(,—-w-.-._“.

_\\/K. U Zd row I S ko oll Use 280
- e www.gozdroj.pl
NY# Goczatkowice-Zdréj 32/449 20 20

297(/5’ /Dga,/ r Goczatkowice - Zdréj dn. 08.01.2021 1.

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe réoznych produktéow farmaceutveznyeh dla potrzeb
Uzdrowiska Gocezalkowice — Zdré6j Sp. z 0.0. (zpak sprawy: ZP-9-D/2020)

Uprzejmie informujemy, iz do Zamawiajgcego wplynely zapyvtania do SIWZ o tresci -

ZAPYTANIFE NR 1

Pytanie do tresci SIWZ
Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych (.
Dz.U. z 2015 r.. poz. 2164), wnoszg nastepujace zapytanie do specyfikacji istotnych warunkdéw zamowienia
w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci za-
mowienia wiekszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Prawa zaméwien
publicznych na dostawe réznych produktéow farmaceutycznych dla potrzeb Uzdrowiska Goczatkowice —
Zdroj Sp. z 0.0.

Pytanie nr 1
Dotyczy pakietu nr §

Zamawiajacy z formularzu asortymentowo-cenowym w pakiecie nr 5 wskazal produkt leczniczy TO-
CILIZUMABUM roztwor do wstrzykiwan 162 mg/ml: 4 amp-strzyk.

Informujemy, iz dawka produktu leczniczego Roactemra roztwér do wstrzykiwan (Tocilizumabum)
to 162 mg/0,9 ml.

W zwigzku z powyzszym zwracam si¢ z prosbg o dopuszczenie w pakiecie 5 produktu
o dawce 162 mg/0,9 ml.

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 5 rowniez produkt o dawce 162mg/0,9ml.

Pytanie nr 2

Dotyczy zapisow wzoru umowy

Zamawiajacy w paragrafie 6 ust. | pkt. a) projektu umowy zastrzegl, iz:

~Wykonawca zaplaci karg umowng.

@) za opdznienie w dostawie towaru w wysokosci 10% lgcznej wartoSci zamowionej partii towaru za kazdy
dzien opdZnienia ponad okreslony termin dostawy, a w przypadku dostaw na ,,cito’ za kazdg godzine opoz-
nienia ponad termin wskazany w §3 ust. 3,

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie kary do 5% tacznej wartosci zamowionej partii towaru za kaz-
dy dzienn opdznienia ponad okreslony termin dostawy. a w przypadku dostaw na ,cito’ za kazda godzine
opoznienia ponad termin wskazany w §3 ust. 3:?
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Uzasadnienie

Zdaniem Wykonawcy w aktualnych zapisach paragrafu 6 ust. I pkt. a) wzoru umowy kara umowna jest razg-
co wygorowana, co moze skutkowa¢ obcigzeniem Wykonawcy nadmiernym i niewspoimiernie wysokim ry-
zykiem gospodarczym w stosunku do naruszonych postanowienn Umowy. Kara umowna ma pehi¢ funkcje
mobilizujgcg wykonawce do prawidtowej realizacji przedmiotu zamowienia oraz funkeje odszkodowawceza,
jezeli wykonawca wykona przedmiot umowy nieterminowo.

OdpowiedZ:

Nie. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i pozostaje przy dotychczasowym zapisie § 6
ust.] pkt.a) zatgcznika nr 3 do siwz projektu umowy.

Pytanie nr 3
Dotyczy pakietu nr 5
Jedli Zamawiajacy nie wyrazi zgody na zmniejszenie kar umownych zwracam si¢ z prosba

o wydhizenie terminu dostaw do 2 dni , a terminu dostaw na cito do 24 h od poniedziatku do pigtku, dla
asortymentu znajdujacego sie w pakiecie nr 5?
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzenie terminu dostaw do 2 dni, a terminu dostaw na cito do 24 h
od poniedzialku do pigtku, dla asortymentu znajdujacego si¢ w pakiecie 5.

W zwigzku z powyzszym ulegaja zmianie zapisy rozdziatu Il pkt 3 siwz oraz § 3 ust. 3 tiret 1 zalacznika nr
3 do siwz — projektu umowy, ktére otrzymuja brzmienie:

rozdziat 111 pkt 3 siwz:

..Przez dostawe zamawiajacy rozumie cykliczne dostawy lekéw w okresie obowigzywania umowy, zgodnie z
zamowieniami zamawiajgcego dostosowanymi do jego biezgcych potrzeb. Asortyment ujety w formularzu
asortymentowo — cenowym stanowigcym zal. nr 4 do siwz winien by¢ dostarczany do dzialu farmacji
szpitalnej. Zamawiajacy bedzie dokonywal zamowien lekéw w formie zamowien planowych i tzw.
zamdwien na ,cito”. Dostawy planowe winny by¢ realizowane przez Wykonawce maksymalnie do 24
godzin od chwili zlozenia zamdOwienia przez Zamawiajacego (za wyjatkiem pakietu nr 5 gdzie dostawy
planowane winny by¢ realizowane do 2 dni od chwili zlozenia zamdwienia), natomiast dostawy na ,.cito™
powinny by¢ dostarczone maksymalnie do 12 godz. od chwili zfozenia zamdwienia (za wyjatkiem pakietu nr
5 gdzie dostawy na ..cito” winny by¢ realizowane do 24 godz. od chwili zlozenia zamdéwienia. Zamowienia
beda skfadane w formie telefonicznej/fax lub e-mail. Wykonawca dostarczal bedzie towar od poniedziatku
do pigtku w godzinach pracy dziatlu farmacji szpitalnej tj. 08:00 — 12:00.”

§ 3 ust. 3 tiret 1 zalgcznik nr 3 do siwz — projekt umowy:

..Wykonawca zobowigzuje si¢ dostarczy¢ przedmiot umowy:
- do siedziby Zamawiajacego w dni robocze w terminie do: 24 godz. — dotyczy pakietow nr 1,2,3 1 4 oraz
w terminie do 2 dni roboczych — dotyczy pakietu nr 5, a w przypadku zamdwien leku na ratunek tzw. dosta-
wa na ..cito” maksymalnie do 12 godz. - dotyczy pakietéw nr 1,2,3 i 4 oraz maksymalnie do 24 godzin — do-
tyczy pakietu nr 5 liczac od chwili ztozenia zamowienia. Strony uznaja, iz potwierdzeniem zlozenia zamo-
wienia faksem przez Zamawiajgcego bedzie raport transmisji Zamawiajacego. W przypadku dostaw w trybie
pilnym mozliwe jest dostarczenie lekéw do innej niz Dziat Farmacji komorki organizacyjnej Uzdrowiska
wskazanej przy zamowieniu;”™

ZAPYTANIE NR 2

1) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spelnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostala opubliko-
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wana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca
2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego bgda musiaty
Jja spelnia¢. W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie
przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z
weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Pafistwo:

a)  glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15197:2015?

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy wymaga aby oferowane glukometry spelnialy norme¢ EN ISO 15197:2015

b)  dolgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez nie-
zalezng jednostke notyfikowang?

Odpowiedz:

Nie. Zamawiajacy nie wymaga dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015. Jezeli dostarczany
towar bedzie budzil watpliwosci Zamawiajacy wezwie Wykonawcg do dostarczenia takiego dokumentu na
etapie realizacji umowy.

c)  potwierdzenie na spefnienie normy I1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy wymaga potwierdzenia na spelnienie normy ISO 15197:2015 w instrukcji paskow w jezy-
ku polskim. Wymog ten Zamawiajacy bedzie weryfikowal na etapie dostarczenia towaru,

2) Czy Zamawiajgcy wymaga paski testowe zawierajace enzym oxydazy glukozy?

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy wymaga paski testowe zawierajace enzym oxydaza glukozy.

3) Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe pasujgce do 3 rodzajow glukometrdw, ktore to zostaly zgloszo-
ne do Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostato wyslane powiadomienie do URPM.
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy wymaga paski testowe pasujace do 3 rodzajow glukometrow , ktdre zostaly zgloszone do
URPM.

4)  Czy Zamawiajagcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pa-
skow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE
wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBU-
TORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z
pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawi-
dlowe oznakowanie wyrobu. Aby spehié¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywaé System Zarzadzania Jakosdcia, podezas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w pafstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrob na ryn-
ku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie
ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie
oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Produ-
cent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada sto-
sowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy bedzie wymagal w/w dokumentow wraz z pierwsza dostawg przedmiotu zamowienia.

5)Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada pamig¢¢ minimum 400 pomiardw?
Odpowiedz:
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Tak. Zamawiajgcy wymaga glukometru, ktory posiada pamieé minimum 400 pomiarow.

6)Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych do 3 rodzajow glukometréw, ktore to zostaty zgloszone do
Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostalo wystane powiadomienie do URPM.

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajagcy wymaga paskow testowych do 3 rodzajow glukometréw, ktore zostaly zgloszone do
URPM lub zostato wystane powiadomienie do URPM.

7) Czy Zamawiajacy wymaga paski o temperaturze przechowywania od 4-40 st C?

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajgcy wymaga paskow o temperaturze przechowywania 4 — 40 stopni C.

ZAPYTANIE NR 3

Ponizsze pytania dotvczg opisu przedmiotu zamdéwienia w Pakiecie nr | poz. 229 w przedmiotowym poste-
powaniu:

1. Czy w Pakiecie nr | poz. 229 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierajgcego
zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicz-
nym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w facznym steze-
niu 2mld CFU/ kaps, i w stosunku ilosciowym identycznym jak w produkcie opisanym w SIWZ?
Zawartos¢ zywych kultur bakterii probiotycznych w oferowanym produkcie zostata potwierdzona w
niezaleznym badaniu wykonanym w NIL. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 60 kapsulek
(prosimy o mozliwos$¢ przeliczenia na odpowiednig liczbg opakowan i zaokraglenia uzyskanego wy-
niku w gore).

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy dopusci rowniez w pozycji nr 229 pakietu nr 1 zaoferowanie w/w produktu.

2. Czy w Pakiecie nr 1 poz. 229 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajacego
zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicz-
nym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt kon-
fekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsulek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na odpo-
wiednig liczbg opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gorg).

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami siwz.

3. Czy w Pakiecie nr 1 poz. 229 Zamawiajacy wymaga zaoterowania produktu zawierajgcego zywe
kultury bakterii probiotycznych w formie liofilizatu?
Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zawierajacego zywe Kultury bakterii
probiotycznych w formie liofilizatu.
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4. Czy w Pakiecie nr 1 poz. 229 Zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatu przeznaczonego do sto-
sowania w trakcie i po antybiotykoterapii? Brak takiego wskazania ogranicza mozliwosé zastosowa-
nia preparatu w warunkach szpitalnych, w ktérych wielu pacjentéw przyjmuje antybiotyki.
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy wymaga, by zaoferowany produkt przeznaczony by! do stosowania w trakcie i po
antybiotykoterapii.

Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie nr 1 poz. 354 w przedmiotowym poste-
powaniu:

5. Czy w Pakiecie nr | poz. 354 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr., rowniez za-
wierajacego w swoim skfadzie 250 mg zywych kultur probiotycznych drozdzy Saccharomyces bo-
ulardii w kapsulce (szczep drozdzy identyczny pod wzgledem genotypowym ze szczepem wymie-
nionym w siwz) ? Produkt nie zawiera laktozy i moze by¢ podawany pacjentom z nietolerancjg ga-
laktozy, zespolem zlego wchlaniania glukozy -galaktozy i niedoborem laktazy. Zawarto$é zywych
kultur probiotycznych drozdzy w oferowanym produkcie zostata potwierdzona w niezaleznym bada-

niu wykonanym w NIL.

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajgcy dopuszcza rowniez wyzej wymieniony produkt w pozycji 354 pakietu nr 1.

Z powazaniem
P fezes Zarzadu

Uzdrowiskd Gczatkowice Zdrdj Sp. 200
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