Augustów, dn. 15 grudnia  2014 r.

Dotyczy : postępowania na dostawę na potrzeby SPZOZ w Augustowie leków znak sprawy 16/ZP/2014

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

Pakiet 1/ poz 279

 1.    Czy Zamawiający wymaga ,aby przedmiot zamówienia zawierał  substancje  pomocnicze stabilizujące lek: EDTA (edetyniandisodu) i kwas cytrynowy w celu  uniknięcia rozkładu substancji czynnej? 
Zamawiający dopuszcza.
 
2. 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 nie wymaga.
 

Pakiet 2/ poz 17-18.

3.   Czy Zamawiający wymaga, by wszystkie dawki leku pochodziły od jednego producenta?

Zamawiający nie wymaga.

4.  Czy Zamawiający wymaga, by roztwór leku można było przechowywać w kontrolowanej temperaturze pokojowej do 48 godzin od przygotowania leku?

Zamawiający nie wymaga.

5.   Czy Zamawiający wymaga, by lek był zarejestrowany we wskazaniu:  

A.    choroby układu nerwowego w tym: 

-  zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego, - Zamawiający wymaga.
-  ostre urazy rdzenia kręgowego. – Zamawiający wymaga.
B.    choroby reumatyczne w tym: 1. RZS, Młodzieńcze RZS, ZZSK – Zamawiający wymaga.
C.   choroby oczu  w tym: ciężkie ostre i przewlekłe procesy alergiczne i zapalenia obejmujące oko i jego przydatki. – Zamawiający nie wymaga.
  

Pakiet 4/poz.4

6.   Czy Zamawiający wymaga zarejestrowanego wskazania do podawania u dzieci powyżej 1 miesiąca?

Zamawiający wymaga.

7.   Czy w Pakiecie nr 30 poz. 1 – Sevofluran flakony 250ml – 60 op. – Zamawiający dopuszcza wycenę produktu z systemem napełniania 

Quik-Fil Mark II, przy zachowaniu zobowiązania użyczenia na okres obowiązywania umowy jednego lub dwóch parowników kompatybilnych z aparatami do znieczulenia  będącymi na wyposażeniu szpitala?

Tak – jeżeli Wykonawca zobowiąże się do nieodpłatnego użyczenia na czas obowiązywania umowy czterech parowników zgodnych z systemem napełniania.
8.    Czy w Pakiecie nr 30 poz.1- Sevofluran flakony 250 ml  – 60 op.- butelki z płynnym anestetykiem powinny być fabrycznie wyposażone w szczelne urządzenie ( adapter) do napełniania parowników tak, aby zbędnym było otwieranie butelek, nakręcanie adapterów do napełniania parownika, powtórne odkręcanie adapterów, zakręcanie butelek po napełnieniu ? Czy Zamawiajacy wymaga systemu użytkowania ze zminimalizowanym ryzykiem skażenia środowiska i narażenia personelu ?
Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.

Pakiet 1, poz. 128
9.  Czy Zamawiający w pakiecie 1, pozycja 128  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?

            Uzasadnienie:
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 nie wyraża zgody.
10.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 128 z pakietu 1 i utworzenie oddzielnego pakietu?

Zamawiający nie wyraza zgody. 
Pakiet 16
11.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 16, w pozycji 1 i 2 preparatu Albumina ludzka 20% w opakowaniu typu worek, o pojemności 50ml           i 100ml?

Zamawiający wyraża zgodę. 
Pakiet 23
    
12.  Czy Zamawiający w pakiecie nr 23 pozycji nr 4 dopuści worek  trójkomorowy do żywienia pozajelitowego do podaży obwodowej o następujących parametrach : pojemność 2000 ml , energia całkowita 1215 kcal, azot 7, 3 g, oparty na emusji tłuszczowej Clinoleic zawierającej w 80% olej z oliwek? Worki tego typu Zamawiający używał w roku mijającym.

Zamawiający dopuści taki worek.
13.    Czy Zamawiający zgodzi się na wydzielenie pozycji nr 4 z pakietu nr 23 
Zamawiający nie wyraża zgody.
14.  Czy można wycenić leki w opakowaniu innej wielkości niż żądana przez Zmawiającego, a ilość opakowań odpowiednio przeliczyć tak, aby liczba sztuk była zgodna z SIWZ?

Zamawiający wyraża zgodę.

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

Należy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę.
16.  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 ampułkę  za fiolkę, fiolkę za ampułko-strzykawkę i odwrotnie?

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.17

17.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu x 10 amp- 3 op.?

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.58

18.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie innej pojemności kropli (np.20 ml,30 ml lub 40 ml) po odpowiednim przeliczeniu ilości ?  (brak pojemności 100 ml)?

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.62

19.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu o poj. 125 ml – 20 op.?
Zamawiający wyraża zgodę.
Pak.1 poz.86,87

20.  Czy Zamawiający w pakiecie dopuszcza możliwość wyceny produktu Floractin ( 6 miliardów bakterii Lactobacillusrhamnosus GG ATCC 53103, )który zawiera najlepiej przebadany szczep bakterii (ponad 500 badań klinicznych), wysoką dawkę(aż 6 mld) w jednej kapsułce, dzięki czemu wystarczy jedna kapsułka dziennie, nie wymaga przechowywania w lodówce, można stosować równocześnie z antybiotykiem?   Floractin jest jednym z nielicznych preparatów pro biotycznych obecnych na rynku, który można stosować u niemowląt od pierwszych dni życia.

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pak.1 poz.106

21.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie preparatu równoważnego Simeticonum 0,04g opakowanie 100 kps., posiadające takie same właściwości  i zastosowanie co Dimeticonum 0,05 x 100 tbl.?

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.116

22.  Czy Zamawiający ma na myśli dawkę 30 mg x 20 tabl.?

(brak zarejestrowanej dawki 10 mg)
Tak – Zamawiający ma na myśli dawkę 30 mg x 20 tabl.

Pak.1 poz.122

23.  Czy zamawiający wymaga aby w pakiecie 1 poz.122  był preparat Makrogol 74 g x 48 saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, który jest rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii oraz jest preparatem wykorzystywanym w Programie Badań Przesiewowych Ministerstwa Zdrowia dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (http://pbp.org.pl/kolonoskopia/przygotowanie)?
(Producent zmienia opakowanie z 50 sasz. na 48 sasz)

Zamawiający dopuszcza opakowanie 48 saszetek.
 
24.  Czy zamawiający wymaga aby w pakiecie 1 poz.122 był preparat Makrogol (74 g x 48 saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o składzie chemicznym zgodnym z SIWZ?
(Producent zmienia opakowanie z 50 sasz. na 48 sasz)
Zamawiający dopuszcza opakowanie 48 saszetek.
Pak.1 poz.147

25.  Zgodnie z informacjami producenta preparat o nazwie handlowej Hepatil zawiera 100mg L-asparaginian L-ornityny ornityny oraz 35 mg choliny. W związku z tym, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w tej pozycji preparatu Hepatanol Forte LGO, który w swoim składzie ma 150mg L-asparaginian L-ornityny i karczoch?

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.169

26.  Czy Zamawiający w pakiecie 1 poz.169, wyraża zgodę na wycenę Multilac, kaps.,x 10  - 534 op. (dzienna dawka to 1 kapsułka) ?

Poniżej najważniejsze cechy Multilac :

1.Multilac® jest synbiotykiem w kapsułkach (x 10 sztuk), nowoczesnym połączeniem probiotyku z prebiotykiem.

2.Zawiera 9 żywych szczepów bakterii oraz substancję odżywczą – oligofruktozę:

Lactobacillus helveticus

Lactoccocuslactis

Bifidobacteriumlongum

Bifidobacteriumbreve

Lactobacillus rhamnosus

Streptococcus termophilus

Bifidobacteriumbifidum

Lactobacillus casei

Lactobacillus plantarum

3. Jest stosowany 1 raz na dobę, co ma korzystny wpływ ekonomiczny na koszt dziennej dawki terapeutycznej.

4. Posiada unikalną technologię ochrony bakterii MURE®, która zwiększa odporność bakterii na niskie pH soku żołądkowego, a tym samym zapewnia dotarcie żywych szczepów bakterii do jelit.

5.Każda kapsułka zawiera, aż 4,5 miliarda żywych szczepów bakterii.

6.Może być stosowany u pacjentów z alergią ponieważ nie zawiera mleka, kazeiny oraz sztucznych barwników.

7.Nie wymaga przechowywania w lodówce.

8.Multilac® jest suplementem diety. Jego właściwości zostały potwierdzone w badaniach przeprowadzonych w Katedrze Fizjologii Człowieka Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak.1 poz.169

27.  Czy Zamawiający w pakiecie 1 poz 169  dopuszcza możliwość wyceny 534opakowań produktu Floractin (Lactobacillusrhamnosus GG ATCC 53103), który zawiera najlepiej przebadany szczep bakterii (ponad 500 badań klinicznych), wysoką dawkę(aż 6 mld) w jednej kapsułce, dzięki czemu wystarczy jedna kapsułka dziennie, nie wymaga przechowywania w lodówce, można stosować równocześnie z antybiotykiem?   Floractin jest jednym z nielicznych preparatów probiotycznych obecnych na rynku, który można stosować u niemowląt od pierwszych dni życia.


Zamawiający dopuszcza.
Pak.1 poz.184

28.  Czy Zamawiający ma na myśli preparat Madopar 62,5 x 100 kaps- 10 op.

(brak Madopar HBS w tej dawce)

Tak - Zamawiający ma na myśli preparat Madopar 62,5 x 100 kaps- 10 op.

Pak.1 poz.210

29.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu w dawce 2mg/ml, 5ml x 50 amp-3 op.?

(brak produkcji preparatu w dawce 1mg/ml,10 ml x 10 amp) 

Zamawiający wyraża zgodę.

Pak. 1 poz.213

30.  W związku z zakończoną produkcją preparatu Novoscabin 30% 150 ml- czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu Skin Protect 120 ml- 6 op.?

Zamawiający wyraża zgodę.
Pak.1 poz.259

31.  Czy Zamawiający ma na myśli tabletki do rozgryzania i żucia?

Tak - Zamawiający ma na myśli tabletki do rozgryzania i żucia.
Pak.1 poz.264

32.  Czy Zamawiający ma na myśli Solcoseryl żel 20 g- 10 op.?

(tylko taka gramatura jest zarejestrowana)

Tak - Zamawiający ma na myśli Solcoseryl żel 20 g- 10 op.

Pak.1 poz.279

33.  Czy zamawiający wymaga ,aby przedmiot zamówienia zawierał substancje pomocnicze stabilizujące lek: EDTA (edetyniandisodu) i kwas cytrynowy w celu uniknięcia rozkładu substancji czynnej? 

Zamawiający nie wymaga.

34.  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 nie wymaga.

35.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu x 10 fiol.?

Zamawiający wyraza zgodę.
Pak.1 poz.281

36.  W związku z brakiem dostępności preparatu bardzo proszę o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu.Mając na uwadze powyższe, prosimy o pozytywna odpowiedz na nasze pytanie. Jesteśmy przekonani, że będzie to skutkowało złożeniem większej ilości ofert a co za tym idzie możliwością wyboru najkorzystniejszej oferty spośród najbardziej konkurencyjnych.

Należy wycenić dostępny odpowiednik.
Pak.1 poz.307

37.  Bardzo proszę o określenie jaką dawkę Zamawiający miał na myśli - Gopten 5 mg x 28 tabl.- brak rejestracji (dostępne dawki to 0,5 mg; 2 mg; 4 mg x 28 tabl.)

Zamawiający miał na myśli dawkę 0,5 mg.

Pak.34 poz.12

38.  W związku z zakończeniem produkcji preparatu Remestyp 200 mcg x 5 amp- czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparaty Glypresin 1mg/8,5ml r-r x 5 amp. ?
Zamawiający wyraża zgodę.

Dotyczy pakietu nr 39

39. Czy zamawiający wyrazi zgodę i będzie wymagał, aby system charakteryzował się następującymi parametrami: rodzaj próbki krwi do badania: kapilarna, żylna, tętnicza, noworodkowa, brak interferencji z ponad 190 substancjami endogennymi i lekami (w tym z maltozą), stabilność testu paskowego po otwarciu fiolki do daty ważności podanej na opakowaniu, zakres hematokrytu min. 10-65%, automatyczna 3-stopniowa jakościowa kontrola w celu zapewnienia dokładności systemu zgodnie z normą ISO 15197:2013 i zaleceniami PTD 2014, czas pomiaru 5 sekund, zakres pomiarowy 10-600 mg/dl, wielkość próbki krwi nie większa niż 0,6 µl, zakres temperatury pomiaru testów paskowych min. 8 - 44◦C?
Zgodnie z SIWZ.

40.   Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamówień publicznych, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z §3 ust.4 projektu umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?
Zamawiający nie wyraża zgody.


41.   Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisu §4 ust.4 projektu umowy)?
Zamawiający nie wyraża zgody.


42.   Do §7 ust.3 projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez zapis o karze w wysokości 1% dziennie liczonej od wartości brutto nie dostarczonego w terminie zamówienia?Wskazujemy, że podana w §7 ust.3 wysokość kary za opóźnienie spełnienia świadczenia przez wykonawcę jest niewspółmiernie wysoka do wysokości kary za niespełnienie świadczenia pieniężnego przez Zamawiającego. Kara za opóźnienie dostawy wynosić ma 365% w skali roku, natomiast kara za opóźnienie płatności przez Zamawiającego wynosić może maksymalnie 13% w skali roku.
Zamawiający wyraża zgodę.
43.  Czy Zamawiający wymaga aby Midazolamum w pakiecie 6 pozycja 5 posiadał w swoim składzie edetynian sodu, który zapobiega powstawaniu niewielkich ilości osadów spowodowanych wytrącaniem się produktów interakcji szkła z płynem ampułkowym, dzięki czemu okres trwałości do użycia wynosi 5 lat?
Zamawiający dopuszcza.

44.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 6 pozycja 1 leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy 4 ml x 5 amp.?
Zamawiający dopuszcza.

45.  Pakiet 1, poz. 307 – Gopten 5 mg 28 kaps. 10 op. – Czy Zamawiający opisując przedmiot zamówienia miał na myśli trandoaprilum 4 mg ?
Zamawiający miał na myśli Gopten 0,5 mg.
46.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 pozycji 160 produktu leczniczego KALIUM CHLORATUM 15% AMP 10ml w opakowaniu po 20 sztuk?
Zamawiający wyraża zgodę.
47.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 pozycji 279 produktu leczniczego Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g + 0,5 g w opakowaniu po 10 fiolek?
Zamawiający wyraża zgodę.
48.  Czy Zamawiający w pakiecie 6 pozycji 7 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego PROPOFOL 1%, emulsja do wstrzykiwań i infuzji 0,2g/20ml w ampułkach zawierającego emulsję MCT/LCT, który posiada w charakterystyce produktu leczniczego zapis o możliwości stosowania u dzieci od 1 miesiąca życia ponadto zastosowanie emulsji tłuszczowej MCT/LCT zmniejsza uczucie bólu w trakcie podawania pacjentowi?
Zamawiający wyraża zgodę.
49. Czy Zamawiający w pakiecie 19 pozycji 2 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego CEFTAZIDIM 2G w opakowaniu butelka?
Zamawiający nie wyraża zgody.
50.  Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycji 1 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego INTRALIPID 20%, 500 ml, emulsja do infuzji, 1000 ml emulsji zawiera 200 g oleju sojowego oczyszczonego (Soiae oleum raffinatum)?

Zamawiający wyraża zgodę.

51.  Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycji 2 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego Aminosteril N-Hepa 8% 500ml - roztwór aminokwasów do żywienia pozajelitowego pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby?
Zamawiający wyraża zgodę.
52.  Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycji 3 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego Addamel N - zestawu 9 pierwiastków śladowych zawierający: Cynk 100 µmol, Miedż 20 µmol, Mangan 5 µmol, Chrom 0,2 µmol, Żelazo 20 µmol, Selen 0,4 µmol, Jod 1,0 µmol, Molibden 0,2 µmol, Fluor 50 µmol w ampułkach a`10ml?
Zamawiający wyraża zgodę.
53.  Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycji 4 wyrazi zgodę na zaoferowanie worka 3 komorowego Kabiven Peripheral do żywienia pozajelitowego do podawania obwodowo lub centralnie, zawierającego aminokwasy 45,0g, glukozę 130,0g, emulsję tłuszczową 68,0g, azot 7,2g i energię niebiałkową 1200 kcal objętość 1920ml?
Zamawiający wyraża zgodę.
54. Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycji 5 wyrazi zgodę na zaoferowanie worka 2 komorowego Aminomix 1 Novum zawierającego 50g aminokwasów, 8,0g azotu, 200g glukozy, o energii pozabiałkowej 800 kcal, osmolarność 1779 mOsm/l pojemność 1000ml?
Zamawiający wyraża zgodę.
55. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 23 pozycja 7 diety Fresubin Original w opakowaniu EasyBag 500ml - dieta do żywienia dojelitowego normokaloryczna (1,0 kcal/ml),bezresztkowa, zawierająca białko mleka(kazeina i soja)(3,8g/100ml), tłuszcze (olej rzepakowy, olej słonecznikowy, ω-3 kwasy tłuszczowe olej rybi EPA,DHA)(3,4g/100ml), węglowodany (maltodekstryny) (13,8g/100ml) o osmolarności 220 mosmol/l?
Zamawiający wyraża zgodę.
56.  Czy Zamawiający w pakiecie 24 pozycji 13 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego Voluven 10% - 10% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 w roztworze izotonicznych elektrolitów 500ml?

Zamawiający wyraża zgodę.

57.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 24 pozycja 14 produktu leczniczego Voluven 6% - 6% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 zawieszona w NaCl 0,9% 500ml?

Zamawiający wyraża zgodę.

58.  Czy Zamawiający w pakiecie 24 pozycji 17 oraz 18 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu NaCl 0,9% płyn do przepłukiwania w butelce zakręcanej?
Zamawiający wyraża zgodę.
59. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pakiecie 24 pozycja 27 sterylnego przyrządu Ekstra Spike Plus KabiPac do wielokrotnego pobierania lub wstrzykiwania płynów do / z fiolek i butelek, posiadający ostry kolec wprowadzony do fiolki lub butelki zabezpieczony sterylną osłonką końcówką Luer Lock osłoniętej komorą otwieraną i zamykaną jednoręcznie w formie zatrzaskowej, zintegrowany filtr przeciwbakteryjny o dużej powierzchni, bez zastawki zwrotnej, który jest kompatybilny ze wszystkimi opakowaniami stojącymi dostępnymi na rynku polskim? 
Zamawiający nie wyraża zgody.
60.  Czy Zamawiający w pakiecie 24 pozycji 28 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego Aminosteril N-Hepa 8% 500ml - roztwór aminokwasów do żywienia pozajelitowego pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby?
Zamawiający wyraża zgodę.
61.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 24 pozycja 29 produktu leczniczego Voluven 10% - 10% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 w roztworze izotonicznych elektrolitów 500ml?
Zamawiający wyraża zgodę.
62.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 24 pozycja 30 produktu leczniczego Volulyte 6% - 6% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 w roztworze zbilansowanym elektrolitów (Na, K, Mg, Cl, anion organiczny: octan) w opakowaniu worek freeflex 500ml?
Zamawiający wyraża zgodę.

63.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu 25 pozycji 5 oraz 6, co pozwoli na przystąpienie do nowo utworzonego zadania większej ilości Oferentów a co za tym idzie uzyskanie niższej cenowo oferty?
Zamawiający wyraża zgodę.

64.  Czy zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu Nr 24 Pozycji: 4,31 oraz dołączenie pozycji 4,31 do pakietu 24a.
Zamawiający nie wyraża zgody.
 
65.  Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 24 poz.1,2,3,5,6,7,11,12,21,22,23,24  preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym  w workach z dwoma niezależnymi portami, ponieważ:zastosowanie opakowań typu worek może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, Redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów. Koszty utylizacji  i składowania odpadów opróżnionych worków są niższe niż  opróżnionych butelek i maja mniejszą kubaturę.
W przypadku odpowiedzi pozytywnych prosimy o wydzielenie  w/w pozycji do odrębnego pakietu 24A
Zamawiający nie wyraża zgody.

66.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 24 poz. 26 nowoczesnego płynu wieloelektrolitowego Plasmalyte 500ml  w opakowaniu worek Viaflo?

Uzasadnienie:

PlasmaLyte jest izotonicznym płynem wieloelektrolitowym o fizjologicznym składzie i fizjologicznym Ph oraz fizjologicznej osmolmarności. Elektrolity  wchodzace w skład  Plasmalyte sa tak dobrane, aby odpowiadały składowi osocza. 

Posiada podwójny układ buforowy (octan/glukonian). Nie zawiera jonów wapnia, co zwiększa kompatybilność z krwią i lekami. PlasmaLyte  posiada  w składzie elektrolitowym  (w mmol/l): Cl  98, Na 140, K 5.
W przypadku odpowiedzi pozytywnych prosimy o wydzielenie  w/w pozycji do odrębnego pakietu 24A
Zamawiający nie wyraża zgody.

67.  Czy Zamawiający w pakiecie Nr. 24 poz. 27 dopuści aparat do wielkrotnego pobierania płynu /leku z opakowania typu worek i butelka, który skutecznie działa w systemie zamkniętym, bez odpowietrzenia z możliwością użytkowania do 96h.?Przyrząd posiada  zawór  samozamykajacy oraz bezigłowy  port typu Luer/ Luer-Lock z  płaską powierzchnią – do  wielokrotnej dezynfekcji.Wyposażony jest  w ostry kolec (osłonięty nasadką z tworzywa sztucznego zabezpieczającą kolec przed skażeniem podczas otwierania opakowania) o długości 6cm; objętości napełnienia 0,38ml; bez PCV.
Zamawiający dopuści taki aparat.
68.  Czy  w pakiecie  Nr. 24 poz. 27  w  kolumnie „ ilośc opakowań”   nie nastapiło pomyłkowe  wpisanie ilości.
Powinno być 5 000 szt.

69.   Czy w formularzu cenowym w kolumnie 4 „Cena jednostkowa opakowania” należy podać cenę netto czy brutto ?

Należy podać cenę netto.

70. Czy Zamawiający w sytuacji, gdy dany produkt jest czasowo niedostępny lub zakończyła się jego produkcja wyraża zgodę na podanie ostatniej ceny oraz umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?

Tak.

71.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 6 poz. nr 2 ETOMIDAT LIPURO 10 ml x 10 amp. Po odpowiednim przeliczeniu tj. w ilości 65 op. ?

Zamawiający wyraża zgodę.

72.   Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 6 pozycji nr 1, 2 i 7 i utworzenie oddzielnego pakietu. W przypadku pozytywnej odpowiedzi proszę o ustanowienie wadium do nowo utworzonego pakietu.
Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie powyższych pozycji do Pakietu 6 A. Wysokość wadium dla Pakietu 6 A – 420 zł.

73.  Czy paski pakowane pojedynczo ( każdy ) pozwalające na bezdotykowe usuwaniu ich z gleukometru spełniają warunek automatycznego wysuwania pasków ?

Zgodnie z SIWZ.

74.    Czy Zamawiający dopuści paski pakowane po 100 w opakowaniach zbiorczych ?

Zgodnie z SIWZ.

75.   Czy Zamawiający dopuści gleukometry wskazujące odliczanie 5 sekundowe czasu do zakończenia pomiaru zamiast sygnału dźwiękowego informującego o tym.

Zgodnie z SIWZ.
 
76. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga złożenie oferty na paski testowe o następujących parametrach:

a) Funkcja eliminująca konieczność kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone przez producenta rozwiązania techniczno-wdrożeniowe powodują że w praktyce po wprowadzeniu paska do glukometru nie są konieczne żadne czynności  potwierdzające ani sprawdzające użytkownika;

b) Automatyczny wyrzut paska testowego;

c) Detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru

d) Możliwość wykorzystania do badania próbki krwi włośniczkowej, żylnej i tętniczej (enzym GDH-FAD dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi)

e) Zakres hematokrytu wynoszący 20-60% wystarczający do wykonywania oznaczeń u dzieci i osób dorosłych;

f) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

g) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

h) Temperatura przechowywania produktu zgodnie z oświadczeniem producenta 5-39°C;
i) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części boku paska, znajdujące się w oddaleniu od krawędzi glukometru i umożliwiające swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjną detekcję zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska;

j) Zakres zastosowań pasków określony przez producenta, umożliwiający wykonywanie badań u pacjentów z rozmaitymi współistniejącymi stanami klinicznymi bez konieczności specjalnego wyłączania zastosowania pasków w chorobach współwystępujących;

k) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (błąd pomiaru nie przekraczający 15% dla stężenia glukozy >100mg/dl), dający możliwość otrzymania wyniku u wciąż przytomnych pacjentów z bardzo wysoką wartością glikemii i u pacjentów z poważną hipoglikemią
Zgodnie z SIWZ.
77. Czy Zamawiający wymaga, aby paski testowe do glukometrów dawały poprawne wyniki liczbowe w próbkach krwi w zakresie hematokrytu wynoszącym 20-60%, co umożliwia uzyskanie dokładnych wyników u pacjentów z wahaniami hematokrytu, np. przy niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach? 
Zgodnie z SIWZ.
78. Czy Zamawiający wymaga aby paski testowe w pakiecie były przeznaczone do wykonywania pomiarów glikemii w próbkach krwi żylnej i kapilarnej?
Zgodnie z SIWZ.
79. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga paski testowe o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, umożliwiające otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? Wartość glikemii u pacjentów hospitalizowanych może przekraczać 600mg/dl, przy czym glukometr z zakresem pomiarowym do 600mg/dl może wskazać komunikat HIGH lub Error zamiast wyniku już przy stężeniu glukozy wynoszącym 550mg/d – wskutek czego nie wiadomo czy stężenie glukozy we krwi pacjenta jest bliższe wartości 550mg/dl czy np. 800mg/dl. Paski z zakresem do 900 mg/dl dają więc dodatkowe informacje osobie wykonującej pomiar.
Zgodnie z SIWZ.
80. Czy Zamawiający rozumie przez „zakres pomiarowy” zakres, w którym glukometr wskazuje wynik liczbowy z określonym dopuszczalnym błędem pomiaru?
Zgodnie z SIWZ.
81. W związku z wystawianiem przez wykonawców deklaracji o spełnianiu normy ISO15197:2013, dotyczącej wiarygodności pomiarów, stosujemy zapytanie czy Zamawiający w celu pewności pracy na sprzęcie dającym wiarygodne wyniki pomiarów wymaga przedstawienia atestu niezależnej Jednostki Notyfikowanej, potwierdzającego spełnianie przez system normy ISO15197:2013? 
Zgodnie z SIWZ.
82. Czy Zamawiający dopuści paski testowe i glukometry, które zgodnie z instrukcjami mogą być stosowane wyłącznie u pacjentów ze znaną liczbą hematokrytową; w przeciwnym razie wykonywanie pomiaru należy konsultować z lekarzem prowadzącym?
Zgodnie z SIWZ.
83. Czy Zamawiający wymaga aby deklarowany w instrukcjach obsługi maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15% przy stężeniu glukozy >100 mg/dl, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?
Zgodnie z SIWZ.


Dotyczy wzoru umowy w zakresie pakietu nr 39 :

84. § 3 ust. 1 – Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby zamówienia były składane wyłącznie za pośrednictwem faksu albo poczty elektronicznej ?

Zamawiający dopuszcza możliwość składania zamówień za pośrednictwem faksu.

85. § 3 ust. 4 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu – „Zmniejszenie nie może przekroczyć 20 % całkowitej wartości umowy” ?

Zamawiający nie wyraża zgody.

86. § 4 ust. 3 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę 48 godzin na 2 dni robocze ?

Zamawiający wyraża zgodę.

87. § 6 ust. 1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wyrażenia od daty otrzymania na od daty wystawienia ?
Zamawiający wyraża zgodę.

88. § 7 ust. 1 – Prosimy o dodanie po słowie Dostawcy wyrażenia z jego winy.

Zamawiający wyraża zgodę.

89. § 7 ust. 3 – Czy mając na uwadze powyższe Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wyrażenia opóźnienie na zwłoka ?

Zamawiający wyraża zgodę.

90. Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej”.

Zamawiający nie wyraża zgody.

91. § 8 ust. 2 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniem drugiej strony do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze ?
Zamawiający wyraża zgodę.

92. Czy Zamawiający wydłuży termin wskazany w § 4 ust. 3 z 48 godzin do 7 dni od daty rozpatrzenia i uznania reklamacji ?

Patrz odpowiedź na pytanie nr 86.
93. Czy Zamawiający zmieni wysokość kary umownej wskazanej w § 7 ust. 3 z 1 % do 0,2 % za każdy dzień opóźnienia ? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Zamawiający wyraża zgodę.
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