwa i mniej kosztowna. Worki Viaflo dodatkowo mają specjalny zamknięty system do przygotowania roztworów dożylnych, który jest rekomendowany przez ZG PSPO, PSPA, PSPE. Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.
Zamawiający nie wyraża zgody.

21. Czy Zamawiający w pakiecie 24 poz. 16 dopuści Mannitol 15 % w elastycznym, nowoczesnym opakowaniu z dwoma samouszczelniającymi się portami, gdzie oznaczenie produktu jest integralną częścią nietłukącego się opakowania co ma szczególne znaczenie w czasie terapii niespokojnych neurologicznie pacjentów.
Zamawiający nie dopuszcza.

22. Czy Zamawiający w pakiecie 24 poz. 17, 18 dopuści preparat równoważny w opakowaniu typu butelka POURE BOTTLE ?
Zamawiający dopuści taki preparat.

23. Czy Zamawiający w pakiecie 24 poz. 8, 9 dopuści preparat równoważny w opakowaniu typu butelka PE ?

Zamawiający dopuści taki preparat.

24. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie nr 23 w pozycji nr 4 worek trójkomorowy do żywienia pozajelitowego droga żył obwodowych oraz centralnych o następujących parametrach : zawartość azotu 7,3 – 8 g, energia całkowita 1200 – 1400 kcal, objętość mieszaniny 2000 ml ? Worek oparty jest na emulsji tłuszczowej Cinoleic zawierającej oczyszczony olej z oliwek ( 80 % ) oraz oczyszczony olej sojowy ( 20 % ) o najwyższej dostępnej zawartości jednonienasyconych kwasów tłuszczowych omega – 9 obojętnych dla ukł. Odpornościowego oraz wykazujących się lepszą ochroną funkcji wątroby. Proponowany produkt to Multimel N4 2000 ml lub Olimel N4 2000 ml ?
Zamawiający dopuszcza.

25. Pakiet nr 30 – Czy Zamawiający na podstawie swoich doświadczeń wymaga preparatu do obecnie stosowanych parowników z systemem wlewowym Key Fill ?

Zamawiający nie wymaga.

26. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1, poz. 191 i 192: mero penem w dawce 1 g. i 0,5 g. wymaga, aby trwałość roztworu preparatu meropenemu w dawce 1 g. po przygotowaniu wynosiła ponad 1 godzine ?
Zamawiający dopuszcza.

27. Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 1 poz. 248, 249 ; PULMICORT 0,25 MG/ML 2 ML x 20 szt i PULMICORT 0,125/1 ml x 20 amp. posiadał zarejestrowane wskazanie – ostre zapalenie krtani, tchawicy i oskrzeli ?

Zamawiający dopuszcza.

28. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 6 poz. 1 ( BUPIVACAINE SPINAL 0,5 % HEAVY 4 ml x 5 amp. ) dopuszcza wycenę Bupivacaine, która nie jest pakowana w jałowe opakowanie pośrednie np. blister ?

Zamawiający dopuszcza.

29. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 36 poz. 1 ( Marcaine Spinal 0,5 % Heavy x 5 amp. ) dopuszcza wyceną Marcaine Spinal 0,5 % Heavy x 5 amp. ), która nie jest pakowana w jałowe opakowanie pośrednie np. blister ?

Zamawiający nie dopuszcza.

Pakiet 1, pozycja 131
30. Czy Zamawiający w pakiecie 1, z pozycji 131   wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu równoważnego, gąbki kolagenowej gdzie 1cm² gąbki o grubości 0,5 cm zawiera 2,8mg kolagenu ze ścięgien końskich, impregnowanej siarczanem gentamycyny 192mg (co odpowiada 105,6-137,28 mg gentamycyny)  o wymiarach  12x8x0,5 cm  zarejestrowanej pod nazwą handlową GentaFleece , co pozwoli na znaczące oszczedności publicznych pieniędzy zamawiającego wynikające z konkurencji cenowej ?

 Opisany przez Zamawiającego przedmiot zamówienia  dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze. Zamawiający ma prawo opisać przedmiot zamówienia, zgodnie ze specyfiką swoich potrzeb, jednakże w przedmiotowym postępowaniu świadczenie zdrowotne na gąbce kolagenowej z zawartością gentamycyny osiągnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy też drugiego konkurencyjnego wyrobu”

Wniosek nasz podyktowany jest faktem, iż niczym istotnym nie jest uzasadnione zawężanie przez Zamawiającego, wprowadzenia do obrotu tego przedmiotu zamówienia, tylko poprzez jego rejestrację jako „produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, która to decyzja podyktowana jest szeregiem czynników. W tym wypadku stanowi to złożoność produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i śladowe ilości produktu leczniczego (antybiotyk). 

Istotę produktu stanowi jego wskazanie, oraz dopuszczenie do obrotu. Przy czym bez znaczenia pozostaje jego wprowadzenie jako produktu leczniczego czy też wyrobu medycznego. Pozostawienie zapisu w stanie pierwotnym w sposób rażący narusza generalną zasadę uczciwej konkurencji. Postawiony wymóg dla rejestracji jako „produkt leczniczy” jest bez związku na wskazania dla zastosowania Gąbki z Gentamycyną. Natomiast w  pośredni sposób ogranicza udział wyrobów innych producentów, które mają to samo zastosowanie dla osiągnięcia tego samego celu zdrowotnego.

Zamawiający wyraża zgodę.
31. Czy Zamawiający w zakresie pakietu 1, w pozycji 131 wyrazi zgodę na złożenie oświadczenia o posiadaniu dokumentów dopuszczających przedmiot zamówienia do obrotu w oparciu o ustawę o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r? 
Zamawiający wyraża zgodę.
32. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 131 z pakietu 1 i utworzenie oddzielnego pakietu?

 Zgodnie z SIWZ Zamawiający dopuścił składanie ofert częściowych dla każdego z 40 pakietów. W związku z tym Zamawiający wyraża zgodę na każde możliwe wydzielenie.

Pakiet 16
33. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 16 preparatu Albumina ludzka 20% w opakowaniu typu worek o pojemności 50ml i 100ml?
Zamawiający wyraża zgodę.
34. Dotyczy pakietu 38: Prosimy o określenie, jakich konkretnie potrzeb Zamawiającego nie spełniają paski testowe do pomiaru glikemii charakteryzujące się czasem pomiaru wynoszącym 5s i pobierające próbkę o wielkości 0,5 ul, skoro Zamawiający dopuścił w postępowaniu przetargowym paski o dłuższym czasie pomiaru i większej wielkości próbki – a więc dopuścił systemy zapewniające minimalnie gorszy komfort pacjenta i tempo pracy personelu medycznego? Z medycznego punktu widzenia nie ma znaczenia czy próbka będzie miała 0,5 czy 0,6 ul. Z jakiej przyczyny Zamawiający chce faworyzować minimalnie gorsze rozwiązania kosztem lepszych, ograniczając konkurencję z przyczyn pozamerytorycznych, co jest niezgodne z literą i duchem ustawy Pzp (art. 7 i 29)?
Opis przedmiotu zamówienia nie ogranicza konkurencji. Do postępowania może przystąpić wiele firm funkcjonujących na rynku. Zamawiający dokładnie opisał przedmiot zamówienia. Zamawiający wyraża zgodę na paski i gleukometry nie posiadające wymagań PTD 2013 r.
35. Jakich potrzeb Zamawiającego w pakiecie 38 nie spełniają paski testowe z bardzo dobrze oznakowanym miejscem wprowadzania próbki krwi z boku paska znajdującym się z dala od krawędzi glukometru, co praktycznie eliminuje przyłożenie próbki krwi z niewłaściwej strony czy zanieczyszczenie aparatu krwią? Z medycznego punktu widzenia nie ma sensu wskazywania miejsca kapilary zasysającej, biorąc pod uwagę bardzo małą wielkość pobieranej próbki jak i sposób jej pobierania? O wiele większe znaczenie ma tempo i sprawność zasysania próbki krwi, które w niektórych paskach pozostawiają wiele do życzenia, wymuszając niekiedy mocne przyciskanie paska do palca pacjenta, co grozi zanieczyszczeniem paska materiałem biologicznym innym niż krew – oferujemy system bardzo dokładnie i szybko zasysający próbkę krwi. 
Zamawiający zgadza się na paski z oznakowanym miejscem wprowadzania próbki krwi z boku paska oraz na paski z przednim miejscem wprowadzania próbki krwi u szczytu paska. Pozostałe wymagania zawarte w SIWZ pozostają bez zmian.

Dotyczy pakietu nr 39

36. Czy zamawiający wymaga, aby przydatność testów paskowych po otwarciu fiolki była ważna do daty podanej na opakowaniu?
Tak – Zamawiający wymaga.

37. Czy zamawiający wymaga, aby glukometr wykonywał pomiar w czasie nie dłuższym niż 5 sekund i wymagał użycia próbki krwi ≤ 0,6 µl?
Zgodnie z SIWZ.

38. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu paskowego, który ze względu na rozmiar można łatwo i bezpiecznie usunąć ręcznie z glukometru przy zachowaniu zasad epidemiologicznych?
Zgodnie z SIWZ.

39. Czy zamawiający wymaga, aby do badania w warunkach szpitalnych można było użyć prócz krwi kapilarnej także krwi żylnej, tętniczej lub noworodkowej?
Zamawiający nie wymaga.
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