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                                                                                               Wszyscy uczestnicy postępowania 

  Nr sprawy ZP/28/2014                                       
  dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę    

                  płynów infuzyjnych.
                 Informujemy, że w ramach prowadzonego postępowania wpłynęły pytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, następującej treści:
1. Pakiet nr 1 poz. 1, 13, 14
    Czy Zamawiający dopuści w pakiecie nr 1 w pozycjach nr: 1,13,14 opakowanie typu butelka z dwoma   

    niezależnymi portami równej wielkości? Producent powoli wycofuje się z produkcji butelek bez portów  

    i zdarzają się problemy z dostępnością.
    Odpowiedź: 
    Zamawiający wyraża zgodę na opakowanie w postaci butelki z portami równej wielkości.
2. Pakiet nr 1 poz. 2
    Czy Zamawiający dopuści produkt Dekstran 10% 500ml w opakowaniu typu worek?
    Odpowiedź: Tak.

3. Pakiet nr 1 poz. 3
    Czy Zamawiający dopuści produkt Dekstran 6% 500ml w opakowaniu typu worek?
    Odpowiedź: Tak.

4. Pakiet nr 1 poz. 1, 13, 14
    Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie 1 w pozycji 1, 13, 14 plynów infuzyjnych w opakowaniu butelka polietylenowa z dwoma różnej wielkości portami ?

    Odpowiedź: Nie wyrażamy zgody na proponowane opakowanie.
5. Pakiet nr 1 poz. 2-5, 9-11, 13-14

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie Nr 1 poz.2,3,4,5,9,10,11,13,14  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, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta 

redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów

worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione  przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją 

koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek

składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej miejsca?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na opakowania typu worek Viaflo.
6. Pakiet nr 1 poz. 12
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie Nr 1 poz.12 nowoczesnego płynu wieloelektrolitowego Plasmalyte 500ml w opakowaniu worek Viaflo?

Uzasadnienie:

PlasmaLyte jest izotonicznym płynem wieloelektrolitowym o fizjologicznym składzie i fizjologicznym Ph oraz fizjologicznej osmolarności. Posiada podwójny układ buforowy (octan/glukonian), co zabezpiecza przed ryzykiem wywołania kwasicy spowodowanej niedokrwieniem. Nie zawiera jonów wapnia, co zwiększa kompatybilność z krwią i lekami. PlasmaLyte ma skład najbardziej zbliżony do osocza.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na opakowania typu worek Viaflo.
7. Pakiet nr 1 poz. 7, 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie Nr 1, pozycji 7,8  preparatu Mannitol o stężeniu 15% w opakowaniu typu worek Viaflo, o pojemności 100ml, 250ml, ponieważ: 

·           Mannitol 15 % i 20%  mają wskazania do stosowania  w tych samych jednostkach chorobowych a dawkowanie mieści  się  w  rozpiętości  zakresu terapetycznego leku 

·           Roztwory Mannitolu 15%  nie krystalizują podczas przechowywania w temperaturze pokojowej (w przeciwieństwie do mannitolu 20%), a zatem  może być gotowy do użycia bez czasochłonnego  rozpuszczania   w gorącej  kąpieli wodnej

·           Nadruk informacji o leku  na worku Viaflo  zabezpiecza użytkownika przed  odklejeniem  etykiety oznakowania leku przez co zmniejsza  możliwość  wystapienia pomyłki 

Mannitol 15% w worku Viaflo  eliminuje  ryzyko  stłuczenia opakowania oraz zapewnia łatwość zawieszenia przy pacjencie ze względu na wieszak stanowiący integralną część worka.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na opakowania typu worek Viaflo.
8. Pakiet nr 1 poz. 15
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu Nr 1 pozycji 15 do oddzielnego pakietu?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Pakiet pozostaje bez zmian.
9. Pakiet nr 1 poz. 6
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie Nr 1  poz. 6 opakowania PE bez portów?

Odpowiedź: Tak.
10. Pakiet nr 2 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści w pozycji nr 1 w pakiecie nr 2 roztwór fizjologiczny do przepłukiwania śródocznego (BSS) a’500 ml w worku z materiału Viaflex (polichlorek winylu)?

Czy w przypadku pozytywnej odpowiedzi Wykonawca powinien dostarczyć próbkę (1 szt) w/w wyrobu medycznego wraz z ofertą? 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuści proponowanego roztworu w worku z materiału Viaflex.
11. Rozdział II pkt.1.1 i III pkt.1.2 SIWZ
W związku z tym, że przedmiotem zamówienia w pakiecie nr 2 są wyroby medyczne uprzejmie prosimy o wyrażanie zgody na złożenie oświadczenia o braku konieczności posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w przypadku składania oferty na pakiet nr 2 

Odpowiedź: W takim przypadku należy złożyć stosowne oświadczenie.
12. Rozdział III, pkt.5 SIWZ
W związku z tym, że przedmiotem zamówienia w pakiecie nr 2 są wyroby medyczne uprzejmie prosimy o wyrażenie zgody na złożenie oświadczenia o poniższej treści zamiast oświadczenia zawartego w rozdziale III.5SIWZ:

„Oświadczenie, że wszystkie zaoferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu i używania zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
     Odpowiedź: W przypadku składania oferty na pakiet nr 2 gdzie przedmiotem zamówienia są wyroby   

     medyczne należy złożyć:
„Oświadczenie, że wszystkie zaoferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu i    

używania zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
13. Pytanie do SIWZ
Czy Zamawiający w zakresie Pakietu nr 2 odstąpi od możliwości zamówień dostaw ”na cito” ze względu na fakt że oferowane w tym pakiecie wyroby medyczne stosowane są w planowanych zabiegach chirurgicznych i nie zachodzi potrzeba dostarczania ich w krótszym czasie?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg realizacji dostaw w przypadkach nagłych w dniu następnym od dnia zamówienia. Zwracamy uwagę, że chodzi o przypadki nagłe, szczególne  a więc z samej zasady występujące sporadycznie. Przypominamy jednocześnie, że standardowy czas realizacji umowy wynosi 2 dni robocze od dnia zamówienia.

14. Rozdział III pkt. 1 ppkt. 2) SIWZ

W Rozdziale III pkt. 1 ppkt. 2) SIWZ Zamawiający wymaga dołączenia do oferty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107 poz. 679) nie są wymagane specjalne koncesje, zezwolenia ani licencje na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie objętym niniejszym zamówieniem. Ponieważ przedmiotem zamówienia w niniejszym postępowaniu w Pakiecie nr 2 są wyroby medyczne, zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do złożenia zamiast tego dokumentu – oświadczenia o braku wymogu posiadania go dla wyrobów medycznych.
Odpowiedź: W takim przypadku należy złożyć stosowne oświadczenie.

15. Rozdział III pkt. 5 ppkt. 1) SIWZ

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie czy w przypadku oferowania wyrobów medycznych (Pakiet nr 2) Zamawiający wymaga przedstawienia:

„Oświadczenia, że wszystkie zaoferowane produkty posiadają dokumenty dopuszczające do obrotu i używania – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

zamiast:

„Oświadczenia, że wszystkie zaoferowane produkty uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zostały wpisane do Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo Farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2008 r. Nr 234 poz. 271 ze zm.)”?

     Odpowiedź: W przypadku składania oferty na pakiet nr 2 gdzie przedmiotem zamówienia są wyroby medyczne należy złożyć:

„Oświadczenie, że wszystkie zaoferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu i    

używania zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
16. Pytanie do wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych  w § 6, ust. 1 pkt 1) Wzoru umowy z 10% na 5% wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu Umowy?

     Odpowiedź: Wysokość kar umownych pozostaje bez zmian.
17. Pytanie do wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych  § 6, ust. 1 pkt 2) Wzoru umowy z 0,5% na 0,1% wartości brutto niedostarczonej części Przedmiotu dostawy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia? 

    Odpowiedź: Wysokość kar umownych pozostaje bez zmian.
18. Pytanie do wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych  § 6, ust. 1 pkt 3) Wzoru umowy z 0,5% na 0,1% wartości brutto przedmiotu reklamacji za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia? 

    Odpowiedź: Wysokość kar umownych pozostaje bez zmian.
19. Pytanie do wzoru umowy
Uprzejmie prosimy o wprowadzenie w § 4 ust. 2 Wzoru umowy następujących zapisów:

„Zmniejszenie ilości przedmiotu Umowy w toku jej realizacji nie może przekroczyć 20% ilości określonych w niniejszej Umowie”

Odpowiedź: Ponieważ nie znana jest aktualnie wysokość kontraktu z NFZ na przyszły rok Zamawiający nie może podjąć takiego zobowiązania, jednakże z dotychczasowych doświadczeń wynika, że ilość i wartość świadczeń zdrowotnych zakontraktowanych z NFZ pozwalała nam na wykupienie zakontraktowanego towaru w pełnych lub  zbliżonych ilościach do tych jakie były określane w SIWZ. 
W przypadku nie wykupienia towaru w pełnej ilości  w okresie trwania umowy, Zamawiający ma możlliwość jej przedłużenia na czas niezbędny do  realizacji przedmiotu umowy, z uwzględnieniem faktu, iż okres przedłużenia umowy nie może być dłuższy niż 12 miesięcy. Kwestię tą reguluje zapis § 8 ust.2 pkt.3b) wzoru umowy. 
20. Pakiet nr 2 poz. 2
Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Pakietu nr 2 pozycji 2 do oddzielnego pakietu celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odpowiedź: Pakiet pozostaje bez zmian.
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