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Katowice, dn. 02.08.2018r

WYJASNIENIA | ZMIANY DO TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na dostawe LEKOW - 15. Nr sprawy : ZP-18-073UN

W zwigzku z pytaniem Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych

warunkow zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc zgodnie z art.38 ustawy - Prawo
zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164, z p6zn. zm.), udzielam nastepujacej odpowiedzi :

1.

Prosimy o odstapienie od wymogu okreslonego w rozdziale VI par. 10 ust 1 a) tj. kart charakterystyki
produktu leczniczego takze dla pakietu 32, czyli wapna sodowanego niebedacego lekiem.
Odp.: Zamawiajacy w Pakiecie Nr 32 odstepuje od wymogu dostarczenia Karty Charakterystyki
Produktu Leczniczego.
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmniejszenie kary umownej w §5 ust. 1 projektu do 0,5 %?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Prosimy Zamawiajacego od naliczania kary umownej przewidzianej §4 ust. 2 od wartosci umowy
pozostatej do realizacji. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Zwracamy sie z pro$bg o zmiane zapisu §5 ust. 5 projektu umowy na: , W przypadku opéZnienia w terminie
ptatnosci Wykonawca moze dochodzi¢ odsetek w wysokosci odsetek za zwtoke okreslanej na podstawie art.
56 &1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, za okres od dnia wymagalnosci Swiadczenia
plenieznego, po spetnieniu swojego Swiadczenia niepienieznego i doreczenia dtuznikowi faktury lub rachunku
— do dnia zaptaty w przypadku opéZnienia w zaptacie naleznosci.”. Zapis taki jest zgodny z ustawa
o terminach zaptaty w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 21 produktu leczniczego pakowanego po 10
fiolek z odpowiednim przeliczeniem ilosci sztuk?  Odp.: Zamawiajacy dopuszcza produkt pakowany
po 10 fiolek z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilosci.
Dotyczy § 1 ustep 4 umowy — Czy Zamawiajacy potwierdza, ze dostawy realizowane beda od
poniedziatku do piatku, a tym samym wyrazi zgode na uzupetnienie postanowiel umowy 0 nastepujacy
zwrot: ,jezeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub w soboty, dostawa nastapi w pierwszym
dniu roboczym po wyznaczonym terminie”? Odp.: Zamawiajacy potwierdza, iz dostawy zgodnie
z zapisami SIWZ mogq by¢ realizowane wytacznie w dniach roboczych.
Dotyczy projektu umowy. W oparciu o obowigzujace przepisy prawne, wracamy sie z prosbg o dodanie
w zapisach umowy informacji, iz w przypadku koniecznosci zwrotu zakupionego towaru, Zamawiajacy
udostepni kopie rejestru warunkéw przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia
zwrotu towaru.
Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE 2013/C
68/01 ) Rozdziat 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, ktére opuscity pomieszczenia dystrybutora moga
powréci¢ do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich
wymienionych w Wytycznych okolicznosci. Miedzy innymi: klient wykazat ze transport produktéw
leczniczych, ich przechowywanie i
postepowanie z nimi odbywato sie zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszg
by¢ przechowywane w aptece w sposéb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego wymagan jakosciowych i bezpieczenstwo przechowywania.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Dotyczy § 2 ustep 8 punkt b umowy. Czy Zamawiajacy zaakceptuje faktury wystawione przez
wykonawce zgodnie z obowigzujacymi przepisami i przestane w formie elektronicznej, w formacie PDF,
co jest zgodne z zapisami Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie
przesytania faktur w Fformie elektronicznej, zasad ich przechowywania oraz trybu udostepniania
organowi podatkowemu lub organowi kontroli skarbowej (Dz. U. z 2012 r. poz. 1528) oraz ustawy z 11
marca 2004 o podatku od towardw i ustug (DzU nr 54, poz. 535 ze zm.) ?
Prosimy o podanie adresu poczty elektronicznej Zamawiajacego, na ktéry powinny by¢ przesytane
faktury wykonawcy. Z zamoéwieniem bytby dostarczany dokument WZ.

9. Czy Zamawiajacy dopuéci opakowania a 5kg z odpowiednim przeliczeniem zapotrzebowania?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
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10.

11.

12.

13.

14,

DOTYCZY PAKIETU Nr 33

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzuja sie: rodzaj prébki krwi do badania: swieza prébka petnej krwi kapilarnej uzyskanej
z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajagce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy,
chipéw i recznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajacych;czes¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (Funkcja
daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci
z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <20mg/L; gérna granica
zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach (dostarczany
bezptatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajaca znajduje sie na szczycie paska
testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la
50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyréb
medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji 1ISO 15197:2015 ( przeprowadzony
i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO
15197:2015 s3 zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancja;
Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania opisane jako parametry minimalne zamieécit w tredci SIWZ
( objeto$¢, prébka krwi konieczna do wykonania badania, czas pomiaru, automatyczne kodowanie).
Pozostate opisane cechy paskéw ( glukometru) Zamawiajacy dopuszcza.
Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN ISO 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego
beda musiaty ja spetniad. W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa
nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 151097:2015 w petnym jej zakresie.
Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15107:2015?

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?

) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku

polskim?
Odp.: Zamawiajacy potwierdza i modyfikuje tre$é SIWZ w tym zakresie dodajac nastepujace zapisy
pod formularzem asortymentowo cenowym dla Pakietu Nr 33:
1) oferowane glukometry musza spetniaé wymagania normy EN ISO 15107:2015 a na
potwierdzenie nalezy dostarczy¢ certyfikat potwierdzajacy spetnienie w/w normy;
2) oferowane paski testowe musza spetnia¢é wymagania normy ISO 15197:2015 a na
potwierdzenie nalezy dostarczy¢ certyfikat potwierdzajacy spetnienie w/w normy;

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy
z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych? Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?
Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktére nie
potrzebuja kodowania - funkacja ,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa
sie za pomocg tzw. kluczy kodujacych lub chipdéw lub w ktérych kodowania dokonuje sie za pomoca
przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna zakodowaé¢ go na jeden kod; objeto$¢ krwi wynosi
0,7ul:kalibrowany do osocza;pomiar metoda biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia
PTD na 2010 rok definiujace hipoglikemie u pacjentéw chorujacych na cukrzyce — s3 to wartosci
zaczynajace sie ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem
zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od 20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowacd
hipoglikemie. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru
pojawia sie odpowiedni komunikat — Lo, ktéry z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby
podja¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci
glikemii.);funkcja AST (mozliwos$¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa
kciuka, przedramie, ramie, tydka, udo);cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automatyczny wyrzutem
po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu
pracownik nie ma stycznoséci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%,
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15.
16.

17.

18.

wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metforming, galaktoza,
maltoza, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling?
Odp.: Zamawiajacy nie wymaga paskéw kompatybilnych z gleukometrem Ixell;
Zamawiajacy dopuszcza obj. krwi 0,7 ul , zakres pomiaru 20-600 mg/dl, funkcje AST, automatyczny
wyrzut paska po pomiarze, zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystanie enzymu Oksydaza
Glukozowa (GOD).

Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechowywania min 4°C - 40°C?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w nowej
normie ISO 15197:2015? Odp.: Zamawiajacy udzielit odpowiedzi w pytaniu nr 11.

Czy Zamawiajacy dopuéci do udziatu w postepowaniu paski i glukometry, ktére w instrukcjach uzycia
nie zawierajg ostrzezeni o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym ciSnieniem,
odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne
wyniki U pacjentdw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczednie nie
zawieraja zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidtowe
i miarodajne? A czy tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne
incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie ktérego instrukcje
obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?
Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jeéli chodzi o zastosowania,
a zgodnie z obowiazujgcym prawem obowigzkiem wytwércy jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.
Obowiazki te wynikajag m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
z pézniejszymi zmianami:
Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie
za pomoca wyrobu na pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku zwigzanym
Z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz
przewidziany.
Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytwdrcéw nie zawieraja ostrzezen tego typu, jest
umyslnym wprowadzaniem w btad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016
roku, tego typuinformacje sa obowiazkowe, co regulowane jest przez ww Rozporzadzenie:
Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i srodki ostroznosci oraz punkt
13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i S$rodki ostroznosci pozwalajace personelowi
medycznemu je podja¢ i pouczy¢ o nich pacjenta. Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwréci¢ uwage
na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie Panstwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktdéry w swojej
instrukcji obstugi nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania
sprzetu jakim jest glukometr.

Odp.: Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw i glukometréw spetniajgcych wymagania ustawy
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r; w zwigzku z tym Wykonawca zobowiazany jest na
zadanie Zamawiajacego dostarczy¢é dokument potwierdzajacy dopuszczenie oferowanych paskéw
i glukometréw do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia zgodnie w w/w ustawg; na zadanie
Zamawiajacego wykonawca zobowiazany jest takze do dostarczenia opiséw lub katalogéw
w jezyku polskim potwierdzajacym spetnienie wymagan okreslonych w SIWZ.

Ze wzgledu na to, ze opis przedmiotu zamoéwienia, podajac specyfikacje bedaca w istocie opisem
katalogowym produktu konkretnego wytwércy, specyfikuje wytacznie paski testowe i glukometry
tegoz wytwércy, co ogranicza konkurencje asortymentowo-cenowa wytacznie do wyrobu tego
wytwaércy, uzyskujacego w ten sposéb monopol na ksztattowanie ceny oferty — samodzielnie lub
poprzez podmioty pozostajgce z nim w statych stosunkach gospodarczych - zwracamy uwage, ze nie
istnieje realna koniecznoé¢ postugiwania sie paskami testowymi i glukometrami konkretnych
producentéw. Zgodnie z powyzszym zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy, postepujac zgodnie
z obowiagzujacymi przepisami ustawy Prawo zamodwien publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza
konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometréw)
charakteryzujace sie opisanymi ponizej cechami:

a) zakres wynikéw pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 0-70%, umozliwiajacy wykonywanie
pomiaréw we krwi kapilarnej, zylnej i tetniczej u oséb dorostych i noworodkéw przy doktadnosci
zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197:2015;

b) wyrzut zuzytego paska za pomoca przycisku;

¢) paski nie wymagajace kodowania;

d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD;

e) przydatnos¢ paskdw testowych do uzycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynoszaca 6 miesiecy;

F) wielko$¢ probki 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5s;

g) temperatura przechowywania w szerokim zakresie 4-40 st. Celsjusza;

h) pomiar kontrolny wyszczegélniany po uruchomieniu trybu pomiaru kontrolnego za pomoca

przycisku (Funkcja automatycznego rozpoznawania ptynu nie ma zastosowania w warunkach pracy
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19.

20.

szpitala, w ktérych jeden glukometr jest przeznaczony do wykonywania pomiaréw u wielu
pacjentéw i nie stuzy do zliczania wynikéw $rednich);
i) duzy, czytelny wyswietlacz z cyframi widocznymi nawet w pétmroku;
j) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim
prawem?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza paski posiadajgce parametry opisane w ppkt od a) do i);
ppkt j) —zgodnie z odpowiedzia na pytanie nr 17
Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe charakteryzujace sie nastepujacymi parametrami:
a) Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania;
b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem
odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu
glukometruy;
¢) 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 doktadnosci wynikéw zgodnej
z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197;
i) zalecana temperatura przechowywania paskéw w zakresie 1-32°
j) pomiar kontrolny wyszczegélniany po uruchomieniu trybu pomiaru kontrolnego za pomoca przycisku
(Funkcja automatycznego rozpoznawania ptynu nie ma zastosowania w warunkach pracy szpitala,
w ktérych jeden glukometr jest przeznaczony do wykonywania pomiaréw u wielu pacjentdéw i nie stuzy
do zliczania wynikéw Srednich);
k) duzy, czytelny wyswietlacz z cyframi widocznymi nawet w pétmroku;
) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim
prawem? Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza paski posiadajgce parametry opisane w ppkt od a) do k);
ppkt ) —zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 17.
Whnosimy o dopuszczenie paskéw testowych z zakresem pomiarowym 20-600 mg/dl, poniewaz
z punktu widzenia koniecznosci podjecia pilnej interwencji medycznej u pacjentéw z ciezka
hipoglikemia, majacych gtebokie iloSciowe zaburzenia Swiadomosci, jest obojetne, czy stezenie glukozy
u takich pacjentéw wynosi 10mg/dl czy 20 mg/dl. W przypadku paskéw do glukometréw z zakresem
pomiarowym 20-600mg/dl sygnat ,LOW" oznaczajacy stezenie glukozy ponizej 20mg/dl jest sygnatem
alarmowym do podjecia natychmiastowych dziatart majacych na celu ratowanie zycia pacjenta.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza paski posiadajace parametry opisane w pytaniu.

Powyzsze odpowiedzi i uzupetnienia sg wigzace i nalezy je uwzgledni¢ przy sporzadzaniu oferty
w ramach niniejszego postepowania.

Z upowaznienia Dyrektora SPSKM
Z-ca Dyr. Ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy
mgr Ewa Motek
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