Malopolski Szpital Chorob Pluc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly,
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Jaroszowiec, dnia 22 czerwca 2021 1.

Znak sprawy : ZP.1.2.224/03/21

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym pn.
DOSTAWA PRODUKTOW LECZNICZYCH
dla potrzeb Malopolskiego Szpitala Choréb Pluc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly

Odpowiedz na wniesione zapytanie odnosnie tresci SWZ

Matopolski Szpital Choréb Ptuc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly w Jaroszowcu , zwany w dalszej
czedci Zamawiajacym, informuje, ze w dniu 21 czerwea 2021 r. Wykonawcy zwrécili si¢ z zapytaniem
odnosnie tresci SWZ. Zamawiajacy zgodnie z art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z pdzn. zm.) przedstawia tres¢ zapytan bez

ujawniania zrodfa i odpowiedzi na nie.

Pytanie 1

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do
30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski
testowego beda musialy ja spelnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach,
w ktérych umowa nie zakohczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagac
od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w
petnym jej zakresie. Czy wymagaja Paiistwo:

a)  glukometru, ktéry spelnia norme¢ EN ISO 15197:2015?

b)  dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku

polskim
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Odpowiedi: Warunkiem dopuszczenia do obrotu w/w wyrobow medycznych jest spelnianie

wymagari okreslonych w normie EN ISO 15197:2015.

Pytanie 2
Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47
Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe zawierajace enzym oxydazy glukozy?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 3

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47

Czy Zamawiajgcy wymaga paski testowe pasujace do 3 rodzajow glukometrow, ktore to zostaty
zgloszone do Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostato wystane powiadomienie do
URPM.

Odpowied;: TAK

Pytanie 4

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow 1 paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujacg Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowiazki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosé i
kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje si¢ odwiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap
powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany
sprzet.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie stawia takich wymagan.
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Pytanie 5
Dotyczy Zadania nr S poz. 47
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry posiada pamigé minimum 400 pomiarow?

Odpowiedi: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 6

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych do 3 rodzajoéw glukometrow, ktore to zostaly zgtoszone
do Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostalo wystane powiadomienie do URPM.

Odpowied;: TAK

Pytanie 7
Dotyczy Zadania nr S poz. 47
Czy Zamawiajacy wymaga paski o temperaturze przechowywania od 4-40 st C?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 8

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 85

Czy w Zadaniu nr 5 poz. 85 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierajacego
zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym
szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w facznym stezeniu
2mld CFU/ kaps. identycznym jak w produkcie opisanym w SIWZ? Zawartos¢ zywych kultur bakterii
probiotycznych w oferowanym produkcie zostala potwierdzona w niezaleznym badaniu wykonanym
w NIL. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 60 kapsufek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia
na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gorg).

Odpowiedt: Zamawiajqcy wyraia zgode.

Pytanie 9

Dotyczy nr Zadania nr 5 poz. 85

Czy w Zadaniu nr 5 poz. 85 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajacego
zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym
szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Zawarto$¢ zywych

kultur bakterii probiotycznych w oferowanym produkcie zostata potwierdzona w niezaleznym badanju

\
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wykonanym w NIL. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsulek (prosimy o
mozliwos¢ przeliczenia na odpowiednia liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Odpowied;: Zamawiajgcy wyraZa zgode.

Pytanie 10

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 47

Czy w Zadaniu nr 5 poz. 47 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie paskéw testowych pasujacych do
jednego glukometru? Zonglowanie réznymi modelami glukometréw w ramach pracy w jednej placéwce
medycznej podwaza warto$¢ merytoryczng pomiardw, gdyz poszczegoine modele glukometru nie
stanowig wzajemnie wobec siebie uktadu odniesienia (takim ukladem jest dopiero badanie metoda
laboratoryjng). Rozne metody pomiarowe i sposoby kalibracji poszczegolnych glukometrow moga
spowodowa¢ uzyskanie rdznigcych si¢ miedzy soba wynikow pomiaréw. Brak kompatybilnosci
wynikéw uzyskanych za pomoca réznych glukometrow moze dezorientowaé personel medyczny.
Problemy moga stwarza¢ réwniez rdznice w sposobie obstugi i konserwacji poszczegdlnych modeli
glukometréw, narazajace na popeltnienie bledow w przypadku pomylenia wytycznych odnoszacych sie
do danych modeli. Majac na uwadze powyzsze, wnosimy jak na wstepie.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody, podirzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 11

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 59

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ztozenie oferty na potas w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu 315 mg jonéw potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsutek?

Lek Kaldyum ma postaé kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutka zawiera mieszaning jasnoniebieskich i biatych lub prawie biatych peletek zapewniajacych
przediuzone uwalnianie chlorku potasu. Po rozpadzie kapsuiki, peletki ulegaja rozproszeniu w tresci
pokarmowej i stopniowo uwalniajg substancj¢ czynng w trakcie przechodzenia przez przewdd
pokarmowy. Chroni to przed osiaganiem nadmiernie wysokiego miejscowego stezenia chlorku
potasu i zmniejsza niepozadane dzialania na przewod pokarmowy.

Lek Kaldyum moze by¢ podany pacjentom z trudnosciami w polykaniu, poniewaz zgodnie z
ChPL kapsutke mozna otworzy¢ i wymieszaé peletki z pokarmem lub pltynem [...].

Lek Kaldyum nie zawiera laktozy, a wigc przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko dziatan
niepozadanych u pacjentdw z nietolerancja laktozy.

Odpowied?: Zamawiajgcy wyraia zgode.
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Pytanie 12

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 59

Czy jezeli odpowiedz na powyzsze bedzie pozytywna, Zamawiajacy w celu uzyskania oferty korzystnej
cenowo w cenach producenta wyrazi zgodg na wydzielenie tej pozycji do osobnego zadania?

Odpowied;: Zamawiajqcy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 13

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 6 i poz. 7

Czy w celu uzyskania oferty korzystnej cenowo w cenach producenta Zamawiajacy wyraza zgode na
wydzielenie z zadania nr 5 poz. 6 i 7 Allopurinol?

Odpowied;: Zamawiajgcy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 14

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 279/(111)

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu o sktadzie Aqua, Zinc Oxide, Paraffinum
Liquidum, Dicocoyl Pentaerythrity! Distearyl Citrate, Sorbitan Sesquioleate, Cera Alba, Aluminum
Stearates, Lanolin, Glycerin, Magnesium Sulfate, Paraffin, C10-C18 Triglyceride, Stearic Acid, Cera
Microcristallina, Benzyl Alcohol, Potassium Sorbate, Sodium Benzoate, Citric Acid, Lavandula
Angustifolia, Oil, Limonene, Linalool, BHA.?

Odpowied;: Zamawiajqcy wyrasa zgode

Pytanie 15

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 279/(111)

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu konfekcjonowanego w opakowaniach 250g oraz
przeliczenie na odpowiednig ilos¢ opakowan?

Odpowied;: Zamawiajgcy wyraza zgode
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