Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie Sp. z o.o.
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Goleniów, dn. 23.11.2017 r.
DO WSZYSTKICH UCZESTNIKÓW POSTĘPOWANIA

Dotyczy:
zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Dostawę produktów leczniczych |
Numer ogłoszenia: 2017/S 199-409018. (Numer sprawy: ZZP/08/2017)
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 2015r. poz. 2164), SZPITALNE CENTRUM MEDYCZNE w Goleniowie sp. z o.o. informuje:
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w pakiecie 1 w przedmiotowym postępowaniu:

Pytanie 1
1.. W związku ze wskazaniem w opisie przedmiotu zamowienia nazwy własnej paskow testowych do glukometrów, będącej zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego producenta, informujemy że każdy glukometr oraz pasek do danego glukometru stanowią system zamknięty –zdefiniowane w SIWZ przez Zamawiającego z nazwy paski do glukometru Glucomax są kompatybilne wyłącznie z glukometrami wytwórcy tych pasków; taki opis przedmiotu zamówienia faworyzowałby zatem konkretnego producenta, nadając mu praktyczną wyłączność na kształtowanie ceny oferty w zakresie pakietu 1. Czy z uwagi na powyższe oraz wyrażając poszanowanie dla zasady równego traktowania wykonawców i uczciwej konkurencji (art. 7 ust. 1 PZP) oraz zakazu opisu przedmiotu w sposób ograniczający uczciwą konkurencję (art. 29 ust. 2 ustawy PZP) i kierując się dyscypliną finansow publicznych Zamawiający dopuści, jako produkt rownoważny, zaoferowanie wysokiej jakości konkurencyjnych paskow testowych do glukometrow (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrow na zasadzie określonej przez Zamawiającego – tj. jako nieodpłatne użyczenie, dzierżawę lub wliczenie w cenę paskow) charakteryzujących się następującymi parametrami:

Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania;

b) Automatyczne wykrywanie zbyt małe 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 - wielkość zasysanej probki krwi 0,5 ul;

 e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s;

f) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej, znajdujące się poza obrębem glukometru, umożliwiające pobieranie krwi włośniczkowej, a także krwi żylnej i tętniczej;

g) Możliwość wykorzystania każdego opakowania paskow testowych w ciągu 8 miesięcy

        (opakowanie zawiera 2 fiolki x 25 paskow);

     h) zakres wynikow liczbowych pomiaru 10-900mg/dl przy dokładności     

wynikow zgodnej z wytycznymi normy EN ISO 15197 i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w pełnym zakresie;

i) temperatura przechowywania paskow testowych 1-32⁰C;

j) 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 do pomiaru poziomu glukozy muszą być kompatybilne. Zamawiający wyjaśnia. że oddziały szpitalne i pozostałe komórki medyczne wyposażone są w konkretne  glukometry. Są to urządzenia sprawne, nie ma do nich zastrzeżeń. Zgodnie z wyrokiem KIO z dnia 20,10,2014 sygnatura akt 1987/14 : " Konkurencja w postępowaniu o udzielenia zamówienia publicznego nie jest kategoria absolutną i powołując się na nią nie można wymagać , aby zamawiający dokonał zakupu usług ( lub towarów) nie spełniających jego wymagań".
Pytanie 2
2. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometrów z funkcją automatycznego wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku – taka funkcja istotnie obniża możliwość kontaktu personelu z materiałem biologicznym pacjenta?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga .

Pytanie 3
3. Czy Zamawiający wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał }15mg/dl dla stężeń glukozy <100mg/dl i }15% dla stężeń glukozy >100mg/dl, zgodnie z zaleceniami klinicznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wymaga aby proponowane paski spełniały normy ISO 1597:2015 w pełnym zakresie precyzji i dokładności.

Pytanie 4
4. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z sygnalizacją pobrania zbyt małej probki krwi za pomocą specjalnego komunikatu na wyświetlaczu?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 5
5. Z uwagi na pojawiającą się w zapytaniach kierowanych do instytucji zamawiających kwestię hematokrytu, w której jeden z wykonawców pyta czy hematokryt ma być zgodny z normą ISO 15197:2017 nie podając jedocześnie jaki jest zakres tej normy (gdyż przedmiotowa norma takiego zakresu po prostu nie wyznacza) prosimy o informację czy Zamawiający wymaga pasków testowych z zakresem hematokrytu 20-60%, standardowym dla nowszych modeli pasków?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga od Oferenta Certyfikatu, potwierdzającego posiadanie normy ISO 15197:2015 .Wszystkie deklarowane przez producenta zakresy hematokrytu inne niż wynikające z wymaganych norm powinny być udokumentowane badaniem .

Pytanie 6
6. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym, co zapewni ciągłość dostaw paskow do siedziby zmawiającego?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wymaga .
Pytanie 7
7. Czy Zamawiający dopuści takie paski gdzie wprowadzenie probki krwi na pasek po zbyt długim czasie oczekiwania od zassania probki (nie podając jednak 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 próbki krwi do badania , a tym samym określa czas w jakim badanie ma być przeprowadzone. Nie dopuszcza się dokładania krwi  co może powodować fałszywy obraz wyniku.

Pytanie 8
8. Czy Zamawiający dopuści paski testowe które mogą dać zafałszowane wyniki pomiaru glukozy u niemowląt, osób z niewydolnością serca oraz rożnymi, nieokreślonymi konkretnie zaburzeniami krążenia obwodowego?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga by Oferent dołączył do oferty ulotkę z kompletną informacją o wszystkich zidentyfikowanych czynnikach zakłócających oznaczenia .

Pytanie 9
9. Czy Zamawiający dopuszcza paski testowe o zbliżonych parametrach, tj. 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 wynikow pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl;

e) Czas pomiaru od chwili wprowadzeniaprobki 5s i wielkość probki 0,5 mikrolitra;

f) zakres hematokrytu 10-70%;

g) bezdotykowy wyrzut zużytego paska po pomiarze za pomocą przycisku;

h) stabilność paskow testowych i płynow kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu fiolki;

i) temperatura działania paskow testowych w zakresie 5-45⁰C, przechowywanie do 30⁰;

j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie

wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedź: Nie,  Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 10
10. Prosimy o wskazanie podstawy prawnej, na jakiej Zamawiający kwestionuje ważność aktualnych i obowiązujących certyfikatow zgodności z Dyrektywą 98/79/CE, potwierdzających spełnianie wszystkich wymaganych prawem europejskim i aktualnie obowiązujących norm dla produktow, jakimi są glukometry i paski testowe (w tym normy EN ISO 15197:2015, bezwzględnie obowiązującej od lipca br.). Bez spełnienia absolutnie podstawowej normy dla produktu tego typu, tj. EN ISO 15197:2015, ważność certyfikatu CE automatycznie wygasa

Odpowiedź: Oferent na potwierdzenie spełnienia norm ISO 15197:2015 winien dołączyć Certyfikat wystawiony przez Niezależne Biuro Akredytacyjne, potwierdzający zgodność przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawą z dnia13.04.2016 r o systemach zgodności i nadzoru rynku oraz rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr765/2008 z dnia 9.07.2008 r ustanawiającym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszących się  do warunków wprowadzania produktów do obrotu.
Pytanie 11
1. Czy Zamawiający podtrzymuję ,że w pakiecie numer 1 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 12

2.Czy Zamawiający wymaga w pakiecie numer 1 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: Tak. Zamawiający wymaga ,aby do oferty przystępowały tylko hurtownie-reprezentujące producenta.
Pytanie 13
3. Czy Zamawiający dopuści w rzeczonym postepowaniu w pakiecie numer 1 w pozycji 1 , takie wyroby , które w instrukcjach użycia nie zawierają ostrzeżeń o niedokładnych wynikach pomiarów u pacjentów z obniżonym ciśnieniem, odwodnionych i znajdujących się w stanie poważnego wstrząsu oraz bardzo niskie lub niedokładne wyniki u pacjentów w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozą lub bez) i jednocześnie nie zawierają zapewnienia producenta o tym, że w powyższych przypadkach wyniki są prawidłowe i miarodajne? A tym samym Zamawiający przejmie na siebie odpowiedzialność za ewentualne incydenty medyczne powstałe w przypadku wdrożenia procedury na sprzęcie, którego instrukcje obsługi nie informują o potencjalnych zagrożeniach?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wymaga od Oferenta dołączenia do oferty ulotki w języku polskim z kompletną informacją o wszystkich zidentyfikowanych czynnikach  zakłócających oznaczenia. Zamawiający nie przejmie na siebie odpowiedzialności za ewentualne incydenty medyczne , powstałe w przypadku używania wyrobu, którego instrukcja obsługi nie informuje o potencjalnych zagrożeniach.
Pytanie 14

4.Czy Zamawiający podtrzymuje wymóg, aby w pakiecie numer 1 w pozycji 1 kapilara samozasysająca znajdowała się na czubku paska testowego?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 15
5.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: Tak. Zamawiający wymaga dystrybucji pasków za pośrednictwem hurtowni  farmaceutycznych, ze względu na specjalne warunki przechowywania pasków.(odpowiednia temperatura i wilgoć).
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