Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie Sp. z o.o.

[image: image1.jpg](@

kCERTYFIKAT 2015/4

\1

2),




[image: image2.emf] 

[image: image3.png]SZPITALNE CENTRUM MEDYCZNE






Goleniów, dn. 29-03-2018r.
DO WSZYSTKICH UCZESTNIKÓW POSTĘPOWANIA

Dotyczy:
zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Dostawę produktów leczniczych |
Numer ogłoszenia: 2018/S 037-080147. (Numer sprawy: ZZP/02/2018)
W związku ze złożonymi zapytaniami do treści SIWZ działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (tekst jedn.: Dz.U. z 2017 r. poz. 1579), SZPITALNE CENTRUM MEDYCZNE w Goleniowie sp. z o.o. informuje:
Pytanie 1

Czy Zamawiający podtrzymuję ,że  w  części 2 w pozycji 1  wymaga aby wraz z ofertą Wykonawca  złożył  w  przedmiotowym  postępowaniu  na potwierdzenie spełnienia tego wymogu, to jest spełniania normy ISO 15197:2015 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?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

Czy Zamawiający wymaga w części 2 w pozycji 1, aby 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 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, aby do oferent dostarczał wymagany towar w warunkach zgodnych z ustawą o wyrobach medycznych.
Pytanie 3

Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie 1 w pozycji 1 zaoferowane paski testowe, były dystrybuowane za pośrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w związku z czym można mieć pewność co do dostaw takich pasków w warunkach zabezpieczających je przed działaniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?

Odpowiedź: Oferent musi zapewnić odpowiednie warunki podczas transportu, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych.
Pytanie 4
Z uwagi na fakt, że opis przedmiotu zamówienia – podając nazwę własną glukometru, będącą zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego wytwórcy oraz ze względu na zabezpieczoną konstrukcyjnie i chronioną prawem patentowym kompatybilność glukometrów o podanej nazwie tylko i wyłącznie z paskami testowymi konkretnego wytwórcy – specyfikuje wyłącznie paski testowe konkretnego wytwórcy, co ogranicza konkurencję asortymentowo-cenową w przedmiotowym postępowaniu do wyrobu tego wytwórcy, uzyskującego w ten sposób monopol na kształtowanie ceny oferty, samodzielnie lub poprzez podmioty pozostające z nim w stałych stosunkach gospodarczych, zwracamy uwagę, że nie istnieje realna konieczność posługiwania się paskami testowymi i glukometrami konkretnego producenta, gdyż jest to drobny, przenośny sprzęt nie wymagający szczególnych, profesjonalnych kwalifikacji jeśli chodzi o obsługę (każdy glukometr przeznaczony jest  przede wszystkim dla użytkowników nieprofesjonalnych), który może być w każdej chwili zastąpiony sprzętem innego producenta. Mając na uwadze powyższe zwracamy się z zapytaniem czy Zamawiający, postępując zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrów) charakteryzujące się opisanymi poniżej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wyników pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi włośniczkowej osób dorosłych i noworodków; g) bezdotykowy wyrzut zużytego paska po pomiarze za pomocą przycisku; h) stabilność pasków testowych i płynów kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu fiolki; i) temperatura działania pasków testowych w zakresie 5-45⁰C, przechowywanie do 30⁰C; j) podświetlany ekran glukometru; k) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiający nie wykazał nazwy pasków, lecz wyłącznie podał nazwy glukometrów z którymi paski muszą być kompatybilne. Zamawiający informuje jednocześnie, że dopuszcza również paski spełniające wszystkie wymagania SIWZ kompatybilne z innymi glukometrami (oczywiście dostarczanymi nieodpłatnie).
Pytanie 5
Czy Zamawiający dopuszcza jakiekolwiek konkurencyjne paski testowe poza paskami firmy Genexo wymienionymi w SIWZ – gdyż SIWZ w oczywisty sposób wskazuje paski testowe tego konkretnego wytwórcy, uniemożliwiając złożenie oferty na inne paski?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem, że będą  one posiadać wszystkie parametry zgodne z SIWZ, a glukometry kompatybilne z nimi będą dostarczane przez Wykonawcę bezpłatnie.
Pytanie 6
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z funkcją wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku, co zwiększa higienę i bezpieczeństwo personelu, eliminując bezpośredni kontakt z krwią pacjentów przy każdym pomiarze glukozy?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie 7

Czy Zamawiający dopuści takie paski gdzie wprowadzenie próbki krwi na pasek po zbyt długim czasie oczekiwania od chwili wsunięcia paska do glukometru (nie podając jaki czas jest zbyt długi) może skutkować otrzymaniem nieprawidłowego wyniku pomiaru?
Odpowiedź: NIE. Zamawiający nie dopuszcza. Do badania powinna być wykorzystana       świeża  kropla  krwi kapilarnej  - w instrukcji obsługi pasków producent zapisuje procedurę pobrania krwi do badania, a tym samym określa czas w jakim badanie powinno być przeprowadzone, nie dopuszcza się dokładania krwi, co może dawać fałszywy obraz wyniku.
Pytanie 8
Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów GlucoDr. auto, charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e-f) Wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy; h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania pasków w zakresie 1-32°j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza wszystkie paski pozwalające na prawidłowe użytkowanie będących w posiadaniu Zamawiającego glukometrów. Zamawiający dopuszcza również inne paski zgodne z wymogami SIWZ, pod warunkiem nieodpłatnego dostarczenia kompatybilnych z paskami glukometrów.
Pytanie 9

Czy Zamawiający wymaga pasków testowych zasysających próbkę krwi o objętości poniżej 1 mikrolitra – prosimy o podanie maksymalnej wymaganej objętości.
Odpowiedź: Zamawiający nie określa maksymalnej wymaganej objętości krwi. Do pasków powinna być dostarczona ulotka ze szczegółową instrukcją obsługi pasków m.in. z procedurą pobrania krwi do badania.
Pytanie 10

Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów, których zgodnie z instrukcją nie należy stosować jako jedynego instrumentu pomiarowego u pacjentów poważnie chorych (bez określenia co producent rozumie przez stwierdzenie „poważnie chorzy”)?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiający wymaga od Oferenta dołączenia ulotki w języku polskim z kompletną informacją o wszystkich zidentyfikowanych czynnikach zakłócających oznaczenia. Zamawiający nie przejmie odpowiedzialności za ewentualne incydenty medyczne powstałe w przypadku używania wyrobu, którego instrukcja obsługi nie informuje o potencjalnych zagrożeniach.
Pytanie 11
Pytanie 1 (dotyczy pakietu 1)

Czy Zamawiający dopuści w pakiecie numer 1 paski do glukometru równoważne Glucomaxx z jednoczesnym bezpłatnym dostarczeniem nowych , nowoczesnych glukometrów kompatybilnych z tymi paskami?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiający dopuszcza paski do glukometrów spełniające wszystkie parametry w zakresie OPZ. Wykonawca musi dostarczyć nieodpłatnie glukometry kompatybilne z oferowanymi paskami.
Pytanie 12
Pytanie 2 (dotyczy pakietu 1)

W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie poprzednie, prosimy o podanie ilości glukometrów, jakie powinny być dostarczone bezpłatnie do zaoferowanych pasków.

Odpowiedź: Na początek jest to około 15 glukometrów, jednak ilość ta w razie potrzeby powinna być uzupełniana sukcesywnie (uszkodzenia, zużycie, dodatkowe zapotrzebowania)
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