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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawy produktéw farmaceutycznych -
uzupetnienie

Elblag, dnia 20.06.2022r.

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia publicznego

Dotyczy: Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacii na dostawy produktéw
farmaceutycznych - uzupetnienie, Nr sprawy ZP/11/2022,

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. ustawy Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktdre wptynety pytania od Wykonawcow zgodnie z art. 284
ust. 1 i 2 ustawy Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie 1- dot. Pakietu nr 18

Prosimy o dopuszczenie Pakiecie 18 paskow testowych o temperaturze pracy do 30°C. Utrzymywanie w placdwce stuzby
zdrowia temperatury bliskiej 40°C, stanowitoby zagrozenie zdrowia i Zycia pacjentdow; Zamawiajgcy musi rowniez
posiadac¢ pomieszczenia, w ktdrych przechowuje leki i inne produkty w temperaturze co najwyzej pokojowej. Wnosimy
jak na wstepie.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w opisie przedmiotu zamodwienia w tym zakresie.
Im wyzsza temperatura przechowywania paskow, tym wieksza dokladnosc¢ i bezpieczenstwo pomiarow.
Wedle wiedzy Zamawiajacego, popartej rozeznaniem krajowego rynku oraz doswiadczeniem, istnieje
wielu dostawcow, dystrybutorow, hurtowni oferujacych produkty spetniajagce warunki opisane w
zamowieniu.

Pytanie 2- dot. Pakietu nr 18

Czy w Pakiecie 18 Zamawiajgcy dopusci paski testowe z enzymem dehydrogenaza glukozy (GDH), ktére nie reaguje z
tlenem (zmiany nasycenia krwi tlenem nie wptywaja na wynik pomiaru)? Z tej przyczyn paski z enzymem GDH sg
flagowymi produktami najwiekszych renomowanych firm o zasiegu miedzynarodowym, wytwarzajgcych takie produkty
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w opisie przedmiotu zamowienia. Zamawiajacy na
przestrzeni ostatnich lat miat w uzytkowaniu wiele glukometréw opartych zarowno na enzymie GOD jak i
GDH-FAD. Zamawiajacy w oparciu o wlasne doswiadczenia zdecydowat sie na GOD, czyli enzym, ktéry nie
interefuje z wieloma substancjami endo i egzogennymi m.in. metforming, galaktoza, maltoza, ksyloza,
paracetamolem, Tg i wiele innych. Jednoczesnie pragniemy zaznaczy¢, iz Zamawiajacy ma prawo opisac
swoje potrzeby w taki spos6b aby przedmiot zamdéwienia spetniat jego wymagania i zaspokajat potrzeby.

Pytanie 3- dot. Pakietu nr 18

Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane w Pakiecie 18 paski testowe posiadaty certyfikat zgodnosci z
Dyrektywg 98/79/WE (Certyfikat CE), ktdry jest jedynym dokumentem potwierdzajgcym spetnianie wszystkich norm
wymaganych przez UE dla paskéw testowych? Certyfikat zadnej pojedynczej normy nie gwarantuje spetnienia wymagan
prawnych dla paskéw i glukometréw, wobec czego nie jest dokumentem wystarczajgcym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie 4- dot. Pakietu nr 18

Prosimy o dopuszczenie paskéw umozliwiajgcych wykonywanie pomiaru z 3 miejsc AST. Przypominamy jednoczesnie, ze
pomiar tg technikg posiada tak wiele ograniczen, ze w praktyce w wiekszosci przypadkéw wyklucza to mozliwos¢ jego
wykonywania u pacjentéw hospitalizowanych. Pomiar glukozy pobranej z miejsc AST nie jest zalecany przez zadne
liczace sie gremium medyczne lub naukowe, gdyz daje bardzo duze prawdopodobienstwo otrzymania wyniku
zafatszowanego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5- dot. Pakietu nr 18

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Grupie 12 paski testowe byly wyrobem refundowanym przez MZ w dniu
ztozenia oferty?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie 6- dot. Pakietu nr 18

Poniewaz na rynku funkcjonujg oferenci posiadajgcy paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania zawierajg niespojne,
rozbiezne informacje dotyczace temperatury przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajacy wymaga, aby takie
informacje byty ze sobg spéjne?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby instrukcje i opakowania zawieraly spojne informacje.

Pytanie 7- dot. Pakietu nr 18
Niektérzy wykonawcy oferujg paski testowe, ktdrych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od miejsca wykonywania
pomiardw, co jest niezgodne z obowigzujgcymi normami. Czy Zamawiajacy dziatajgc w interesie pacjentow (wiarygodne
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wyniki), wymaga jednakowego czasu przydatnosSci paskow testowych po otwarciu fiolki niezaleznie od miejsca
wykonywania badan?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie 8- dot. Pakietu nr 18

Czy na okolicznos¢ spetnienia warunkéw transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3
(rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymagda, aby oferentem w Pakiecie 18 byta hurtownia farmaceutyczna, co
zabezpieczy transport i dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajgcego w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci, tj. z mozliwoscig rejestracji i wydruku temperatury? Standardowa ustuga
kurierska nie zapewnia takiej rejestracji, a zatem réwniez gwarancji, ze dostawy realizowane ustugg standardowa nie
wplyng na uszkodzenie paskow testowych, wymagajgcych przechowywania w okreslonym zakresie temperatury, co ma
Znaczenie zwtaszcza w okresie zimowym (paski testowe do glukometréw nie mogg by¢ przechowywane w ujemnych
temperaturach); w przypadku zastosowania wyrobow niefunkcjonalnych lub uszkodzonych Zamawiajagcy bedzie narazony
na roszczenia pacjentdw wynikajace z zastosowania nieprawidtowo dziatajacego wyrobu.

Odpowiedz: Wykonawca musi posiada¢ koncesje, zezwolenie, licencje lub dokument potwierdzajacy, ze
jest on wpisany do jednego z rejestrow zawodowych lub handlowych, prowadzonych w panstwie
czionkowskim Unii Europejskiej, w ktorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.
Zamawiajacy uzna warunek za spelniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze jest uprawniony do prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej zgodnie z przepisami ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

Pytanie 9- dot. Pakietu nr 10 poz. 5

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g - bedacej dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do
produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych dodatkdw, ktére wptywajg na
wchtanianie i metabolizm glukozy.

Odpowiedz: Tak, dopusci.

Pytanie 10- dot. Pakietu nr 10 poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku cytrynowym - bedacej dietetycznym sSrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej
cukrowej? Surowiec stosowany do produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani
innych dodatkéw, ktére wptywajg na wchtanianie i metabolizm glukozy. Oferowany preparat, ze wzgledu na walory
smakowe zmniegjsza uczucie nudnoéci, znacznie utatwiajgc wykonanie testu.

Odpowiedz: Tak, dopusci.

Pytanie 11- dot. Pakietu nr 10 poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu konfekcjonowanego 75g/op., oraz przeliczenie na odpowiednig ilos¢
opakowan?

Odpowiedz: Tak, dopusci.

Z-ca Dyrektora
ds. Lecznictwa Zamknietego
)
Lek. Jacek Wojcik
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