Śrem dnia 20.03.2012

Dot. Nr sprawy: PZP/Nr 8/PN/12

Udzielenie odpowiedzi

do specyfikacji

Zgodnie z art. 38 ust.1 i 2 ustawy Prawo zamówień publicznych  z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. z 2010 Nr 113 poz. 759), do zamawiającego zostały wniesione w terminie nie później niż do końca dnia, w którym upływa połowa wyznaczonego terminu składania ofert, w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego (nr sprawy:PZP/Nr8 /PN/12) na dostawy leków gotowych i substancji recepturowych 

Pytanie nr 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 6 pozycja 9 płynu wieloelektrolitowego zawierającego (Na, K, Ca, Mg, Cl) cytrynian oraz zamiast mleczanów octany? Mleczany nasilają istniejącą wcześniej kwasicę mleczanową - szczególnie, gdy upośledzona jest funkcja wątroby i nerek- głównych narządów odpowiedzialnych za metabolizm tych anionów. Ponadto we wstrząsie dodatek mleczanów uniemożliwia diagnostykę. Płyn wieloelektrolitowy z mleczanami ogranicza w znaczący sposób możliwość podania pacjentom wymagającym podaży płynu wieloelektrolitowego buforowanego anionem kwasów organicznych. Octany natomiast są metabolizowane w wątrobie, mięśniach, miokardium, korze nerek, wszystkie tkanki posiadają enzymy metabolizujące octany. Metabolizm octanów jest szybszy niż mleczanów, bardzo szybki jest też efekt alkalizujący.

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 6 pozycja 11 produktu leczniczego Volulyte 6% - 6% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 w roztworze zbilansowanym elektrolitów (Na, K, Mg, Cl, anion organiczny: octan) w opakowaniu worek 500ml?

      Odpowiedź:

      TAK

Pytanie nr 3

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu 7 pozycji 1, 2, 7, 8, co pozwoli na złożenie konkurencyjnej cenowo oferty

     Odpowiedź:

      NIE 

Pytanie nr 4

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 3 worka 2 komorowego Aminomix 1 Novum zawierającego 50g aminokwasów, 8,0g azotu, 200g glukozy, o energii pozabiałkowej 800 kcal, osmolarność 1779 mOsm/l pojemność 1000ml?

      Odpowiedź:

      TAK

Pytanie nr 5

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 4 worka 3 komorowego SMOFKabiven zawierającego 10% roztwór aminokwasów 100,0g z tauryną, 16g azotu, glukozę z elektrolitami i cynkiem oraz unikalną emulsją tłuszczową 75g (30% oleju sojowego, 30% MCT, 25% oleju z oliwek, 15% oleju rybiego) węglowodany 250g o energii pozabiałkowej 1800 kcal, pojemności 1970ml?

      Odpowiedź:

      NIE

Pytanie nr 6

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 5 worka 3 komorowego SMOFKabiven zawierającego 10% roztwór aminokwasów 75,0g z tauryną, 12g azotu, glukozę z elektrolitami i cynkiem oraz unikalną emulsją tłuszczową 56g (30% oleju sojowego, 30% MCT, 25% oleju z oliwek, 15% oleju rybiego) węglowodany 187g o energii pozabiałkowej 1300 kcal, pojemności 1477ml?

      Odpowiedź:

      NIE

Pytanie nr 7

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 6 worka 3 komorowego SMOFKabiven Peripheral zawierającego 10% roztwór aminokwasów 60,0g z tauryną, 9,8g azotu, glukozę z elektrolitami i cynkiem oraz unikalną emulsją tłuszczową 54g (30% oleju sojowego, 30% MCT, 25% oleju z oliwek, 15% oleju rybiego) węglowodany 135g o energii pozabiałkowej 1100 kcal, pojemności 1904ml?

      Odpowiedź:

       NIE

Pytanie nr 8

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 9 preparatu Natrium Chloratum 0,9% do irygacji w butelce zakręcanej 500ml?

      Odpowiedź:

       NIE

Pytanie nr 9

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 11 worka 3 komorowego SMOFKabiven Peripheral zawierającego 10% roztwór aminokwasów 38,0g z tauryną, 6,2g azotu, glukozę z elektrolitami i cynkiem oraz unikalną emulsją tłuszczową 34g (30% oleju sojowego, 30% MCT, 25% oleju z oliwek, 15% oleju rybiego) węglowodany 85g o energii pozabiałkowej 700 kcal, pojemności 1206ml?

      Odpowiedź:

      TAK

Pytanie nr 10

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 12 produktu leczniczego Voluven 6% - 6% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 zawieszona w NaCl 0,9% 500ml?

      Odpowiedź:

      TAK

Pytanie nr 11

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 7 pozycja 13 produktu leczniczego Voluven 10% - 10% Hydroxyetyloskrobia m.cz.130/0,38-0,45 w roztworze izotonicznych elektrolitów 500ml?Odpowiedź: 

      TAK

Pytanie nr 12

      Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 58 produktu równoważnego w formie roztworu gotowego do podaży Ciprofloxacin Kabi 100mg rozpuszczony w 50ml 0,9%NaCl?

Zastosowanie cyprofloksacyny w postaci roztworu gotowego do podaży podnosi 

bezpieczeństwo terapii i stanowi oszczędność dla szpitala, ponieważ nie wymaga użycia dodatkowego sprzętu i płynów infuzyjnych koniecznych do przygotowania leku w przypadku cyprofloksacyny w postaci koncentratu w ampułkach i fiolkach.

Odpowiedź:

      NIE

Pytanie nr 13

     Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 59 produktu równoważnego w formie roztworu gotowego do podaży Ciprofloxacin Kabi 200mg rozpuszczony w 100ml 0,9%NaCl?

Zastosowanie cyprofloksacyny w postaci roztworu gotowego do podaży podnosi 

bezpieczeństwo terapii i stanowi oszczędność dla szpitala, ponieważ nie wymaga użycia dodatkowego sprzętu i płynów infuzyjnych koniecznych do przygotowania leku w przypadku cyprofloksacyny w postaci koncentratu w ampułkach i fiolkach.

Odpowiedź:

     NIE

Pytanie 14 dotyczy pakietu 7 poz. 11

Prosimy o doprecyzowanie czy w poz 11 Zamawiajacy miał na myśli preparat Nurtiflex Lipid Peri o pojemności 1250 ml - worek trzykomorowy do żywienia pozajelitowego z możliwością podania do żył obwodowych zawierający glukozę aminokwasy tłuszcze MCT/LCT w stosunku 50:50, elektrolity i fosforany?

Odpowiedź:

TAK

Pytanie 15  dotyczy pakietu 6 

Ze względu na różnie rodzaje opakowań/ flakonów płynów infuzyjnych prosimy o doprecyzowanie czy w ww pakiecie Zamawiający wymaga flakonu stojacego z podwójnymi jednakowymi portami niewymagającym dezynfekcji przy pierwszym użyciu?

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr 16

Czy można wycenić lek równoważny pod względem składu chemicznego i dawki lecz różniący się postacią przy zachowaniu tej samej drogi podania np. wymagana w SIWZ tabletka a równoważnik ma postać drażetki, kapsułki, kapsułki twardej, tabletki powlekanej lub drażowanej (amp. za fiolkę i odwrotnie; krem, żel za maść lub odwrotnie)?

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr17

Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w opakowaniach handlowych producenta dostępnych na rynku a nie za sztukę tabletki, kapsułki, fiolki?

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr18

Jaką ilość opakowań wycenić jeżeli z przeliczeń wychodzi ilość ułamkowa np.32,33 opk? Czy zaokrąglać do pełnego opakowania w górę czy podawać ilość z 2 miejscami po przecinku

Odpowiedź:

Tak, zaokrąglić w górę 

Pytanie nr19

Czy w przypadku podtrzymania przez Zamawiającego wyceny za sztukę tabletki, kapsułki, fiolki, dopuści on złożenie oferty z cenami jednostkowymi netto i brutto do 4 miejsc po przecinku, a wartościami netto i brutto do 2 miejsc po przecinku?

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr 20

Jak postąpić ma oferent jeżeli w trakcie wyceny okaże się, że lek umieszczony w wykazie asortymentowym jest niedostępny na rynku (np. brak produkcji, brak dostaw do kraju, brak rejestru, brak harmonizacji, tymczasowe wstrzymanie produkcji) i nie ma leku równoważnego?

Odpowiedź:

Wycenić  wg ostatniej ceny 

Pytanie nr 21

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 12 poz. 1, 2, 3, 4, 5 pasków które posiadają samo zasysanie krwi, nie potrzebują kodowania, objętość krwi wynosi 0,7µl, kalibrowany do osocza, pomiar metodą biosensoryczną, zakres pomiaru 20-600 mg/ funkcja AST (możliwość alternatywnych miejsc nakłucia), część paska testowego na zewnątrz z automatyczny wyrzutem, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD) minimalizacja zafałszowań pomiaru, czas pomiaru 7s., spełniający normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. Opakowanie chroni paski przed wpływem czynników zewnętrznych, paski można dotykać na całej powierzchni bez wpływu na wynik badania. 

100% wyników mieści się w strefach A i B siatki błędów Clarke’a, oraz 100% wyników z AST mieści się w strefach A i B siatki błędów Clarke’a.

Zakres temperatury przechowywania pasków to 4°C  - 40°C, Zakres hematokrytu 20% do 60%. Gwarancja dożywotnia w tym przegląd kalibracja oraz szkolenie personelu.

W przypadku zgody proszę określić ilość glukometrów potrzebnych szpitalowi gdzie cena glukometru będzie zawarta w cenie pasków.

Odpowiedź:

     NIE

Pytanie nr 22

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 3 pozycji: 6; z Pakietu 11 pozycji: 2, 14, 17, 20, 23, 28, 29, 30, 31, 40, 41, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 61, 62?

Odpowiedź:

     NIE

Pytanie nr 23


Czy Zamawiający w pakiecie nr 6 w pozycji nr 9 wyrazi zgodę na zaoferowanie nowoczesnego płynu wieloelektrolitowego Plasmalyte w worku 500ml .?

Plasmalyte jest izotonicznym, fizjologicznie wyrównanym roztworem elektrolitów o pH najbardziej zbliżonym do osocza krwi ( około 7, 4) i fizjologicznej osmolarności, zbliżonej do osocza (295 mOsm/l).

Posiada podwójny układ buforowy (octan/glukonian), który zabezpiecza przed ryzykiem wywołania kwasicy spowodowanej niedokrwieniem. 

Sklad : NaCl 5,26 g/l, KCl 0,37 g/l,  Magnezu Chlorek sześciowodny 0,30 g/l , Sodu octan trójwodny 3,68 g/l, Sodu glukonian 5,02 g/l. Preparat nie zawiera jonów wapnia, co powoduje brak ryzyka precypitacji leków oraz zwiększa kompatybilność z krwią.

W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o uzasadnienie merytoryczne.

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr 24

Czy Zamawiający w pakiecie nr 6 w pozycji nr 11 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu o takim samym zastosowaniu klinicznym – PlasmaVolume 6 % (130/0,42) w Ringerze z octanem, stopień podstawienia 0,42, średnia masa cząsteczkowa 130 000 Da, roztwór do infuzji  w opakowaniu worek 500ml?

(1000ml zawiera: 60g poli(o-2-hydroksyetylo) skrobii, 3,70g  trójwodnego octanu sodu, 6,00 g chlorku sodu, 0,400 g chlorku potasu, 0,200 g sześciowodnego chlorku magnezu, teoretyczna osmolarność 277  mOsmol/l, pH 5,0-7,0)

W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o uzasadnienie merytoryczne.

Odpowiedź:

     NIE

Pytanie nr 25 Dotyczy formularza cenowego pakiet nr 12 :

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 12 poz. 3-5  testów paskowych  do innych glukometrów niż wskazany w SIWZ, dokonujących pomiaru stężenia glukozy we krwi w zakresie 10-600 mg/dl, pod warunkiem bezpłatnego  przekazania  odpowiedniego typu glukometrów, w ilości zabezpieczającej potrzeby Zamawiającego? Jeśli tak, prosimy o podanie liczby aparatów

Odpowiedź:

TAK

Pytanie nr 26 Dotyczy formularza cenowego pakiet nr 12:

W przypadku negatywnej odpowiedzi  na ww. pytanie prosimy o udzielenie odpowiedzi:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji 1-2  (pak 12) do oddzielnego pakietu lub na składanie ofert częściowych na poszczególne pakiety na poszczególne pozycje w pakiecie? Działanie takie pozwoli na złożenie konkurencyjnej oferty cenowej na wspomniany asortyment.

Odpowiedź:

odpowiedź pozytywna na pyt. Nr 25 dlatego  nie ma potrzeby  wyłączenia  pozycji 1-2

Pytanie nr 27 Dotyczy formularza cenowego pakiet nr 12:

Prosimy o doprecyzowanie rodzaju pasków testowych w Pakiecie nr 12 poz. 2 

Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania pasków typu Accu-Chek Active, czy Accu-Chek Go?

Odpowiedź:

Zamawiający oczekuje pasków Accu-Chek Go

Pytanie nr 28 Dotyczy zapisu umowy:

W związku z art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( Dz. U. z dnia 13 czerwca 2011 r. ) dopuszcza się zmianę niniejszej umowy poprzez obniżenie cen nabywanych wyrobów medycznych, w wypadku:

1 ) Obniżenia urzędowej ceny zbytu nabywanego wyrobu medycznego, w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne. Zmiana ceny obowiązuje od dnia obowiązywania nowej urzędowej ceny zbytu i nie wymaga aneksu do Umowy. 

2) Obniżenia wysokości limitu finansowania dla grupy limitowej, do której należy nabywany wyrób, w przypadku nabywania od podmiotu będącego przedsiębiorcą prowadzącym obrót hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo Farmaceutyczne. Zmiana ceny obowiązuje od dnia obowiązywania nowej wysokości limitu finansowania  i nie wymaga aneksu do Umowy. 

Odpowiedź:

Umowa pozostaje bez zmian 

Pytanie nr 29 Dotyczy zapisu umowy:

Mając na uwadze art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696, ze zm.) prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający uzna za niezgodną ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia ofertę z ceną wyższą niż cena maksymalna określona tym przepisem, tj. 

- w przypadku oferenta prowadzącego obrót hurtowy: cena wyższa niż urzędowa cena zbytu produktu stanowiącego podstawę limitu, powiększona o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa;

- w przypadku oferenta nieprowadzącego obrotu hurtowego: cena wyższa niż urzędowa cena zbytu oferowanego produktu. 

Artykuł  9 wspomnianej ustawy zabrania świadczeniodawcom nabywania m.in. wyrobów medycznych po cenach wyższych niż określone w tym przepisie, a więc zamawiający nie może przyjąć takiej oferty. Taka oferta może być jednak najkorzystniejsza w świetle kryteriów określonych w SIWZ, co spowoduje wadę przetargu, jeśli zamawiający nie będzie miał podstaw do jej odrzucenia. Dlatego uzasadnione wydaje się odzwierciedlenie w SIWZ okoliczności wynikających z cytowanego art. 9 „ustawy refundacyjnej”, co zapewni pozytywna odpowiedź na postawione pytanie, zgodnie z zasadą, że wyjaśnienia SIWZ stają się jej integralną częścią. 

Odpowiedź:

Umowa pozostaje bez zmian 

        W związku z tym, że nie zostały dokonane żadne modyfikacje specyfikacji istotnych warunków zamówienia, zamawiający nie przedłuża terminu składania ofert, co jest zgodne z art. 38 ust. 6 prawa zamówień publicznych.

Odpowiedzi zostaną doręczone niezwłocznie wykonawcom, którym przekazano specyfikację istotnych warunków zamówienia oraz zostanie umieszczona na stronie internetowej zamawiającego WWW.szpital-srem.pl .

