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DZP/1285 /EP/19 Tychy, 21.10.2019r.

Wykonawcy ubiegajacy sie
0 udzielenie zamodwienia

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania w sprawie specyfikacji do przetargu nieograniczonego na
Dostawe lekéw , produktow diagnostycznych i materiatdéw aptecznych (nr sprawy: 36/19/ZP/PN)

MEGREZ Sp. z o.0. z siedzibg w Tychach, zwana dalej Zamawiajgcym, w odpowiedzi
na zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia skierowane przez Wykonawcow
wyjasnia:

Zestaw 1
Pytanie nr 1
Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreélit ich
warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat w
zaden sposdb granic zmian ilosciowych odnosnie pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwigzku z
art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak okreslenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesadzac
0 niewaznosci zapisow z §4 ust.5,6 i §10 ust.1 ppkt a) umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy
odstgpi od tych zapiséw w umowie?
Odpowiedzi:
Nie. Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie nr 2
Do tresci §4 ust.14 i §7 ust.2 pkt d) projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka
wynikajgca z tresci art. 552 k.c.: "... z wylgczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci,

ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do
odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu."

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz nie dokona proponowanej zmiany.

Pytanie nr 3

Do tresci §5 ust.2 projektu umowy. Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezagcym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci diuiszego przechowywania
zamowionych produktdw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-
miesiecznego okresu waznosci zamoéwionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowartos$ciowe i
dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §5 ust.2 projektu umowy
nastepujacej tresci: "..., dostawy produktéw z krotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone
w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajgcego."
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Odpowiedzi:
Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie nr 4

Do §7 ust.2 ppkt a) projektu umowy. Wnosimy o zmiane wysokosci ewentualnych kar za opdznienie
dostawy poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,1% za kazdy dzier opdznienia liczonej
od wartosci nie dostarczonego w terminie zaméwienia, bez gérnego limitu kwotowego 10 zt za
kazdy dzien opdznienia.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie nr5

Do §7 ust.2 ppkt b) projektu umowy. Wnosimy o zmiane wysokosci ewentualnych kar za opdznienie
rozpatrzenia reklamacji poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,1% za kazdy dzien
opd6znienia reklamacji ale liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zareklamowanego
zamodwienia, bez gérnego limitu kwotowego 10 zt za kazdy dzier opdznienia.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisOw wzoru umowy w §7 ust.2 ppkt c) poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOWANEJ czesci
przedmiotu umowy?

Odpowiedz:

Nie. Zamawiajacy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie nr 7

Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku
mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razgca
startg dla Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na
wyltgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy
zapisOw §10 ust.1 ppkt c) projektu umowy)?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz nie wyraza zgody na proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 8

Czy w stosunku do Zamawiajgcego na chwile obecng aktualizujg sie przestanki ,niewyptacalnosci”
oraz ,zagrozenia niewyptacalnoscia” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. — Prawo
restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6in. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo
upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pdin. zm.)? Czy wedtug wiedzy Zamawiajgcego w/w przestanki stang
sie aktualne w okresie od chwili obecnej do zakoriczenia umowy zawartej na skutek niniejszego
postepowania?



Odpowiedzi:
Zgodnie z naszg wiedzg nie ma przestanek ,,niewyptacalnosci” oraz ,zagrozenia niewyptacalnoscia”
W rozumieniu w/w ustaw.

Pytanie nr9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych
prawidtowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastepujgcych postaci:

- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

- weksla in blanco wraz z deklaracjg;

- poreczenia podmiotu trzeciego, np. wspdlnika lub organu zatozycielskiego;

- zabezpieczenia rzeczowego np. zastawu rejestrowego

lub w jakiejkolwiek innej formie stanowigcej zabezpieczenie wierzytelnosci Wykonawcy skuteczne w
przypadku ewentualnego otwarcia w stosunku do Zamawiajgcego postepowania
restrukturyzacyjnego lub upadtosciowego? Celem wyjasnienia powyziszego zapytania zwracamy
uwage na ogromne ryzyko Wykonawcy zwigzane z potencjalnym ogtoszeniem postepowania
restrukturyzacyjnego lub upadtosciowego wobec Zamawiajacego, polegajgce m.in. na niemozliwosci
odzyskania (w catosci lub w czesci) naleznosci objetych masg sanacyjng. W razie odmownej
odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w toku trwania umowy przetargowej
Zamawiajgcy zamierza korzystaé z narzedzi przewidzianych w ustawie z dn. 1.01.2016r. — Prawo
restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z pdzn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003r. — Prawo upadtosciowe
(Dz.U.60.535 z pdzn. zm.).

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje zapisy umowy.

Zestaw 2

Pytanienr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania paski testowe o nastepujgcych parametrach:

1. PARAMETRY

PASKI TESTOWE
METODA POMIARU biosensoryczna
ENZYM oksydaza glukozy (GOD)
WIELKOSC PROBKI 0,5l
TYP KRWI witosniczkowa
JEDNOSTKA MIARY mg/dl
ZAKRES POMIARU 20-600 mg/dI
CZAS POMIARU 5s




ZAKRES HEMATOKRYTU

10-70 %

TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA

4-30°C

STABILNOSC PASKOW

6 miesiecy po otwarciu fiolki

STABILNOSC PLYNOW KONTROLNYCH

6 miesiecy po otwarciu fiolki

KAPILARAZ ZASYSAJACA

na szczycie paska

wspotdziatajgce z glukometrem o wskazanych parametrach (wraz z dostarczeniem

kompatybilnych glukometréow i ptynéw kontrolnych)?

PARAMETRY

GLUKOMETR

PREOCEDURA TESTOWA

biosensoryczna

KALIBRACIA

do osocza

TECHNIKA KALIBRACII

bez kodowania

WYSWIETLACZ

LCD

WKAZANIA DO STOSOWANIA

w lecznictwie zamknietym i otwartym

WYRZUT PASKA automatyczny
ZASILANIE baterie CR 2032
Odpowiedz:
Nie.
Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania paski testowe o nastepujgcych parametrach:

2. PARAMETRY

PASKI TESTOWE

METODA POMIARU

biosensoryczna

ENZYM

Dehydrogenaza glukozy (GDH-FAD)

WIELKOSC PROBKI

0,5l

TYP KRWI

wtosniczkowa, zylna,

JEDNOSTKA MIARY

mg/dl lub mmol/I




ZAKRES POMIARU 20-600 mg/d|I

CZAS POMIARU 5s

ZAKRES HEMATOKRYTU 20-60 %
TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA 2-30°C
STABILNOSC PASKOW 4 miesigce po otwarciu fiolki

(opakowanie zawiera 2 fiolki a 25 szt)

STABILNOSC PtYNOW KONTROLNYCH 8 miesiecy po otwarciu fiolki

KAPILARAZ ZASYSAJACA w szczytowe] czeséci boku paska

wspotdziatajgce z glukometrem o wskazanych parametrach (wraz z dostarczeniem
kompatybilnych glukometréw i ptynéw kontrolnych)?

PARAMETRY
GLUKOMETR

PREOCEDURA TESTOWA biosensoryczna
KALIBRACIA do osocza
TECHNIKA KALIBRACII auto-coding (bez kodowania)
WYSWIETLACZ LCD
WKAZANIA DO STOSOWANIA w lecznictwie zamknietym i otwartym
WYRZUT PASKA automatyczny
ZASILANIE bateria CR 2032

Odpowiedz:
Nie.
Zestaw 3

Pytanienr 1

Z uwagi na dokonane przez Zamawiajgcego w postepowaniu przetargowym ograniczenie
konkurencji do wyrobu konkretnego producenta dla pakietu nr 5, pozycja nr 1,2,3,4 oraz pakietu nr
6, pozycja nr 1,2wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajgcego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3
ustawy Prawo zamoéwien publicznych. Konkretyzujgc, wnosimy o: dopuszczenie paskow testowych
kompatybilnych z glukometrem, ktére charakteryzujg sie: paski, ktére nie potrzebujg kodowania -
funkacja ,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa sie za pomocg tzw.
kluczy kodujacych lub chipéow lub w ktdrych kodowania dokonuje sie za pomocg przycisku
kodujgcego, nawet jesli mozna zakodowac go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi 0,7ul;kalibrowany
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do osocza;pomiar metodg biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl ;funkcja AST (mozliwos¢
alternatywnych miejsc nakfucia - podstawa matego palca, podstawa kciuka, przedramie, ramie,
tydka, udo);czes¢ paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja
daje dodatkowe podniesienia bezpieczeAstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu
Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metforming, galaktozg, maltozg, TG,
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy wymaga paskow kompatybilnych z glukometrami opisanymi w SIWZ.

Pytanie nr 2

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé petny zakres normy EN ISO
15197:2015 obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z
okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie
wszystkie glukometry i paski testowego bedg musiaty jg spetniaé. W zwigzku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy
obowigzkowo powinni wymagac od producentdw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢
znorma EN ISO 151097:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN I1ISO 15107:20157?

b)  dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy w tym postepowaniu zakupuje paski do glukometréw a nie glukometry.

Pytanienr 3

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga paskow podlegajgcych refundaciji.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktéry wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy w tym postepowaniu zakupuje paski do glukometréow a nie glukometry.

Pytanienr 5

Czy Zamawiajgcy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczgcym sie ze swoim zakresem w nowej
normie ISO 15197:2015?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy w tym postepowaniu zakupuje paski do glukometrow a nie glukometry.

Pytanie nr 6
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kapilara zasysajgca krew znajdowata sie na szczycie paska
testowego?



Odpowiedzi:
Zamawiajacy dopuszcza w/w kapilare zasysajaca.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GOD, ktdry nie interferuje m.in. z ksyloza,
fruktoza, maltoza,paracetamolem?

Odpowiedzi:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8
Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odpowiedzi:
Nie wymaga.

Pytanienr 9

Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10
maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywacé System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panistwie cztonkowskim, ktéry dostarcza
lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosc i kompletnos$é, w zwigzku
z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez
niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z dozywotnig gwarancjg?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy w tym postepowaniu zakupuje paski do glukometréow a nie glukometry.

Pytanie nr 11

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory posiada pamie¢ minimum 350 pomiarow?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy w tym postepowaniu zakupuje paski do glukometrow a nie glukometry.

Zestaw 4

Dotyczy pakietu 2

Pytanienr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci paski rownowazne do Optium Xido pod kazdym wzgledem, w
szczegoblnosci pakowane indywidualnie w opakowaniach po 100 sztuk?



Odpowiedzi:
Nie. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2

W przypadku wyrazenia zgody na powyzsze prosimy o podanie ilosci glukometréw kompatybilnych
z zaoferowanymi paskami, ktére wykonawca powinien dostarczy¢ bezptatnie i ktorych koszt
powinien by¢ wliczony w cene paskéw testowych.

Odpowiedzi:

Nie. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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