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Lubliniec 19-07-2024 r. 
SPZOZ-IV-ZP-106-24
Wszyscy Wykonawcy 
dot. postępowania na: Dostawę produktów leczniczych i innych do apteki szpitalnej SPZOZ w Lublińcu. Znak sprawy ZP/20/24
Zamawiający przesyła odpowiedzi na pytania do SWZ: 
VII grupa pytań: 
Poniżej przesyłam pytanie do postępowania nr ZP/20/24 (część nr 51):
1) Informujemy że glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać. W związku z powyższym we wszystkich postępowaniach, w których umowa nie
zakończy się przed 01.07.17 r zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:
a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga ww. 
b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. i wymaga dostawy ww. wraz z pierwszą dostawą pasków po zawarciu umowy. 
c) potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga ww.
2) Czy Zamawiający wymaga paski testowe pasujące do 3 rodzajów glukometrów, które to zostały zgłoszone do Urzędu Rejestracji Produktów Medycznych lub zostało wysłane powiadomienie do URPM.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga ww.
3) Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO 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 zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
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 pod dany sprzęt.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga ww.
4) Czy szpital wymaga paski testowe podlegające refundacji ze środków publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych?
Odpowiedź:  Zamawiający nie wymaga ww.
5) Czy Zamawiający wymaga pasków testowych z temperaturą przechowywania od 4-40 st C?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga ww.
VIII grupa pytań: 

Załącznik nr 4 do SWZ 

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4 do SWZ) w par 1 można dodać ust. 4, zgodnie z którym: „Zgodnie z art. 4c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1790), …………….. wypełniając nałożony obowiązek niniejszą ustawą oświadcza, że posiada status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyższej ustawy”?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na dodanie poniższego zapisu: 
„Zgodnie z art. 4c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1790), Wykonawca wypełniając nałożony obowiązek niniejszą ustawą oświadcza, że posiada*/nie posiada* status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyższej ustawy”
*niepotrzebne skreślić

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4 do SWZ) w par. 3 ust. 1 i 2 można usunąć możliwość dokonywania zamówień faxem?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.  

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4 do SWZ) w par. 5 ust. 1 można dodać zwrot „według stawki podatku aktualnej na moment zawarcia umowy”?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4 do SWZ) w par. 6 można usunąć możliwość zgłaszania reklamacji faksem?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.  

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4 do SWZ) w par. 8 ust. 1 lit. b) można dokonać zmiany poprzez wskazanie, że kara umowna będzie naliczona za każdy dzień zwłoki (a nie każdą godzinę zwłoki)? 
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  

Załącznik 4a do SWZ

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4a do SWZ) w par 1 można dodać ust. 6, zgodnie z którym: „Zgodnie z art. 4c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1790), ………………. wypełniając nałożony obowiązek niniejszą ustawą oświadcza, że posiada status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyższej ustawy”?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na dodanie poniższego zapisu: 
„Zgodnie z art. 4c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1790), Wykonawca wypełniając nałożony obowiązek niniejszą ustawą oświadcza, że posiada*/nie posiada* status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyższej ustawy”
*niepotrzebne skreślić

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4a do SWZ) w par. 2 ust. 1 można na koniec dodać zwrot „według stawki podatku aktualnej na moment zawarcia umowy”?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4a do SWZ) w par. 2 ust. 2 można na koniec dodać zwrot „chyba że dodatkowe koszty wynikły z przyczyn, za które Zamawiający ponosi odpowiedzialność”?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie. Taka zasada zawsze wynika z zasad prawa cywilnego.  

Czy we wzorze umowy (Załącznik nr 4a do SWZ) w par. 4 ust. 1 zdanie 2 można na koniec dodać zwrot „którego podpisanie nie zostanie wstrzymane przez Zamawiającego bez istotnego powodu”?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  
IX grupa pytań: 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Części 24 poz. 24.70 i w Części 29 poz. 29.29 w przedmiotowym postępowaniu:
1. Czy w Części 24 poz. 24.70 i w Części 29 poz. 29.29  Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr, zawierającego liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
2. Czy w Części 24 poz. 24.70 i w Części 29 poz. 29.29  Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu EncapsaDr. zawierającego żywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu odpowiadającym 6 mld bakterii? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
3. Produkty mikroenksapsulowane o charakterystyce opisanej Części 29 poz. 29.29  występują wyłącznie jako suplementy diety. Czy Zamawiający dopuści suplement diety?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Części 51 w przedmiotowym postępowaniu:
4. Prosimy o dopuszczenie w Części 51  pasków testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, który, w przeciwieństwie do GOD, nie interferuje z tlenem i może być stosowany u pacjentów poddanych tlenoterapii oraz u pacjentów z niedotlenieniem. Paski testowe z enzymem dehydrogenaza glukozy są z tej przyczyny flagowymi produktami wszystkich największych firm międzynarodowych wytwarzających paski testowe do glukometrów. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
5. Prosimy o dopuszczenie w Części 51 pasków z jednostką pomiarową mg/dl, bez możliwości zmiany na mmol/l. Zmiana jednostek pomiarowych przez użytkownika, jako źródło potencjalnych błędów odczytu wyniku, mogących prowadzić do wdrożenia nieadekwatnych działań terapeutycznych zagrażających zdrowiu i życiu, jest niezalecana przez obowiązującą normę EN ISO 15197:2015, której spełnienia oczekuje Zamawiający (traktuje o tym m. in. załącznik C2 normy). 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
6. Wnosimy o dopuszczenie w Części 51 płynu kontrolnego ważnego 3 miesiące po otwarciu fiolki. Płyny kontrolne zgodnie z nowymi wymogami akredytacyjnymi musza być używane często, przy czym jedna fiolka takiego płynu jest wystarczająca do wykonania tylko kilkudziesięciu pomiarów. Przy zakładanym tempie zużycia pasków testowych płyn zostanie zużyty w czasie znacznie krótszym niż 3 miesiące, nawet jeśli jedna fiolka płynu będzie odpowiadać tylko jednemu glukometrowi.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na ww.  Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.
7. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe były wyrobem refundowanym przez MZ w dniu złożenia oferty?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga ww. 
X grupa pytań: 
Dotyczy pakietu nr 16 poz. 1. 2.
Czy Zamawiający wymaga, aby leki pochodziły od jednego producenta?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga ww. 
Dotyczy pakietu nr 16 poz.4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Terlipressini acetas, 0,2mg/ml;5ml,inj,5 fiol?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww. 
Dotyczy pakietu nr 17 poz. 7 
METHYLPREDNISOLONUM P 1-D 0,25 G/5 ml 
Zakończona produkcja , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 17 poz. 7. 
Dotyczy pakietu nr 21 poz. 17 
TROMBINIA 400 j 
Wstrzymana  produkcja  do końca 2025 r , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 21 poz. 17.
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 15
ATROPINUM SULFURICUM 0,25 g
Zakończona produkcja , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 34 poz. 15.
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 44
DILTIAZEM 0,09g 
Zakończona produkcja , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 34 poz. 44.
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 46. 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie preparatu równoważnego Simeticonum 0,04g opakowanie 100 kaps., posiadające takie same właściwości  i zastosowanie co Dimeticonum 0,05 x 100 kaps.?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww. pod warunkiem, że zaoferowany produkt będzie produktem leczniczym. 
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 89. 
Czy Zamawiający dopuszcza  wycenę  768 sztuk  preparatu Makrogol  74 g  w saszetek, który jest preparatem stosowanym w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , którego oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww. 
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 100
PEFLOXACINUM  400 mg 
Zakończona produkcja , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 34 poz. 100.
Dotyczy pakietu nr 38 poz. 15
CEFOPERAZON 1 g 
Zakończona produkcja , brak zamiennika . Bardzo proszę o wykreślnie leku z pakietu
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części nr 38 poz. 15.
Dotyczy pakietu nr 49 poz. 5
Czy w tej pozycji wycenić  mleko pakowanie  po 70 ml x 24 szt --54 op ? czyli 1296 szt?
Odpowiedź: Należy wycenić tylko 54 szt. W przypadku konieczności po zawarciu umowy Zamawiający będzie zamawiał całe opakowania handlowe.   
Dotyczy pakietu nr 49 poz. 6
Czy w tej pozycji wycenić  mleko pakowane po  90 ml x 24 szt-- 81 op? czyli 1944 szt?
Odpowiedź: Należy wycenić tylko 81 szt. W przypadku konieczności po zawarciu umowy Zamawiający będzie zamawiał całe opakowania handlowe.   
Dotyczy pakietu nr 49 poz. 7
Czy w tej pozycji wycenić mleko pakowane po  90 ml x 24 szt --126 op czyli 3024 szt?
Odpowiedź: Należy wycenić tylko 126 szt. W przypadku konieczności po zawarciu umowy Zamawiający będzie zamawiał całe opakowania handlowe.   
Dotyczy pakietu nr 55 poz. 27
Czy w tej pozycji wycenić zgłębnik pakowany po 10 szt – 1 op  czyli 10 szt ?
Odpowiedź: Należy wycenić tylko 5 szt. W przypadku konieczności po zawarciu umowy Zamawiający zamówi całe opakowania handlowe.   
XI grupa pytań: 
1. Pytanie do zadania nr 49.5: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie Bebilonu Nenatal Premium 70 ml – żywności specjalnego przeznaczenia dla niemowląt przedwcześnie urodzonych, zawierającej nukleotydy w ilości 3,4mg/100ml i białko w ilości 2,7g/100ml, pozostałe parametry zgodnie z SWZ? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww. 
2. Pytanie do zadania nr 49.6: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie Bebilonu Prosyneo HA 90ml - mleka początkowego dla niemowląt od urodzenia, stosowanego w profilaktyce alergii, w którym źródłem białka jest białko serwatkowe o nieznacznym stopniu hydrolizy, zawierającego kompozycję oligosacharydów (GOS/FOS) w proporcji 9:1 w ilości 0,8g/100ml, DHA w ilości 16,5 mg/100ml, poziom żelaza 0,53mg/100ml, zawartość białka 1,5g/100ml? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
3. Pytanie do zadania nr 49.7: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie Bebilonu Advance Pronutra 1 90ml - mleka początkowego dla niemowląt od urodzenia, zawierającego kompozycję oligosacharydów (GOS/FOS) w proporcji 9:1, poziom żelaza 0,53mg/100ml, zawartość białka 1,3g/100ml? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
4. Pytanie do zadania nr 49.9: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie Bebilonu Prosyneo HA 2 400g – mleka następnego dla niemowląt powyżej 6. miesiąca życia narażonych na ryzyko wystąpienia alergii na białka mleka krowiego, zawierającego białka serwatkowe o nieznacznym stopniu hydrolizy, DHA w ilości 17mg/100ml, białko 1,5g/100ml produktu gotowego do spożycia? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
5. Pytanie do zadania nr 55.1: 
Czy Zamawiający zgodzi się na przeliczenie produktu Nutrisonu Advanced Peptisorb 500 ml - w związku z brakiem dostępności do sprzedaży produktu w formacie 1000 ml, pozostałe parametry zgodnie z SWZ?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
6. Pytanie do zadania nr 55.4, 55.10: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie produktu Nutrison Energy 500 ml / 1000 ml? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
7. Pytanie do zadania nr 55.12, 55.13: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie produktu Nutrison Multi Fibre 500 ml / 1000 ml? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
8. Pytanie do zadania nr 55.5, 55.11: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie produktu Nutrison 500 ml / 1000 ml? 
Odpowiedź:  Zamawiający wyraża zgodę na ww.
9. Pytanie do zadania nr 55.6: 
Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie produktu Nutrison Advanced Diason 1000 ml?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
XII grupa pytań: 
Pytania do wzoru umowy (załącznik nr 4 – dotyczy części nr 1-56):
1. Do §8 ust. 1 lit. a) wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,5% wartości nie dostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdy dzień opóźnienia?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  
2. Do §8 ust. 1 lit. b) wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,05% wartości nie dostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdą godzinę opóźnienia?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  
3. Do §8 ust. 1 lit. d) wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,5% wartości nie dostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdy dzień opóźnienia?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  
4. Do §12 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzeżenia, że w przypadku, gdy strony nie dojdą do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §12 wzoru umowy, zarówno Wykonawca jaki i Zamawiający nabędą uprawnienie do rozwiązania w tej części umowy, za porozumieniem stron, z jednomiesięcznym okresem wypowiedzenia, bez obowiązku ponoszenia z tego tytułu kar umownych.
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SWZ w ww. zakresie.  
XIII grupa pytań: 
1. Pakiet 11 poz. 12. Czy Zamawiający dopuści do wyceny Calsiosol 95,5mg/ml, 10ml*5amp.?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
2. Pakiet 11 poz. 39. Czy Zamawiający dopuści do wyceny dawkę 2mg/ml gdyż tylko taka jest dostępna?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
3. Pakiet 11 poz. 38. Czy Zamawiający dopuści do wyceny Lignocainum h/chlor.WZF 2% 20ml * 5fiol.?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
4. Pakiet 26 poz. 27. Czy Zamawiający dopuści do wyceny Trifas  20 5mg/ml 5amp.po 4ml?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na ww.
Zamawiający 
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