Szamotuły, dnia 24.06.2019 r. 

Samodzielny Publiczny Zakład

Opieki Zdrowotnej w Szamotułach

ul. Sukiennicza 13

64-500 Szamotuły
ZP-381-15/2019
WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY

Dot.: Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego powyżej 221.000 euro na: Dostawa produktów farmaceutycznych, płynów infuzyjnych, płynów do irygacji i hemodializ, specjalnych produktów odżywczych, produktów do żywienia dojelitowego i pozajelitowego, kontrastów dla SPZOZ w Szamotułach, nr sprawy: ZP-381-15/2019.

Na podstawie art. 38 ust.2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa produktów farmaceutycznych, płynów infuzyjnych, płynów do irygacji i hemodializ, specjalnych produktów odżywczych, produktów do żywienia dojelitowego i pozajelitowego, kontrastów dla SPZOZ w Szamotułach, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

1. Pytanie 1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postaci proponowanych preparatów – tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
2. Pytanie 2 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę fiolki na ampułki?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
3. Pytanie 3 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę fiolki lub ampułki na ampułko-strzykawkę?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
4. Pytanie 4 -  Zamawiający wyraża zgodę na zmianę wielkości opakowania. Proszę podać sposób przeliczenia – do 2 miejsc po przecinku czy do pełnego opakowania w górę?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
5. Pytanie 5 – Czy Zamawiający pod pojęciem możliwości zmiany wielkości opakowania rozumie również zmianę gramatury (gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.)
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
6. Pytanie 6 – Zwracamy się z prośbą o określenie w jaki sposób postąpić w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem? 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
7. Pytanie nr 3

Czy w związku z obowiązkiem zasad uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców nałożonym na Zamawiającego poprzez  art. 7 ust.1 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych,  Zamawiający dopuszcza produkty zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na obszarze UE zgodnie z wymaganiami dla leków biologicznych po 1 stycznia 2011 roku? 
Konsekwencją niedopuszczenia w w/w postępowaniu przetargowym wszystkich nowych leków, leków biologicznych i biopodobnych dopuszczonych do obrotu po 1 stycznia 2011 roku, pomimo, że zostały dopuszczone do obrotu na terenie UE będzie naruszeniem 
art. 29.1.2 PZP, gdyż utrudnia uczciwą konkurencję.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający prosi o doprecyzowanie treści pytania (numer pakietu, numer pozycji).
8. Czy Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na potas w postaci kapsułek o przedłużonym uwalnianiu 315 mg jonów potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsułek? 

Lek Kaldyum nie zawiera laktozy a więc przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko działań niepożądanych. 

Oferowany przez nas lek posiada aktywny składnik wbudowany w peletki występujące w kapsułce w dwóch rodzajach: powlekane (niebieskie) i niepowlekane (białe). Peletki znajdują się w optymalnej proporcji, która warunkuje rozłożone w czasie, kontrolowane uwalnianie substancji czynnej podczas przechodzenia przez układ pokarmowy. Gwarantuje to doskonałą tolerancję preparatu przez pacjenta, w tym głównie ograniczenie działań niepożądanych ze strony układu pokarmowego. 

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
9. Pytanie 2. 

Dotyczy pakietu nr 1. poz.108 Potassium chloride: 
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie z pakietu nr 1. pozycji 108. 

Wydzielenie umożliwi zwiększenie konkurencyjności ofert i zaproponowanie Zamawiającemu korzystnych cen producenta.
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
10. Czy zamawiający dopuści w pakiecie nr 2  poz. 3  wycenę Trilacu produktu leczniczego  spełniającego te same cele, w skład którego wchodzą wyselekcjonowane szczepy żywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorosłych, opakowanie zawiera 20 kapsułek, po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.
11. Czy zamawiający wymaga w pakiecie nr 2 poz.3  produktu leczniczego wraz z Charakterystyką Produktu Leczniczego?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wymaga produktu leczniczego. Jeżeli w danej pozycji występuje na rynku zarejestrowany produkt leczniczy (posiada Charakterystykę Produktu Leczniczego) – Zamawiający nie dopuszcza zaoferowania suplementu diety.
12. Czy Zamawiający w par. 1.6. usunie możliwość składania zamówień w formie telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowiązującym od 12 lipca 2015 r.) zamówienia na leki muszą być składane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doręczanego środkami komunikacji elektronicznej. Nie ma możliwości składania zamówień w formie telefonicznej.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający usunie zapis o możliwości składania zamówień w formie telefonicznej. Do pobrania załącznik nr 9 po poprawkach.
13. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 4.1  z 30 % do wartości max 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
14. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 4.1  z 10 % do wartości max 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
15. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 4.2  z 30 % do wartości max 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
16. Czy Zamawiający zmieni wartość kary umownej określonej w par. 4.2  z 10 % do wartości max 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
17. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pak. 10 poz. 6 leku  Depakine 400mg/4ml x 1 fiol.+amp. rozp, wraz z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.
18. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowany lek w Pakiecie 11 poz. 1-5 posiadał własne, udokumentowane  badania kliniczne  potwierdzające skuteczność i  bezpieczeństwo jego stosowania, w tym publikacje dotyczące stosowania u pacjentów o wskazaniach niezabiegowych (interna, kardiologia)  oraz zabiegowych ( chirurgia )?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
19. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowany lek w Pakiecie 11 poz. 1-5  był zarejestrowany we wszystkich krajach Unii Europejskiej ?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
20. Czy Zamawiający dopuszcza, aby zaoferowany lek w Pakiecie 11 poz. 1-5 był objęty obowiązkiem dodatkowego, szczególnego monitorowania bezpieczeństwa terapii?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
21. Pakiet 1 poz. 186 
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu EnteroDr. zawierającego w swoim składzie 250 mg. probiotycznych drożdży Saccharomyces boulardii w kapsułce; konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsułek?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
22. Pakiet 2 poz. 3 

- Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu TribioDr. zawierającego kombinację trzech szczepów bakterii: Lactobacillus acidophillus, Lactobacillus delbrueckii subsp. Bulgaricus, Bifidobacterium lactis w kapsułce o łącznej ilości 1,6 mld CFU?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
- Czy Zamawiający wymaga zaoferowania probiotyku niewymagającego przechowywania w lodówce?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
- Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktu, którego dobowa dawka nie przekracza 2 kapsułek?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
23. Czy Zamawiający dopuści produkt Citra – Lock TM (cytrynian sodu) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5 ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porównaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia (pacjenci z HIT), stosowany jako skuteczne i bezpieczne przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.
24. Czy Zamawiający dopuści produkt o Pojemności 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?  

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.

Dotyczy pakietu nr 6
25. Czy zamawiający wymaga aby lek był podawany drogą dożylną i domięśniową?

Odpowiedź Zamawiającego: Prosimy o doprecyzowanie pytania – nr pozycji. W pakiecie są 23 pozycje
26. Pakiet nr 1 poz. 131

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie jakich oznaczeń w moczu wymaga Zamawiajacy?

Opis przedmiotu zamówienia nie określa jasno co powinien wykrywać Multi – Test.

Odpowiedź Zamawiającego: Szybki test do jednoczesnego wykrywania 7 różnych narkotyków w moczu – amfetaminy, ecstazy, kodeiny, morfiny, heroiny, marihuany, haszyszu.
27. Pakiet nr 1 poz. 186

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu EnteroDr. Zawierającego w swoim składzie 250 mg. Peobiotycznych drożdży Saccharomyces boulardii w kapsułce; konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsułek?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.

28. Czy Zamawiający w pakiecie nr 9, pozycja nr 9 (sevoflurane) w trosce o życie i zdrowie pacjentów oraz personelu medycznego, dopuści produkt Sojourn, Firmy Piramal Healthcare, który nie zawiera wody (ze wzgledu na szklaną butelke, woda jest nie potrzebna do zachowania stabilności),  posiada bezpieczny system napełniania (butelka z adapterem, który stanowi szczelny, bezpieczny system napełniania), oraz daje możliwość oceny wzrokowej dla zachowania najwyższej jakości produktu, z certyfikatami FDA, MHRA, produkcji USA?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.

29. Do treści §1 ust.5 projektu umowy. Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. W związku z powyższym prosimy o dopisanie do §1 ust.5 projektu umowy następującej treści: "..., dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego."

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę na dopisanie wyżej zamieszczonej treści. 
30. 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  pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w związku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z  §1 ust.5 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie? 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z zapisami siwz.
„Zamawiający zastrzega możliwość skorzystania z prawa – zwiększenie ilości niektórych pozycji przy równoczesnym zmniejszeniu ilości innych pozycji asortymentowych w granicach wartości zawartej umowy (w przypadku nie wykorzystania pozycji a jednocześnie zapotrzebowaniu na inną pozycję asortymentu, której ilość została wyczerpana)”. 
31. Do §4 ust.1 projektu umowy. Prosimy o obniżenie wymiaru kary umownej do wysokości 5% zamówienia objętego odstąpieniem w przypadku uchybienia przez Wykonawcę terminów realizacji danego zamówienia.
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z zapisami siwz.
32. Do §4 ust.2 projektu umowy. Prosimy o obniżenie wymiaru kary umownej do wysokości 5% zamówienia objętego odstąpieniem w przypadku, gdy zamówienie ma wady.
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z zapisami siwz.
……………………………………

Zatwierdzam

