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Nasz znak : ZP.271- 107.8/2017                                      Kraków, dnia 8 maja 2017 r.
Do uczestników postępowania  o udzielenie
zamówienia publicznego na
„Dostawę leków”
(ZP 8/2017) wg rozdzielnika
PISMO ZAMAWIAJĄCEGO

Na podstawie art. 38 ust. 2 i 4  ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) Dyrektor Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Żeromskiego Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Krakowie, os. Na Skarpie 66 w Krakowie odpowiada na zapytania złożone przez uczestników postępowania oraz modyfikuje zapisy SIWZ.
1.Pytanie
Zamawiający dopuści  produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml  z przeliczeniem zamawianej ilości z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porównaniu  do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia ( pacjenci z HIT ), zastosowanie środków trombolitycznych jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne? 
Odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza. Opis przedmiotu zamówienia bez zmian w tym zakresie.

2. Pytanie
Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości? 
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
3.Pytanie  
Czy w grupie Nr 1 poz. 3 i 4 (Budesonide 125  i 250 mcg/ml) Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza, aby po zastosowaniu produktu, poprawa stanu klinicznego następowała już w kilka godzin od rozpoczęcia terapii .
4. Pytanie
Czy Zamawiający w grupie Nr 1 poz. 3 i 4 (Budesonide 125  i 250 mcg/ml) wyraża zgodę na wycenę leku, którego zawartości po otwarciu pojemnika nie można, zgodnie z obowiązującą Charakterystyką Produktu Leczniczego, przechowywać do 12 godzin ?Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza wycenę leku, którego zawartość po otwarciu pojemnika nie może być przechowywana do 12 godzin.
5.Pytanie
Czy Zamawiający w grupie Nr 1 poz. 3 i 4 (Budesonide 125  i 250 mcg/ml) dopuszcza wycenę leku, którego nie można mieszać z Berodualem ani z acetylocysteiną? 
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
6. Pytanie
Czy Zamawiający w grupie Nr 1 poz. 3 i 4 (Budesonide 125  i 250 mcg/ml) wymaga, aby leki o tej samej nazwie międzynarodowej lecz w różnych dawkach pochodziły od tego samego producenta ?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
7. Pytanie dotyczy Grupa 17 ilość pozycji 48
Czy Zamawiający dopuści produkt Praxi-Flow™ Praxiject 0,9 NaCl x 10ml do płukania dostępu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności dostępu naczyniowego o najwyższej czystości chemicznej brak działań niepożądanych zapewnia skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie. Opakowanie zawiera dwie ampułko-strzykawki Citra-Flow™ i Praxiject™ w ilości 75 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości. Nr kat.: 3255. Producentem ww. produktu jest firma MedXL Europe BV Holandia.
Odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza. Opis przedmiotu zamówienia  pozostaje bez zmian w tym zakresie.

8. Pytanie dotyczy Grupa 17  pozycja 25
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 25 z Grupy 17 i stworzy osobny pakiet? 
Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiającemu możliwości na składania ofert konkurencyjnych co przełoży się na efektywne zarządzanie środkami publicznymi. 
Odpowiedź:
Zamawiający z Grupy  17 wykreśla  poz. 25, i dla poz. 25 tworzy się Grupę 25 a.

9. Pytanie dot. grupa nr 35, pozycja 7
Czy Zamawiający dopuści możliwość zakupu preparatu Multilac®? Jeżeli tak, to prosimy o podanie ilości potrzebnych Zamawiającemu w przeliczeniu 1 op a la 10 kap. z uwzględnieniem dawkowania 1 kapsułka na dobę. W załączeniu specyfikacja produktu i jego najważniejsze cechy:

Multilac® jest synbiotykiem w kapsułkach (x 10 sztuk), nowoczesnym połączeniem probiotyku z prebiotykiem.
Zawiera 9 żywych szczepów bakterii oraz substancję odżywcze – oligofruktozę:
§  Lactobacillus helveticus

§  Lactoccocus lactis

§  Bifidobacterium longum

§  Bifidobacterium breve

§  Lactobacillus rhamnosus

§  Streptococcus termophilus

§  Bifidobacterium bifidum

§  Lactobacillus casei

§  Lactobacillus plantarum
Jest stosowany 1 raz na dobę, co ma korzystny wpływ ekonomiczny na koszt dziennej dawki terapeutycznej. Posiada unikalną technologię ochrony bakterii MURE®, która zwiększa odporność bakterii na niskie pH soku żołądkowego, a tym samym zapewnia dotarcie żywych szczepów bakterii do jelit. Każda kapsułka zawiera, aż 4,5 miliarda żywych szczepów bakterii. Może być stosowany u pacjentów z alergią ponieważ nie zawiera mleka, kazeiny oraz sztucznych barwników. Nie wymaga przechowywania w lodówce. Multilac® jest suplementem diety. Jego właściwości zostały potwierdzone w badaniach przeprowadzonych w Katedrze Fizjologii Człowieka Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. 
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
10.  Pytanie dot. grupa nr 35, pozycja 7
Czy Zamawiający wymaga dawkowania raz na dobę?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.

11.  Pytanie dot. grupa nr 35, pozycja 7
Czy Zamawiający wymaga Synbiotyk, który nie musi być przechowywany w lodówce?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.

12. Pytanie dot. grupa nr 35, pozycja 7
Czy Zamawiający wymaga Synbiotyk, który zawiera co najmniej 4 szczepy bakterii?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.
13. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postaci proponowanych preparatów – tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie, fiolki na ampułki lub ampułko-strzykawki i odwrotnie?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zamianę następujących postaci form doustnych:                                                                  -zamiast tabletek -tabletki powlekane,kapsułki lub drażetki                                                                                                 -zamiast tabletek powlekanych -tabletki,kapsułki lub drażetki                                                                                            -zamiast kapsułek -tabletki powlekane ,tabletki lub drażetki                                                                                               -zamiast drażetek-kapsułki,tabletki lub tabletki powlekane                                                                                                                                                                                    Zamawiający nie  wyraża zgody  na zamianę form injekcyjnych. Zamawiający   może rozważyć dopuszczenie zamiast  fiolek, ampułki  i odwrotnie. Jednak należy zadać pytanie  odnoszące się do konkretnej pozycji w formularzu cenowym,opisie przedmiotu zamówienia.                

14. Pytanie
Czy można wycenić lek równoważny pod względem składu chemicznego i dawki lecz różniący się postacią (tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie fiolki na ampułki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?
Odpowiedź:
Odpowiedź jak w pytaniu nr 13.
15. Pytanie
Czy w przypadku zakończenia produkcji leku Zamawiający dopuści wycenę po ostatniej cenie oraz podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o określenie jak postąpić w sytuacji zakończenia produkcji leku.
Odpowiedź:
Wykonawca składając ofertę na dany produkt powinien wycenić preparaty, które są w nim wyszczególnione, również te, które na dzień składania oferty nie są produkowane, zakończyła się ich harmonizacja lub występują okresowe przerwy w ich dostawach (a nie ma dostępnego zamiennika). Należy również podać informację dotyczącą przyczyny niedostępności.

16. Pytanie
Czy w przypadku wstrzymania/ braku  produkcji leku Zamawiający dopuści wycenę po ostatniej cenie oraz podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o określenie jak postąpić w sytuacji wstrzymania/ braku  produkcji leku.
Odpowiedź:
Wykonawca składając ofertę na dany produkt powinien wycenić preparaty, które są w nim wyszczególnione, również te, które na dzień składania oferty nie są produkowane, zakończyła się ich harmonizacja lub występują okresowe przerwy w ich dostawach (a nie ma dostępnego zamiennika).Należy również podać informację dotyczącą przyczyny niedostępności.

17. Pytanie
Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku wystąpienia na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów itp.), niż umieszczone w SIWZ; a także w przypadku, gdy wycena innych opakowań leków spełniających właściwości terapeutyczne  jest korzystniejsza pod względem ekonomicznym (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?
Odpowiedź:
W opisanej w zapytaniu sytuacji zamawiający prosi o podanie pełnych ilości opakowań zaokrąglone w górę.

18. Pytanie
Zwracam się z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiający w postępowaniu przetargowym ZP 8/2017, w pakiecie (grupie) Grupa 35, w pozycjach 7, 8 oraz 9 dotyczących „Lactobacillus rhamnosus/Lactobacillus helveticus/Lactobacillus rhamnosus” dopuszcza możliwość zaoferowania preparatu o nazwie handlowej Floractin x 20 kapsułek lub Floractin Box x 300 (20 blistrów x 15 kapsułek – z przeliczeniem na takiej wielkości opakowania) producenta Novascon Pharmaceuticals? W załączniku specyfikacja preparatu i jego najważniejsze cechy.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania wskazanego preparatu w pozycji 7 z równoczesnym dostarczeniem dokumentacji z badań klinicznych  na potwierdzenie  skuteczności preparatu. W przypadku zaoferowania w poz.7 ww. preparatu powyższe  dokumenty należy złożyć łącznie z ofertą. 
19. Pytanie
Czy Zamawiający w par. 7.4. wydłuży możliwość dostawy zamówionych produktów do godziny 14?  Tak krótki termin dostaw wymusza indywidualne planowanie trasy na dany dzień i w konsekwencji może opóźnić pozostałe dostawy przewidziane w danym dniu.
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

20. Pytanie
Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 12.2.1  z 10% do wartości max 2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

21. Pytanie
Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 12.2.2  z 0,5% do wartości max 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.
22. Pytanie
Wykonawca w par. 12.2.3 wnosi o zastąpienie  frazy „z zastrzeżeniem ust. 2 pkt 2) powyżej” frazą „chyba, ze zastosowanie mają zapisy ust. 2 pkt 2 powyżej”. Pozwoli to uniknąć wątpliwości co do zakresu stosowania obu tych punktów.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.
23. Pytanie
Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 12.2.3  z 10% do wartości max 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.
24. Pytanie
Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 12.2.4  z 0,5% do wartości max 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

25. Pytanie
Czy Zamawiający wykreśli par. 16.2? Systemy księgowe używane przez Wykonawcę nie pozwalają na dopisywanie takich treści na fakturze. Zresztą zakaz cedowania należności wynikających z faktur wynika z treści zawartej umowy.  
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

26. Pytanie
Czy Zamawiający wymaga, aby leki w Pakiecie nr 34 w pozycjach 8 i 9  oprócz zarejestrowanych wskazań posiadały również objęte refundacją wszystkie wskazania poza rejestracyjne zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r.  w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 01 marca 2017 r.?
Odpowiedź:
Zamawiający wymaga, aby leki w pozycjach 8 i 9 z pakietu 34 posiadały również  objęte refundacją wszystkie wskazania poza rejestracyjne zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r.  w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 01 marca 2017 r.?
27. Pytanie
Czy zamawiający w części 35, poz. 7, poz. 8 i poz. 9 dopuszcza możliwość zaoferowania produktu Diflos 30 w równoważnej ilości opakowań?
Diflos 30 posiada w swoim składzie mikroenkapsulowane żywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103). Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszłość produkcji probiotyków. Bakterie dzięki tej technologii efektywniej kolonizują jelito ponieważ dzięki specjalnej otoczce są bardziej odporne na działanie zewnętrznego otoczenia (wilgotności, kwasowości, ciśnienia osmotycznego, tlenu i światła). Badania naukowe wykazują, że 1 miliard mikroenkapsulowanych żywych bakterii LGG ma taką samą skuteczność kolonizacji jak 5 miliardów liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na zmniejszenie ilości bakterii, zwiększenie bezpieczeństwa stosowania oraz na wydłużenie terminu przydatności do użycia. Produkt Diflos 30 (opakowanie – 30 kapsułek) zawiera w jednej kapsułce 0,6 mld mikroenkapsulowanych bakterii LGG, co odpowiada skuteczności 3 mld bakterii liofilizowanych. Kapsułki są otwierane, z powodzeniem mogą zastąpić ampułki, ich zawartość można rozpuścić np. w wodzie, dzięki czemu można z nich przygotować zawiesinę.
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza dla poz. 7. Dla poz. 8 i 9 Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

28. Pytanie dot. Pakiet nr 4, poz. 8 
Czy Zamawiający wymaga wyceny leku Paracetamol  0,01g/ml/;1g/100ml w butelkach czy w fiolkach ?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.
29. Pytanie dot. Pakiet nr 8, poz. 16
Bardzo proszę o wykreślenie leku z pakietu(Doripenem fiol )- zakończona produkcja .
Odpowiedź:
Wykonawca składając ofertę na dany produkt powinien wycenić preparaty, które są w nim wyszczególnione, również te, które na dzień składania oferty nie są produkowane, zakończyła się ich harmonizacja lub występują okresowe przerwy w ich dostawach (a nie ma dostępnego zamiennika). Należy również podać informację dotyczącą przyczyny niedostępności.
30. Pytanie dot. Pakiet nr 8, poz. 26 
Sulfametoksaziol +trimetoprim 120 mg 
Czy Zamawiający w tej pozycji wymaga 10 sztuk?
Odpowiedź:
Tak.
31. Pytanie dot. Pakiet nr 10, poz. 14
Moxilofloxacinum 400 mg
Czy Zamawiający w tej pozycji wymaga 42 sztuk?
Odpowiedź:
Tak.
32. Pytanie dot. Pakiet nr 22, poz. 11
Czy w tej pozycji wycenić Torasemide 5 mg/ml:2ml  czy  5mg/ml:4ml? 
Odpowiedź:
Torasemide 5 mg/ml, 2ml.

33. Pytanie dot. Pakiet nr  38, poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Immunoglobulinum humanum hepatis B 180 j.m/ml:1ml fiolka ?
Odpowiedź:
Tak.
34. Pytanie
Czy Zamawiający  może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.
35. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby Wykonawca spełniając warunek udziału w postępowaniu dotyczącego zdolności technicznej lub zawodowej wykazał co najmniej 1 dostawę wyrobów medycznych w kwocie wynikającej z uwzględnienia podziału na grupy (dotyczy Grupy nr 21)?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

36. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby oferowane wyroby medyczne w Grupie 21 były wprowadzone do obrotu zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.)? W przypadku zgody uprzejmie prosimy o wprowadzenie stosownych zapisów we  wzorze umowy, wzorze oferty oraz SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

37. Pytanie
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania uprawnień do wykonywania określonej przedmiotem Zamówienia działalności w szczególności koncesję, zezwolenie lub licencję  w przypadku oferowania wyrobów medycznych, ponieważ zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych dystrybutorem lub importerem wyrobów medycznych może być osoba fizyczna, jednostka organizacyjna nieposiadająca osobowości prawnej albo osoba prawna i żaden przepis ustawy o wyrobach medycznych nie nakłada na te podmioty obowiązku posiadania w/w dokumentów? Jeśli tak, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie oświadczenia stanowiącego o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na naszą firmę obowiązku posiadania Zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej (tj. braku konieczności posiadania takiego dokumentu) w przypadku składania oferty na wyroby medyczne zawarte w Grupie 21?
Odpowiedź:
W przypadku oferowania wyrobów medycznych w powyższej grupie, Zamawiający  odstępuje od wymogu posiadania uprawnień do wykonywania określonej przedmiotem Zamówienia działalności w szczególności koncesję, zezwolenie lub licencję .

38. Pytanie
Czy Zamawiający wymaga wpłaty wadium?
Odpowiedź:
Tak, zgodnie z ogłoszeniem o zamówieniu oraz SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r. zamieszczonych na stronie internetowej http://www.bip.krakow.pl/?bip_id=40&mmi=10567

39. Pytanie 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności z 60 dni do 30 dni?
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

40. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin płatności liczony był od daty sprzedaży, oraz żeby za termin zapłaty uznawana była data wpływu zapłaty na rachunek Wykonawcy ?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

41. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych zawartych w § 12 ust. 2, pkt.1,2,3,4  Projektu Umowy:

1) W wysokości 5%?

2) W wysokości 0,1%

3) W wysokości 5%

4) W wysokości 0,1%?
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

42. Pytanie

Uprzejmie prosimy o odstąpienie od konieczności dostaw „ na ratunek” w przypadku składania oferty na wyroby medyczne z Grupy 21 w terminie 12 godzin od chwili zgłoszenia, z uwagi na fakt, iż są one wykorzystywane w planowanych zabiegach chirurgicznych  i nie zachodzi potrzeba dostarczania ich w tak krótkim czasie?
Odpowiedź:
Zamawiający w Grupie 21 odstępuje od konieczności dostaw „na ratunek”.

43. Pytanie

Uprzejmie prosimy o wydłużenie godzin przyjmowania dostarczonych wyrobów medycznych z Grupy 21 do Magazynu Apteki Szpitalnej do godziny 15:00?
Odpowiedź:

Zamawiający  wydłuża godziny przyjmowania dostarczonych wyrobów medycznych z Grupy 21 do Magazynu Apteki Szpitalnej do godziny 14:00.

44. Pytanie
Dotyczy zapisu w § 10 ust. 2 Projektu Umowy:

Wymóg Zamawiającego jest bezprawny, gdyż narzuca wykonawcy, którego oferta zostanie wybrana na zakup konkretnego oprogramowania, konkretnej firmy (DATAFARM lub MALICKI) co wiąże się z dodatkowymi kosztami.  Wystawienie faktury jest czynnością techniczną, która prowadzi do zapłaty wykonawcy wynagrodzenia za należycie wykonany przedmiot zamówienia. Zamawiający nie może odmówić zapłaty z tego tylko powodu, że wykonawca wystawił faktury w inny (technicznie) sposób niż sobie tego zamawiający życzył. Wnosimy zatem o usunięcie tego zapisu bądź o takie jego zmodyfikowanie, które dopuści wystawienie faktury elektronicznej również w innym formacie tj PDF. Wymóg zastosowania konkretnego programu do wystawiania faktury nie jest w żaden sposób związany z przedmiotem zamówienia a także narusza zasadę uczciwej konkurencji z art. 7 Pzp gdyż po pierwsze, faworyzuje wykonawców, którzy takie oprogramowanie posiadają, a po drugie, zaburza konkurencję na rynku oprogramowania?
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ. 
Zamawiający w projekcie umowy nie wymaga od Wykonawcy zakupu  oprogramowania, zapis § 10 ust. 2 projektu Umowy brzmi: „Dostawca zobowiązuje się dostarczyć  Odbiorcy wraz z fakturą również fakturę w formie elektronicznej w formacie  „ DATAFARM”, jeżeli ma takie możliwości techniczne.”, a więc jeżeli ma możliwości dostarczenia fakturę w formie elektronicznej w formacie  „ DATAFARM” to ją dostarcza, a gdy nie ma, to nie dostarcza.

45. Pytanie
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu sygnowania faktury numerem umowy?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ. 

46. Pytanie

Czy Zamawiający w Grupie 21 pozycji nr 1 wymaga 14 mg hialuronianu sodu w ampułkostrzykawce o pojemności 1ml?
Odpowiedź:
Tak, ampułkostrzykawka -1ml .

47. Pytanie
Czy zamawiający wymaga aby Midazolam w pakiecie 5 pozycja 9, 10, 11 posiadał w swoim składzie edetynian sodu, który zapobiega powstawaniu niewielkich ilości osadów spowodowanych wytrącaniem się produktów interakcji szkła z płynem ampułkowym, co wpływa na stabilność i jakość midazolamu?
Odpowiedź:
Tak.

48. Pytanie
Czy Zamawiający  wymaga, aby w pakiecie 5 pozycja 9, 10, 11 Midazolam miał zarejestrowaną możliwość mieszania w jednej strzykawce z produktem Morphini Sulfas WZF?
Odpowiedź:
Tak.

49. Pytanie
Czy Zamawiający w pakiecie 6 pozycja 1 wymaga, aby zaoferowany Ceftazydym 1g był w postaci proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań domięśniowych, dożylnych i infuzji?
Odpowiedź:
Tak.

50. Pytanie
Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 6 pozycja 1 aby Ceftazydym zachowywał po rozpuszczeniu trwałość przez 24 godz. w temp. 2-8°C? 
Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga ale dopuszcza preparat, który zachowuje trwałość przez 24 godz. po rozpuszczeniu w temperaturze 2-8C.

51. Pytanie
Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie w pakiecie 10 pozycja 6a leku Cipronex 100 mg / 50 ml?
Odpowiedź:
Tak.

52. Pytanie dot. Grupy 35 poz. 8 i 9
Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie, jako produktu równoważnego, preparatu probiotycznego o nazwie LactoDr. będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego,występującego w postaci kapsułek (opakowanie x 30 kapsułek – po przeliczeniu na odpowiednią ilość opakowań), przeznaczonego do stosowania niezależnie od wieku pacjentów, zawierającego w swoim składzie najlepiej przebadany pod względem klinicznym szczep bakterii priobiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG w stężeniu 6 mld CFU/kaps., konfekcjonowanego w postaci kapsułek (opakowanie x 30 kapsułek – po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań).
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

53. Pytanie dot. Grupy 35 poz. 7
Prosimy o dopuszczenie, jako  równoważnego zamiennika, preparatu probiotycznego o nazwie ProbioDr., będącego  dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierającego w swym składzie najlepiej przebadany pod względem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus aramnosus oraz  Lactobacillus helveticu w takich samym proporcjach ilościowych i w takim samym stężeniu (2 mld CFU) jak produkt wymieniony w SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

54. Pytanie
Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie 1 pozycja 3,4 (Budesonid zaw. do nebulizacji)  posiadał możliwość mieszania z innymi roztworami do nebulizacji: berodualu, terbutaliny, salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny, kromoglikanu disodowego?
Odpowiedź:
Zgodnie ze zmianami treści SIWZ do Grupy nr 1, zawartymi w pkt. 1 „załącznik nr 5 – formularz asortymentowo -cenowy” .

55. Pytanie – pakiet nr 21, poz. 2
Czy Zamawiający dopuści hialuronian sodu 2,5 % o pojemności ampułkostrzykawki 0,85 ml?
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

56. Pytanie – pakiet nr 21, poz. 2
Czy Zamawiający wymaga aby hialuronian sodu był pochodzenia naturalnego?
Odpowiedź:
Nie, nie wymaga.

57. Pytanie – pakiet nr 21, poz. 2
Czy Zamawiający dopuści hialuronian sodu 3% o pojemności ampułkostrzykawki 1 ml?
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami  SIWZ.

58. Pytanie
Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisu §3 ust.1,2 projektu umowy)? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

59. Pytanie
Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art.144 ust. 2, w związku z art.144 ust.1 /in fine/ Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z  §3 ust.2 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ. Zamawiający w SIWZ zastosował prawo opcji, podając w SIWZ, że zakupi minimum 60 % ilości produktów leczniczych oraz środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, tj. tą część zamówienia, która będzie realizowana na pewno, a realizacja pozostałej część zamówienia będzie poddana uznaniu zamawiającego. 

60. Pytanie
Do treści §8 projektu umowy. Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. W związku z powyższym prosimy o skrócenie wymaganego terminu  ważności przynajmniej do 6 m-cy od daty dostawy.
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami SIWZ.

61. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w §12 ust.2 pkt 1 poprzez zapis 
o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości brutto NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy? 
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

62. Pytanie
Do §12 ust.2 pkt3) projektu umowy. Prosimy o wyjaśnienie i podanie przykładów nienależycie zrealizowanej umowy?
Odpowiedź:
Nienależyte wykonanie zobowiązania ma miejsce wtedy, gdy dłużnik wprawdzie podjął czynności z zamiarem wykonania zobowiązania, jednak osiągnięty przez niego wynik nie odpowiada świadczeniu sprecyzowanemu w treści umowy lub wymogom określonym w obowiązujących przepisach. Przykład nienależytego wykonania umowy: dostarczenie leków w uszkodzonych opakowaniach, brak faktury lub wystawienie faktury niezgodnie z umową, brak rozładowania leków na półki, dostawy transportem niespełniającym wymagań wskazanych w umowie.

63. Pytanie
Do §12 ust.2 pkt3) projektu umowy. Prosimy o obniżenie wymiaru kary do 2% wartości brutto nienależycie zrealizowanej dostawy.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

64. Pytanie
Do §16 ust.2 projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu umieszczania na fakturze informacji o zakazie cesji wierzytelności bez zgody Zamawiającego?
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

65. Pytanie
Ponieważ przedmiotem zamówienia w Pakiecie nr 21 są wyroby medyczne - zwracamy się z prośbą o możliwość złożenia wykazu dostaw na równoważne wyroby medyczne w przypadku składania ofert wyłącznie na ten pakiet.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na złożenie wykazu dostaw na równoważne wyroby medyczne, w przypadku składania ofert wyłącznie na pakiet nr 21.

66. Pytanie
Czy w Pakiecie nr 21 poz. 1 i 2 Zamawiający dopuści hialuronian sodu w amp.-strz. o pojemności 1,1ml? Jeśli tak jaką ilość należy wówczas zaoferować?
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

67. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie w pakiecie 45 leku Cipronex 400 mg/200 ml gotowego do podania roztworu RTU z dwoma portami równej wielkości?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

68. Pytanie
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie w pakiecie 48 leku Metronidazol 0,5% 100 ml gotowego do podania roztworu RTU z dwoma portami równej wielkości?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

69. Pytanie dotyczy Grupy 38
Zwracamy się z uprzejmą prośba o wyjaśnienie, czy Zamawiający w pozycji nr 1 dopuści w równoważnej dawce terapeutycznej Immunoglobulinum humanum hepatidis B w dawce 100 j.m./2ml w postaci  gotowego roztworu do infuzji dozylnej? W przypadku pozytywnej odpowiedzi, prosimy o podanie ilości jaka należy wycenić.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści w poz.1 w równoważnej dawce terapeutycznej produkt leczniczy w postaci gotowego roztworu do infuzji dożylnej, należy wycenić wskazaną w SIWZ ilość.

Ponadto Zamawiający zmienia treść SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017 r.:
1.    załącznik nr 5 – formularz asortymentowo - cenowy
- do Grupy 1 dodaje się:
poz.3 i poz. 4 zamawiający wymaga produktu, który można mieszać z roztworami terbutaliny, salbutamolu, cromoglicanu sodowego.

       - z Grupy  46 wykreśla się poz. 8, i dla poz. 8 tworzy się Grupę 46 a o brzmieniu:
[image: image6.emf]Dawka Ilość Stawka VAT

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

1

300

RAZEM

L.p.

Nazwa 

międzynarodo

wa

Postać (j.m.)

Cena 

jednostkowa 

netto

Wartość netto  

  (kol.5 xkol.6)  

        

Wartość VAT   

               

( kol.7x kol.8)

Wartość 

brutto     (kol.8 

+ kol.9)

Nazwa 

handlowa/ 

nazwa 

producenta 

/kraj

Sevoflurane

100 %, 

250ml

płyn ds. 

inhalacji 

parowej; w 

butelce z 

adaptorem do 

parownika

2. Punkt III. ppkt. 1 SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r.  otrzymuje brzmienie:
„1.  Przedmiotem zamówienia jest dostawa leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (grupa 28) oraz wyrobów medycznych (grupa 21), zgodnie z opisem zawartym w załączniku nr 5 do SIWZ.
CPV: 33600000-6, 1511000-3
Minimalny okres przydatności do użycia oferowanego produktu leczniczego oraz  środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych powinien wynosić minimum 12 miesięcy od daty  dostawy.
Zamawiający zastrzega sobie prawo zamówienia mniejszej niż określone powyżej ilości produktów leczniczych oraz  środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych w przypadku zmniejszenia się jego zapotrzebowania, z tym że Zamawiający zakupi minimum 60 % ilości produktów leczniczych oraz środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego.
Produkty lecznicze zaoferowane przez Wykonawców w niniejszym postępowaniu muszą spełniać wymagania wynikające z ustawy z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2016 r., poz. 2142).
Oferowane przez wykonawców w niniejszym postępowaniu wyroby medyczne muszą spełniać wymagania  odpowiednich norm, przepisów Unii Europejskiej oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. Z 2017 poz. 211), tj. posiadają wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy :
a) deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),
b) certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego:I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III) c) zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego  oraz dietetyczne środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego zaoferowane przez Wykonawców w niniejszym postępowaniu musi podlegać przepisom ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia (tj. Dz. U.  2017r. poz. 149) oraz  Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (tj. Dz. U. z 2010 r. nr 180, poz. 1214).
Wykonawca oferując produkt leczniczy, wyrób medyczny, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego znajdujący się na liście leków refundowanych, przy obliczeniu ceny musi wziąć  pod uwagę zapisy art. 9 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( tekst jednolity Dz. U.  z 2015 poz. 345 z późn. zm.).
Dostawa leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych  do siedziby Zamawiającego nastąpi na koszt i ryzyko Wykonawcy.”

3. Punkt V. 2) 1. SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r.  otrzymuje brzmienie:
„1. Wykonawca spełni warunek udziału w postępowaniu, o którym mowa w pkt. 1)  ppkt. 2 a) - jeżeli wykaże, że posiadają zezwolenie na obrót produktami leczniczymi – dotyczy produktów leczniczych,”

4. Punkt V. 2) 2. SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r. otrzymuje brzmienie:
Wykonawca spełni warunek udziału w postępowaniu, o którym mowa w pkt. 1)   ppkt. 2 b), jeżeli wykaże, że posiadają środki finansowe lub zdolność kredytową w wysokości nie mniejszej niż 7.728.100,00 zł w przypadku złożenia oferty na cały przedmiot zamówienia (w przypadku złożenia ofert częściowych –  suma kwot składanych grup):
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5. Punkt V. 2) 3. SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r.
- po słowach „ … produktów leczniczych...” dodaje się: „... środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (grupa 28) oraz wyrobów medycznych (grupa 21)...”
- w miejsce  
GRUPA 17 – 124.000,00 zł
GRUPA 46 – 205.300,00 zł wprowadza się zapis:
GRUPA 17 – 110.600,00 zł
GRUPA 17a – 13.400,00 zł
GRUPA 46  - 124.300,00 zł
GRUPA 46a – 81.000,00 zł

6. Punkt VI. Część B ppkt. 1  SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r. dodaje się:
„lub
- oświadczenie, że dla podjęcia działalności gospodarczej objętej zamówieniem nie jest wymagana koncesja lub zezwolenie.”

7. Punkt VII. SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017 r. otrzymuje brzmienie:
„1. Oświadczenie,  że Wykonawca posiada aktualne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych, zgodnie z przepisami obowiązującymi na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wydane dla oferowanego produktu leczniczego, w przypadku importu docelowego dostawca oświadcza, że Wykonawca posiada aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z kraju, z którego jest sprowadzony, zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo farmaceutyczne.i /lub
2. Oświadczenie, że oferowane środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz dietetyczne środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego, mogą być przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.i /lub
3. Oświadczenie, iż oferowane wyroby medyczne posiadają świadectwa dopuszczenia do stosowania wymagane prawem, zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o Wyrobach Medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017r. poz. 211):
a) deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego)
b) certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją
pomiarową, IIa, IIb, III)
c) zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, i /lub
4. Oświadczenie, że dostarczy dokumenty o których mowa w pkt. 1 i /lub w pkt. 2  i /lub w pkt. 3 na każde wezwanie zamawiającego w wyznaczonym terminie. 
Oświadczenia te znajdują się w pkt. Nr 9, 10 , 11 i 12  załącznika nr 1 do SIWZ (wzór oferty).”

8. Punkt VIII. 1. SIWZ z dnia 3 kwietnia 2017r.
w miejsce  GRUPA 17 – 6.900,00 zł
                  GRUPA 46 – 11.400,00 zł wprowadza się zapis:
GRUPA 17 – 6.900,00 zł
GRUPA 17a -  800,00 zł
GRUPA 46  - 6.900,00 zł
GRUPA 46a – 4.500,00 zł
9. Punkt XII.  SIWZ  „Miejsce i termin składania ofert” ppkt. 1 otrzymuje brzmienie:
„1.Ofertę należy złożyć do dnia 24 maja 2017 r. do godz. 9.30 w Kancelarii Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie, 31-913 Kraków, os. Na Skarpie 66.”

10. Punkt XIII. SIWZ „ Miejsce i termin otwarcia ofert” zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
„Komisyjne otwarcie ofert nastąpi na posiedzeniu Komisji Przetargowej w dniu 24 maja 2017r. o godz. 10.00 w Sali Konferencyjnej Szpitala Specjalistycznego.”

11. Załącznik nr 4 - projekt umowy
- § 1 projektu umowy otrzymuje brzmienie:
„Zawarcie umowy następuje w wyniku udzielenia zamówienia publicznego na dostawę leków, wyrobów medycznych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego  zwanych dalej lekami (ZP 8/2017) przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z dyspozycją art. 39 i nast. ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r. poz. 2164  z późn. zm.).”
       - § 9 projektu umowy otrzymuje brzmienie:
„Dostawca oświadcza, że oferowane leki posiadają aktualne pozwolenie na  dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zgodnie z obowiązującymi przepisami obowiązującymi na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. W przypadku importu docelowego dostawca oświadcza, że Wykonawca posiada aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z kraju, z którego jest sprowadzony, zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo farmaceutyczne./ Dostawca oświadcza, iż  środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego  oraz dietetyczne środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego zaoferowane przez Wykonawców w niniejszym postępowaniu  podlegają przepisom ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia (tj. Dz. U.  2017r. poz. 149) oraz  Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (tj. Dz. U. z 2010 r. nr 180, poz. 1214)./ Dostawca oświadcza, że oferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o Wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017r. poz. 211). Dostawca zobowiązuje się do przedstawienia tych dokumentów na każde żądanie Odbiorcy w terminie wyznaczonym w wezwaniu.”
Załącznikiem do pisma jest załącznik nr 4 dla Grupy 1, 17, 17 a, 46 i 46 a oraz załącznik nr 1 -wzór oferty. 

Powyższe odpowiedzi zostaną zamieszczone na stronie internetowej Szpitala i stają się wiążące.
Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego  �Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej �w Krakowie �os. Na Skarpie 66, 31-913 Kraków
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