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(ST/DZP/5/2015)
Wyjasnienia do SIWZ NR 2
Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej ,,Sanatorium” im. Jana
Pawta II w Gornie, ul. Rzeszowska 5, 36-051 Goérno, woj. podkarpackie w odpowiedzi na

otrzymane w dniu 01-02 kwietnia 2015 r. zapytania dot. przetargu nieograniczonego na
dostawe lekow (ozn. ST/DZP/5/2015) zamawiajacy przekazuje wyjasnienia do siwz.

Zapyvtania dotyczace Zadania Nr 1 (Zalacznik Nr 2A)

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢e na zmian¢ postaci proponowanych preparatow —
tabletki na tabletki powlekane lub kapsulki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na ampulki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy dopuszcza takq zmiane.

2. Prosimy o sprecyzowanie , czy Zamawiajacy w zadaniu nr 1, poz. nr 170 oczekuje wyceny produktu
Hepatil *80 tabl. (sktad: 100 mg ornityny oraz 35 mg choliny) czy produktu Inhepax*30 tabl ( sktad:150
mg ornityny)?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Zapvtania dotyczace Zadania Nr 2 (Zalacznik Nr 2B)

1. Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamowienia w zadaniu nr 2 uzyt nazw handlowych i
tym samym wskazal na produkty konkretnych producentow. W zwigzku z tym,
informujemy ze paski testowe danej marki sg kompatybilne wytacznie z glukometrami tej
samej marki, wiec niemozliwe jest ztozenie oferty konkurencyjnej wobec paskoéw 0
nazwie podanej] w SIWZ, co faworyzowaloby okreslonych producentéw 1 ograniczato
konkurencje.

Zamawiajacy moze opisa¢ przedmiot zamoéwienia poprzez wskazanie znakow
towarowych, patentow lub pochodzenia jedynie wtedy, gdy jest to uzasadnione
specyfika zamowienia oraz nie mozna opisa¢ przedmiotu zamowienia za pomocg
dostatecznie doktadanych okreslen. Wskazujac nazwe wlasng opisywanego przedmiotu
zamowienia (badZ wskazujac na parametry spelniane wylacznie przez jedng marke)
zamawiajacy bezwzglednie i w kazdym przypadku zobowiazany jest dopuscié
skladanie ofert rownowaznych. Dopuszczenie rozwigzan réwnowaznych nie moze by¢




jedynie iluzoryczne i pozorne. Zamawiajacy powinien okresli¢ kryteria rownowaznosci,
w celu umozliwienia wykonawcom ztozenia waznej oferty oraz zachowania zasady
rownego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji.

W zwigzku z tym Zamawiajacy opisujac przedmiot zamdowienia na podstawie art.
29 wust. 3 ustawy PZP, powinien sprecyzowa¢ zakres minimalnych parametrow
réwnowazno$ci produktéw, w oparciu o ktéore dokona oceny spelienia wymagan
okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia - powinny by¢ podane w
sposob przejrzysty, doktadny i transparentny.
Jak wskazuje Krajowa Izba Odwolawcza, brak podania minimalnych wymagan w
zakresie rownowaznosci produktow, przy jednoczesnym wskazaniu konkretnego
produktu, stanowi naruszenie dyspozycji art. 29 ust. 3 ustawy PZP i réwnego
dostepu do zamowienia publicznego (sygn. Akt: KIO 483/11).
Postawione przez Zamawiajacego wymagania dotyczace kompatybilnosci testow
paskowych z posiadanymi glukometrami nie znajduja obiektywnego uzasadnienia w
potrzebach Zamawiajacego, poniewaz inni wykonawcy oferuja sprzet spelniajacy te
same wymagania funkcjonalne, przeszkolenie personelu w_zakresie obstugi
glukometrow, ktore najczesciej przekazywane sa za darmo lub uzyczane za
symboliczny grosz, zatem nie stanowig istotnego czynnika cenowego.
Istotnym jest, ze art. 29 ust. 2 ustawy PZP postuguje si¢ sformutowaniem ,,mogltby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje”. Takie pojecie uzyte przez ustawodawce powoduje, ze na
wykonawcy ciagzy jedynie obowigzek uprawdopodobnienia, ze opis przedmiotu
zamowienia moze utrudniaé uczciwg konkurencje, za§ dowdd na okolicznosci, ze do
takiego utrudnienia nie doszto cigzy na Zamawiajacym (wyrok Kio z dnia 10 kwietnia
2013 r., sygn.. akt: KIO 694/13).
Jednocze$nie przypominamy Zamawiajgcemu ze naruszenie przepisow ustawy Pzp
stanowi czyn naruszajacy dyscypling finanso6w publicznych (zgodnie z przepisem art. 17
ust. 1 pkt lustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie
dyscypliny finanso6w publicznych: naruszeniem dyscypliny finansow publicznych jest
niezgodne z przepisami o zamowieniach publicznych opisanie przedmiotu zamowienia
publicznego w sposob, ktory mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje).
Czy wobec powyzszego Zamawiajacy dopusci do udzialu w post¢powaniu paski do
glukometrow w ilosci 188 opakowan, jezeli Wykonawca zobowiaze sie, ze do
oferowanych przez siebie paskow dostarczy Zamawiajacemu, na zasadach okreslonych
przez Zamawiajacego wymagang ilos¢ najnowoczesniejszych obecnie glukometrow
kompatybilnych z oferowanymi paskami, spelniajacych nast¢pujace parametry:
autokodowanie, kapilara do automatycznego zasysania probki krwi, metoda pomiaru
biosensoryczna, zastosowany enzym GOD, mozliwo$¢ alternatywnych miejsc naklucia —
dlon, przedramig, standard ISO 15197:2013, o dokladnosci 95% indywidualnych
wynikow glukozy w zakresie £+ 15 mg/dl przy st¢zeniu glukozy <100 mg/dl i £ 15% przy
stezeniu glukozy > 100 mg/dl, temperatura przechowywania paskéw 4-30°C,
temperatura wykonania pomiaru 10-40°C, ostrzezenie ketonowe pow. 240 mg/dl, zakres
wynikéw 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%o, kalibracja do osocza krwi, pomiar
z krwi kapilarnej, probka krwi 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu
krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pami¢é¢ S00 pomiarow,
bezkontaktowy i automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogélnodost¢pnych baterii typu
AAA. Opakowania paskow po 50 szt., stabilne 3 miesigce po otwarciu opakowania.
Zestaw do pomiaru poziomu zawartosci glukozy we krwi jest przeznaczony do
uzytkowania zaré6wno w domu, przez osoby niebedace profesjonalnymi uzytkownikami,
jak 1 warunkach szpitalnych, przez personel medyczny.
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Czy w przypadku dopuszczenie produktu réwnowaznego Zamawiajacy wymaga, aby
zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwo$¢ kontroli na 3 zakresach ptynow
kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga funkcji
autokodowania, co w praktyce oznacza wyeliminowanie koniecznosci kodowania - po
wprowadzeniu paska do glukometru nie sg konieczne zadne czynno$ci potwierdzajace ani
sprawdzajace uzytkownika. Takie rozwigzanie ulatwia 1 przyspiesz pracg personelu.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu réwnowaznego Zamawiajacy dopusci
glukometry i paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodnosci kodu na
opakowaniu paskéw i kodu na wyswietlaczu glukometru?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga funkcji
»automatyczny wyrzut paska” ? Funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i
higieny pracy- po badaniu personel nie ma stycznosci z materiatem biologicznym
pacjenta.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy dopusci do
udzialu w postepowania paski i glukometry, ktére w instrukcjach uzycia nie zawieraja
ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentow z
obnizonym ci$nieniem, odwodnionych 1 znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu
oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczesnie nie zawieraja zapewnienia producenta
o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe i miarodajne ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy dopusci do
przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym ? Takie umiejscowienie utrudnia lub
uniemozliwia naktadanie probki krwi z alternatywnych miejsc naktucia.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy dopusci do
udziatu w przetargu glukometry posiadajace gorny zakres pomiaru 800 - 1000 mg/dl ?
Wyréb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym biedem
pomiarowym niz analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodno$¢ wynikow
glukometréw z gérnym zakresem pomiaru 800 i wigcej mg/dl. Z medycznego punktu
widzenia oraz zgodnie z obowigzujacymi standardami postepowania w stanach hipo i
hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600 mg/dl sa wystarczajace do prowadzenia
prawidlowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprz¢tu jakim jest
glukometr.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga, by
zakres temperatury przechowywania paskow wynosit 4-40°C ? W rzeczywisto$ci taki
parametr spetnia produkt tylko jednego producenta, w zwigzku z tym taki opis ogranicza
przedmiot zaméwienia do wyrobu jednego producenta i tym samym blokuje
konkurencje asortymentowg 1 uniemozliwia obiektywne i rowne traktowanie
wykonawcow przystepujacych do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Ustawa
Prawo Zamowien Publicznych (art.7 punkt 1 1 2 ustawy PZP). Ponadto przechowywania
lekow w tej temperaturze nie przewiduja ani Polskie Normy, ani Farmakopea Polska.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga paskow z
kapilarg zasysajacg krew na czubku paska, co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie
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wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wptywa na wiarygodnosé
wynikow, jak rdwniez na higien¢ i1 bezpieczenstwo pracy personelu ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajgcy dopusci aby
zaoferowane paski testowe do glukometréw umozliwiaty pomiary w zakresie hematokrytu
rownym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wynikow u
pacjentow z niskimi wartosciami hematokrytu, np. w stanach niedokrwistosci lub po
obfitych krwawieniach —zakres HCT wynoszacy 20-60% jest obecnie standardem we
wszystkich nowszych modelach paskéw?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga, aby do

badania wykorzystywany byl na paskach testowych enzym Oksydaza Glukozowa (GOD),
zapewnia on maksymalng minimalizacj¢ zafalszowan pomiaru - obecnych w probcee krwi
ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wplywu na wyniki pomiaréw ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rOwnowaznego Zamawiajacy bedzie wymagat
paskéw oddzielnie pakowanych ? Takie rozwigzanie wydiuza i utrudnia czas pracy
personelu.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga
minimalnej probki krwi 0,5 p ? Paski, ktore wymagaja probki powyzej 0,5u, wydluzaja
czas badania 1 znacznie obnizajg komfort pobierania krwi u pacjentow.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga
wykrywania zbyt matej ilo$ci krwi wraz z mozliwos$cig jej dotozenia ? W/w parametr
wyraznie eliminuje konkurencje. Poza tym paski z kapilarg na szczycie paska testowego 1
malg probka krwi nie wymagaja doktadania dodatkowej ilosci krwi. Ponadto proces
krzepnigcia krwi rozpoczyna si¢ natychmiast i z medycznego punktu widzenia pomiar po
dotozeniu krwi nie moze by¢ miarodajny.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga
refundacji wyrobu przez NFZ ?

Zamawiajacy oglosit postepowanie dotyczace dostaw do Apteki Szpitalnej, nie
ogoblnodostepnej. Taki wymog w przypadku Apteki Szpitalnej nie jest niczym
uzasadniony, wyklucza z postepowania wielu wykonawcow, ogranicza konkurencje¢ i tym
samym powoduje zawyzenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawcow cen.
Obecnos¢ wyrobu na liscie refundacyjnej Swiadczy jedynie o objeciu tego wyrobu
refundacja przez Ministerstwo Zdrowia , nie jest za§ dowodem na sprawdzenie jakoS$ci
wyrobu przez NFZ czy MZ, ani dowodem na posiadanie przez wyrdb jakichkolwiek
certyfikatow.

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga
spetniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajagcy wymaga
spetniania przez oferowane glukometry zalecen Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego ?

Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajagcy wymaga, aby
zaoferowane paski posiadaly w instrukcji obstugi dokladny i wyczerpujacy opis
niebezpieczenstw i ostrzezen, wynikajacych z zastosowania proponowanego systemu
monitorujacego poziom glukozy u pacjentdéw z cigzkimi chorobami ?



Pomiar poziomu glukozy u pacjentéw ci¢zko chorych za pomoca glukometru jest
zwykle niewystarczajacy, a pacjenci powinni by¢ poddani doktadnej analizie
laboratoryjnej.

20. Czy Zamawiajacy, majac na wzgledzie fundamentalne zasady polskiego jak i
europejskiego sytemu zamoéwien publicznych 1 wiedzac, ze kazdorazowo postgpowanie o
udzielenie zamowienia publicznego Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza w sposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow
dopusci do postepowania paski dystrybuowana bezposrednio przez producenta ?
Producent gwarantuje Panstwu cene nizsza, niz hurtownia, przynajmniej o kwote marzy
hurtowni. Ponadto producentéw obowiazuja doktadnie te same obostrzenia w zakresie
przechowywania i transportu wyrobow medycznych, co hurtownie.

21. Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajagcy wymaga terminu
przydatnosci paskow do uzycia po otwarciu opakowania 3 miesigce ? Wymog dhuzszego
terminu waznoS$ci dla Szpitala nie jest niczym uzasadniony, bowiem zuzycie paskow w
warunkach szpitalnych ksztattuje si¢ na poziomie kilku opakowan dziennie.

22. Czy w przypadku dopuszczenie produktu rownowaznego Zamawiajacy wymaga, aby
zestaw do pomiaru poziomu zawartosci glukozy we krwi byt przeznaczony do
uzytkowania zar6wno w domu, przez osoby niebgdace profesjonalnymi uzytkownikami,
jak i warunkach szpitalnych, przez personel medyczny ?

23. Czy w przypadku dopuszczenie produktu rdwnowaznego Zamawiajacy dopusci do
udziatu w postgpowaniu glukometry, ktore mimo dopuszczenia do uzytkowania w
szpitalu, nie posiadaja w instrukcji wytycznych do dezynfekcji, co w warunkach
klinicznych jest niezbgdne ?

24. Czy w przypadku dopuszczenie produktu réwnowaznego Zamawiajagcy wymaga zakresu
pomiarowego 20-600 mg/dl ? Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z
obowigzujgcymi standardami postgpowania w stanach hipo 1 hiperglikemicznych zakresy
pomiaru 20-600 mg/dl sa wystarczajace do prowadzenia prawidtowej kontroli glikemii w
zakresie przewidzianym dla sprzgtu jakim jest glukometr.

Odpowiedz Zamawiajacego (dotyczy wszystkich 24 zapytan dla Zadania Nr 2):
Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ. Oczekuje produktow spetniajgcych wymogi opisu
przedmiotu zamowienia jak rowniez dopuszcza moZliwosé sktadania ofert zawierajqgcych
rozwigzania rownowazne 7 zastrzeZeniem art. 30 ust. 5 Ustawy PZP, §3 SIWZ.

Zapvtania dotyczace Zadania Nr 4 (Zalacznik Nr 2D)

1. Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 4 w pozycji nr 14 dopusci do zaoferowania Mannitol
15% 250ml Viaflo, Baxter.

Mannitol 15 % 1 20% maja wskazania do stosowania w tych samych jednostkach
chorobowych a dawkowanie miesci si¢ w rozpigtoSci zakresu terapeutycznego leku.
Roztwory Mannitolu 15% nie krystalizuja podczas przechowywania w temperaturze
pokojowej (w przeciwienstwie do mannitolu 20%), a zatem moze by¢ gotowy do uzycia bez
czasochtonnego rozpuszczania w goracej kapieli wodnej. Nadruk informacji o leku na worku
Viaflo znosi mozliwos¢ odklejenia etykiety oznakowania leku przez co zmniejsza mozliwos¢
wystapienia pomytki. Mannitol 15% w worku Viaflo eliminuje ryzyko stluczenia opakowania



oraz zapewnia tatwo$¢ zawieszenia przy pacjencie ze wzgledu na wieszak stanowigcy
integralng cz¢$¢ worka. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o wydzielenie w/w
pozycji do oddzielnego pakietu?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ.

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu Nr 4: w poz. 18
Natrium chloratum 0,9% 100ml, w poz. 24 Plyn wieloelektr. Fizjologiczny
izotoniczny 250 ml,

phynow w opakowaniu typu KABIClear — butelki wolnostojgcej z polipropylenu z 2
2 jatowymi portami, ze wzgledu na zakonczong produkcje opakowan KABIPac.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy dopuszcza takie opakowanie.



