Bydgoszcz 2021.01.19
dot. Przetargu nieograniczonego powyżej 214.000 Euro
        na dostawy produktów leczniczych 
        Nr ogłoszenia  2020/S 251-628648 z dnia 24.12.2020r.
        Nr post. 022/37/2020
Do wykonawców
biorących udział w postępowaniu


Do dnia 19.01.2021r wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania nr 022/37/2020 na „Dostawy produktów leczniczych”:
Wykonawca 1 
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycje 1,2 produktu leczniczego w opakowaniu po 20 sztuk z możliwością przeliczenia ilości i zaokrągleniem do pełnego opakowania?
Odp. Tak
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycje 3 produktu leczniczego Dextranum 10% 250 ml x 12 sztuk?
Odp. Tak
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycja 7 produktu leczniczego w opakowaniu po 10 sztuk z możliwością przeliczenia ilości?
Odp. Tak
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycje 8 produktu leczniczego w opakowaniu o pojemności 500 ml. Na rynku nie ma dostępnego produktu o pojemności 250 ml.

Odp. Tak
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycja 8 produktu leczniczego w opakowaniu po 10 sztuk z możliwością przeliczenia ilości?
Odp. Tak
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pozycja 14 produktu leczniczego w opakowaniu po 40 sztuk z możliwością przeliczenia ilości?
Odp. Tak
7. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5 pozycja 15 dopuści zaoferowanie produktu o składzieNatrii chloridum+Kalii chloridum+Calcii chloridum (8,6mg+0,3mg+0,33mg)/ml?
Odp. Tak
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 15 w pozycjach 2,3,4,6,7,8,9,10,11 worków pakowanych po 4 sztuki z odpowiednim przeliczeniem ilości i zaokrągleniem w górę? 
Odp. Tak
9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 15 w pozycji 5  worków pakowanych po 3 sztuki z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odp. Tak
10. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 15 w pozycji 1 worków pakowanych po 6 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości? 
Odp. Tak
11. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 15 pozycja 2 miał na myśli worek o objętości 986 ml?
Odp. Tak
12. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 15 pozycja 3 i 4 miał na myśli worek z elektrolitami?
Odp. Tak
Wykonawca 2 
1. Doprecyzowując opis Specyfikacji do rzeczonego postępowania oraz mając na uwadze, że Zamawiający ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamówienia, który umożliwi mu otrzymanie produktu dostosowanego do potrzeb Szpitala. W tym miejscu pragniemy zacytować wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14: „Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie jest kategorią absolutną i powołując się na nią nie można wymagać, aby zamawiający dokonał zakupu usług (lub towarów) nie spełniających jego wymagań” ,czy podtrzymują Państwo wymóg aby do postępowania w pakiecie 11 w pozycji 2 dopuszczone zostały tylko które spełniają w całości normę ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spełnianie rzeczonej normy w całości gwarantuje dokładność, precyzję oraz powtarzalność pomiarów.  Oraz aby wraz z ofertą Wykonawca  złożył  w  przedmiotowym  postępowaniu  na potwierdzenie spełnienia tego wymogu, to jest spełniania normy ISO 15197:2015 aktualny na czas złożenia oferty Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnętrzny, niezależny od producenta, będącego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony należy rozumieć właściwe urzędowo instytucje lub agencje kontroli jakości (podmioty zewnętrzne, niezależne od producentów i Wykonawcy), potwierdzające zgodność przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawą z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodności i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiającym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszącym się do warunków wprowadzania produktów do obrotu i uchylającym rozporządzenie (EWG) nr 339/93? Uwzględniając w tym również okresowe walidacje, pełną obsługę serwisową z dedykowanymi płynami kontrolnymi, których koszt pokryje Wykonawca?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązania ale nie wymaga.
2. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 11 w pozycji 2 w specyfikacji, aby dla kompatybilnych z glukometrami pasków do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi prawidłowe oznakowanie wyrobu.  Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązania ale nie wymaga.
3. Doprecyzowując opis Specyfikacji do rzeczonego postępowania oraz mając na uwadze, że Zamawiający ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamówienia, który umożliwi mu otrzymanie produktu dostosowanego do jego potrzeb. W tym miejscu pragniemy zacytować wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14: „Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie jest kategorią absolutną i powołując się na nią nie można wymagać, aby zamawiający dokonał zakupu usług (lub towarów) nie spełniających jego wymagań”, czy podtrzymują Państwo wymóg, aby do postępowania w pakiecie 11 w pozycji 2 przystępowały Hurtownie z testami paskowymi kompatybilnymi z glucometrami Glucomaxx, 50 pasków?
Odp.  Zgodnie z SIWZ
4. Doprecyzowując opis Specyfikacji do rzeczonego postępowania oraz mając na uwadze, że Zamawiający ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamówienia, który umożliwi mu otrzymanie produktu dostosowanego do potrzeb Szpitala. W tym miejscu pragniemy zacytować wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14: „Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie jest kategorią absolutną i powołując się na nią nie można wymagać, aby zamawiający dokonał zakupu usług (lub towarów) nie spełniających jego wymagań”, Czy zamawiający wymaga w pakiecie 11 w pozycji 2, aby glukometry zasilane były ogólnodostępnymi bateriami AAA 1,5V (tzw. Mały paluszek)?
Odp.   Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązania ale nie wymaga.
5. Działając w dobrej wierze oraz chcąc ograniczyć nieprawdziwe informacje pragniemy podkreślić, że każdy wyrób medyczny ma swoje ograniczenia, jeśli chodzi o zastosowania, a zgodnie z obowiązującym prawem obowiązkiem wytwórcy jest rzetelne poinformowanie użytkowników o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach. 
 Obowiązki te wynikają m.in. z zapisów Ustawy o wyrobach medycznych z dnia ,20     maja 2010 roku z późniejszymi zmianami:
Zgodnie z art. 8.1. pkt2 – zabrania się stwarzanie fałszywego wrażenia, że leczenie lub diagnozowanie za pomocą wyrobu na pewno powiedzie się, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku związanym z używaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dłuższym niż przewidziany. 
Co więcej, informowanie o tym, że wyroby innych wytwórców nie zawierają ostrzeżeń tego typu, jest umyślnym wprowadzaniem w błąd, ponieważ zgodnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informację są obowiązkowe, co regulowane jest przez ww. Rozporządzenie: 
Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzeżenia i środki ostrożności oraz punkt 13.6, podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i środki ostrożności pozwalające personelowi medycznemu je podjąć i pouczyć o nich pacjenta. 
Mając powyższe na uwadze pragniemy zwrócić uwagę na potencjalne zagrożenie jakie bierzecie Państwo na siebie dopuszczając Oferenta, który w swojej instrukcji obsługi nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikających ze stosowania sprzętu jakim jest glukometr. 
Odp. Zamawiający przyjął do wiadomości informacje i sugestie wskazane w p.5
Czy Zamawiający dopuści w rzeczonym postepowaniu w pakiecie 11 w pozycji 2 w specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków Glucomaxx, inne wyroby , które w instrukcjach użycia nie zawierają ostrzeżeń o niedokładnych wynikach pomiarów u pacjentów z obniżonym ciśnieniem, odwodnionych i znajdujących się w stanie poważnego wstrząsu oraz bardzo niskie lub niedokładne wyniki u pacjentów w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozą lub bez) i jednocześnie nie zawierają zapewnienia producenta o tym, że w powyższych przypadkach wyniki są prawidłowe i miarodajne? A tym samym Zamawiający przejmie na siebie odpowiedzialność za ewentualne incydenty medyczne powstałe w przypadku wdrożenia procedury na sprzęcie, którego instrukcje obsługi nie informują o potencjalnych zagrożeniach?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązania ale nie wymaga.
Wykonawca 3 
1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 3 ust 5 i 7 :
5. W wypadku nie dotrzymania terminu którejkolwiek z dostaw określonych w § 3 ust.2 Kupujący ma prawo naliczyć karę umowną w wysokości 0,1 % wartości brutto niezrealizowanej części dostawy liczoną za każdy dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10 % wartości brutto niezrealizowanej w terminie części dostawy 
Kupujący może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych, do pełnej wysokości szkody.
7. W razie nieuzasadnionego wypowiedzenia umowy przez Sprzedawcę lub odstąpienia od jej realizacji, Kupującemu przysługuje prawo naliczenia kary umownej w wysokości 5% wartości brutto niezrealizowanej części umowy. 
Kupujący może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych, do pełnej wysokości szkody.
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian w § 8 poprzez zamianę słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”?
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy
Wykonawca 4 
1. Pakiet 9 poz. 13
Czy Zamawiający dopuści dietę w opakowaniu 500 ml po odpowiednim przeliczeniu? Pozostałe paramety zgodnie z SIWZ. Dieta obecnie występuje tylko w opakowaniu 500 ml.
Odp. Tak
2. Pakiet 9 poz. 24
Czy Zamawiający dopuści zgłębnik przeznaczony do żywienia dożołądkowego lub dojelitowego ze złączem EnFit?
Odp. Tak
3. Pakiet 23 poz. 4, 6, 15
Prosimy Zamawiającego o modyfikację pozycji 4, 6, 15 w pakiecie 23 poprzez wyłączenie z ww. pozycji produktu smoczek i dodanie odpowiednio pozycji 4a, 6a 15a z tym produktem.
Taka konstrukcja pakietu umożliwi korzystniejszą wycenę produktów.
Odp. Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w pak 23 poz. 4, 6 i 15 mleka jako osobnej pozycji a tym samym wydzieli smoczki do osobnej pozycji. 
4. Umowa § 5 oraz Pakiet 9 poz. 1 - 19
W związku z tym, że w przypadku żywności medycznej krótszy termin przydatności do spożycia jest związany z brakiem substancji konserwujących i utrwalaczy, a tym samym świadczy o wysokiej jakości produktu wnosimy o to, aby Zamawiający uwzględnił specyfikę tych produktów w pakiecie 9 poz. 1- 19 pod kątem terminu ważności i zaakceptował dostawy produktów z terminem ważności nie krótszym, niż połowa terminu ważności dla danego produktu, ale nie krótszym niż 6 miesięcy. W wyjątkowych sytuacjach Zamawiający dopuści za zgodą osoby uprawnionej dostarczenie towaru o krótszym terminie ważności niż wymagany? 
Ponadto Zamawiający przewiduje dostawy w terminie nie dłuższym niż 96 godzin W związku z powyższym wyznaczenie terminu przydatności produktów na 12 miesięcy od daty wydania towaru Zamawiającemu wydaje się być niezasadne.
Odp. Zamawiający modyfikuje zapis w projekcie umowy dla Pakietu nr 9 poz. 1-19 na:
Przedmiot zamówienia winien posiadać odpowiednie okresy ważności pozwalające Kupującemu na swobodne użytkowanie, z terminem ważności nie krótszym niż połowa terminu ważności dla danego produktu, ale nie krótszym niż 6 miesięcy licząc od terminu dostawy do Zamawiającego. W wyjątkowych sytuacjach Zamawiający może dopuścić  za zgodą osoby uprawnionej dostarczenie towaru o krótszym terminie ważności niż wymagany.


