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	Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach

25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45

tel: (0-41) 36-71-301, fax: (0-41) 34-50-623
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EZ/ZP/137/2019/ES                                                                                      Kielce dn. 20.09.2019r                                              

                                       Do wszystkich  zainteresowanych
Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy pasków testowych do glukometrów dla oddziałów  WSzZ oraz Ś.C.P. Znak sprawy: EZ/ZP/137/2019/ES


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 w powiązaniu z art 38 ust 4  ustawy  Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. Z 2018r poz. 1986) Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1
dot. wzoru umowy
Do treści §3 ust.3 wzoru 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 24-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 dopisanie do §3 ust.3 wzoru umowy następującej treści: "(...). Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego.".

Odpowiedź: Zamawiający modyfikując treść §3 ust.3 wzoru umowy i nadaje mu nowe brzmienie  
tj.: „Wykonawca gwarantuje iż dostarczony towar będzie miał okres przydatności do użycia 12 miesięcy, jak również że dostawy będą realizowane w sposób zapewniający trwałość cech właściwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie, transport w temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta), pod rygorem wymiany asortymentu na koszt i ryzyko dostawcy na towar pełnowartościowy w rozumieniu niniejszego ustępu”
Pytanie nr 2

dot. wzoru umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w §9 ust.1 pkt 2 ppkt a) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy? 

Odpowiedź: W zakresie regulacji dotyczących kar umownych i podstaw ich obliczania Zamawiający stosuje standardowe zapisy, właściwe dla każdego rodzaju umów. W związku z tym zmiana w tym zakresie nie zostanie zrealizowana. 

Pytanie nr 3

dot. wzoru umowy

Do treści §9 ust.1 pkt 2 ppkt b) wzoru umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę §9 ust.1 pkt 2)  ppkt b) wzoru umowy w taki sposób, aby kara umowna zastrzeżone na wypadek opóźnienia w realizacji zamówienia była wyłącznie proporcjonalne do wartości części zamówienia zrealizowanej z opóźnieniem - bez sztywnej kary, tj. 300 zł i wynosiła np. 1% wartości tej części za każdy dzień opóźnienia?
Wskazujemy przy tym, że wysokość ww. kary umownej możliwej do naliczenia przez Zamawiającego (500 zł za każdy dzień opóźnienia) nie zostaje uzależniona ani od realnej wartości niezrealizowanej terminowo pozycji zamówienia, czy od poniesionej przez Zamawiającego szkody, ani też od żadnych innych obiektywnych czynników. W konsekwencji, taki sposób naliczania budzi zastrzeżenia Wykonawcy z uwagi na fakt, iż może być on dotknięty sankcją nieważności na podstawie art. 3531 Kodeksu cywilnego - ze względu na sprzeczność z naturą stosunku zobowiązaniowego. Reasumując, ww. sankcja wynikająca z proponowanej treści umowy nie spełnia zasadniczego celu, dla którego jest wprowadzona i uwzględnia jedynie represyjną funkcję kar umownych. Mając na uwadze powyższe, Wykonawca wnosi o zmianę wspomnianego zapisu, aby był on zgodny z reżimem prawa cywilnego.

Odpowiedź: Zdaniem Zamawiającego zapis o aktualnej treści nie jest objęty sankcją nieważności. Kwestia uregulowania przesłanek zapłaty kary umownej leży u podstaw zasad swobody umów, o ile te ustalenia nie naruszają art. 58 k.c.

W związku z powyższym Zamawiający nie dokona zmiany tego zapisu.

Pytanie nr 4

dot. wzoru umowy

Do treści §9 ust.1 pkt 2 ppkt c) wzoru umowy. Mając na uwadze argumentację jak powyżej prosimy o odpowiedź czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kary umownej za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru pozbawionej wad, braków lub niezgodności z umową, poprzez wprowadzenie kary w wysokości 1% wartości części towaru podlegającego wymianie lub uzupełnieniu, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki?
Odpowiedź: Odpowiedź analogiczna jak w przypadku odpowiedzi na pytanie nr 3.
Pytanie nr 5
dot. wzoru umowy

Do treści §9 ust.1 pkt 2 ppkt d) wzoru umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego zaproponowanej kary umownej poprzez obniżenie jej wymiaru do wysokości 100,00 zł za stwierdzone uchybienie?
Odpowiedź: Odpowiedź analogiczna jak w przypadku odpowiedzi na pytanie nr 3.
Pytanie nr 6

dot. wzoru umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie §14 ust.4 wzoru umowy stanowiącego, że „Strony umowy wyłączają w zakresie rozliczeń przedmiotowej umowy stosowanie ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych.”  z uwagi na jego sprzeczność z obowiązującym prawem w związku z art. 83 i art. 87 Konstytucji RP a także nieważność zapisu w świetle bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa tj., art. 58 § 1 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (dalej: k.c.) oraz art. 3531 k.c. a także przepisów wskazanych w art. 13  ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (dalej: UoTZ)?
Zgodnie z art. 83 Konstytucji RP „Każdy ma obowiązek przestrzegania prawa”. Adresatem tego przepisu jest każdy podmiot, tzn. każda osoba fizyczna, osoba prawna oraz podmioty nie posiadające osobowości prawnej. Zgodnie zaś z art. 87 „źródłami powszechnie obowiązującego prawa Rzeczypospolitej Polskiej są: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy międzynarodowe oraz rozporządzenia.”  Dotyczy to również Samodzielnych Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej. Art. 83 Konstytucji RP nakłada na każdego generalny obowiązek przestrzegania prawa Rzeczypospolitej Polskiej, natomiast sankcja za naruszenie tego obowiązku precyzowana jest w przepisach ustawowych. Ustawa o terminach zapłaty w transakcjach handlowych jako ustawa ma charakter powszechnie obowiązujący, a ponadto jej zapisy mają w przeważającej mierze charakter bezwzględnie obowiązujący, a zatem nie mogą być wyłączone na podstawie czynności prawnej. Stąd zapis z §14 ust 3 wzoru umowy będzie nieważny jako sprzeczny z art. 3531 k.c. w zw. z art. 58 § 1 i 3 k.c. w zw. z art. 14 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych. Zwrócić wypada również uwagę na art. 13 UoTZ wskazujący wprost na nieważność postanowień umownych wyłączających uprawnienia wierzycieli wynikające z tej ustawy.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na dokonanie zmiany w tym zakresie.
Pytanie nr 7
dot. Pakietu nr 1 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pasków  kompatybilnych z glukometrem Ixell, które nie potrzebują kodowania - funkacja „Auto Coding”  przez co rozumiemy, że  kodowanie nie może  odbywa się za pomocą  tzw. kluczy kodujących lub chipów lub w  których kodowania dokonuje się za pomocą  przycisku kodującego, nawet jeśli można zakodować  go na jeden kod; objętość krwi wynosi 0,7µl;kalibrowany do osocza;pomiar metodą biosensoryczną; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujące hipoglikemię u pacjentów chorujących na cukrzycę – są to wartości zaczynające się poniżej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemię u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynający od 20mg/dl jest wystarczający aby zdiagnozować hipoglikemię.  W przypadkach kiedy wartości glikemii wynoszą poniżej zakresu na ekranie glukometru pojawia się odpowiedni komunikat – Lo, który z klinicznego punktu widzenia jest wystarczający aby podjąć odpowiednie do sytuacji działania, ponieważ oznacza patologicznie niskie wartości glikemii.);funkcja AST (możliwość alternatywnych miejsc nakłucia - podstawa małego palca, podstawa kciuka, przedramię, ramię, łydka, udo);część paska testowego na zewnątrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujący min. z metforminą, galaktozą, maltozą, TG, paracetamolem,  kwasem acetylosalicylowym, tetracykliną, amoksycyliną;  minimalizacja zafałszowań pomiaru, spełniający normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego; 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 otoczenia to 4°C - 40°C,
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza lecz zgodnie z normą EN ISO 15197:2015 zakres hematokrytu ma wynosić 20 – 60%.
Pytanie nr 8

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Informujemy że  glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy  EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8.   Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać.  W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w  których umowa  nie zakończy się przed  01.07.17r  zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:

-  glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015?

-  dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną w języku polskim?

- potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?
Odpowiedź: Zamawiający oczekuje pasków i glukometrów spełniających normę EN ISO 15197 : 2015
Pytanie nr 9

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga, aby paski zawierały enzym GOD?  Jest to enzym o bardzo dużej stabilności  -paski z tym enzymem mogą być przechowywane  w szerszym zakresie temperatur.  Dodatkowo jest to enzym nie wchodzący w interakcję z wieloma ( na liście mamy ich 70 ) substancjami należącym do leków lub substancjami naturalnie występującymi w organizmie., np. mocznik, kreatynina, bilirubina...

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
 Pytanie nr 10

 dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania od  4°C – 40°C? Biorąc pod uwagę karetki pogotowia, które są wyposażone w glukometry i paski oraz akcje organizowane przez Szpital dla Pacjentów (np. białe soboty)  szerszy zakres temperaturowy zapewni im 100% stabilność oraz dokładność.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie nr 11

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO 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: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 12

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści paski testowe pakowane po 50 szt (ważność pasków po otwarciu 6 miesięcy)?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza, natomiast w odniesieniu do ważności pasków zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 1.
Pytanie nr 13

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla wyniki w mg/dl  oraz  w mmol/l?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
Pytanie nr 14

dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści glukometr z hematokrytem mieszczącym się ze swoim zakresem w nowej normie ISO 15197:2015?
Odpowiedź: Zgodnie z normą EN ISO 15197:2015 zakres hematokrytu ma  wynosić 20-60%.
Pytanie nr 15
dot. Pakietu nr 1 i 2

Czy Zamawiający dopuści do postępowania paski o następujących parametrach:

	1. PARAMETRY
	 

	 
	PASKI TESTOWE

	METODA POMIARU
	biosensoryczna

	ENZYM
	dehydrogenaza glukozy

	WIELKOŚĆ PRÓBKI
	0,6 µl

	TYP KRWI
	włośniczkowa, żylna, tętnicza, noworodkowa

	JEDNOSTA MIARY
	mg/dl

	ZAKRES POMIARU
	20-500 mg/dl

	CZAS POMIARU
	5 sek

	ZAKRES HEMATOKTYTU
	15-65 %

	CZUJNIK MINIMALNEJ OBJĘTOŚCI
	badanie nie rozpocznie się przy zbyt małej wielkości próbki

	MOŻLIWOŚĆ DOKROPLENIA
	nie

	PAKOWANIE PASKÓW
	Pojedynczo , po 100 pasków w opakowaniu zbiorczym.

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	4-30 stopni

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	15-40 STOPNI

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	REFUNDACJA
	nie


     współpracujące z glukometrem o wskazanych parametrach?

	PARAMETRY
	 

	 
	GLUKOMETR

	PROCEDURA TESTOWA
	amperometria

	KALIBRACJA
	osocze

	TECHNIKA KALIBRACJI 
w celu zwiększenia dokładności pomiaru
	mechaniczna (pasek kalibrujący)

	WYŚWIETLACZ
	CYFRY 1,9 CM

	PAMIĘĆ
	1000 wyników

	ZASILANIE
	2 baterie CR 2032

	ILOŚĆ POMIARÓW PRZY 1 BATERII
	3000

	AUTOMATYCZNE WYŁACZENIE
	po 120 sek

	WAGA
	33-37 gramów

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	OD -20 DO 60 STOPNI

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	10-50 STOPNI

	KOMUNIKATY
	LO, HI, KETONES

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	Brak automatycznego wyrzutu paska
	Paski pakowane pojedynczo umożliwiają usuwanie bezdotykowe pasków z glukometru


Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ ze względu na brak refundacji oraz pozostałe parametry techniczne.
Pytanie nr 16

dot. Pakietu nr 1 i 2

Czy Zamawiający dopuści do postępowania paski o następujących parametrach:

Enzym – dehydrogenaza glukozy

Zakres pomiarowy: 20-500mg/dl

Wielkość próbki 0,6µl

Temperatura przechowywania pasków 4-30 st. C.

Refundacja – tak

Współpracujące z glukometrem o poniższych parametrach: 

Funkcje glukometru:
Pomiar stężenia glukozy we krwi

Pomiar stężenia ciał ketonowych we krwi

Czujnik minimalnej objętości próbki krwi

Możliwość dokroplenia zbyt małej próbki krwi
Pamięć pomiarów (do 450 zdarzeń)

Uśrednianie wyników z ostatnich 7, 14 i 30 dni
Podświetlany ekran

Alarm dźwiękowe

Możliwość podłączenia do komputera przez kabel USB
Dane techniczne: Wymiary: 7,47mm x 5,33mm x 1,63mm;  Masa: 45g; Bateria litowa CR2032 (pastylkowa), wystarczy średnio na 1000 pomiarów; Glukometr nie wymaga kodowania; Jednostka miary - mg/gl (miligramy na decylitr); Zakres hematokrytu - 30%-60% ; Kalibrowany do osocza krwi; 
Glukometr z automatycznym wyrzutem paska – nie, przy czym paski pakowane pojedynczo umożliwiają usuwanie bezdotykowe pasków z glukometru.

Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 17

dot. Pakietu nr 1 i 2

Czy Zamawiający dopuści płyny kontrolne na 2 poziomach (niski i wysoki)?

Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 18

dot. Pakietu nr 1 i 2

W nawiązaniu do par. 3 ust.3 czy Zamawiający dopuści paski z terminem ważności 12 mies.?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 19

dot. wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisu par. 3 ust. 5 Wzoru umowy w następujący sposób?: „Zamawiający zastrzega sobie możliwość niepełnej realizacji umowy w zakresie ilości asortymentu określonego w zał. nr ……….. w zależności od bieżących potrzeb, nie więcej jednak niż o 20%.”

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 20
dot. Pakietu nr 1

Czy z uwagi na fakt, że zgodnie z wytycznymi Farmakopei Polskiej dotyczącej przechowywania poszczególnych grup leków, Zamawiający musi posiadać pomieszczenia magazynowe umożliwiające przechowywanie leków w temperaturze co najwyżej pokojowej (do 25°C) oraz, że przetrzymywanie pacjentów w temperaturach przekraczających 30°C stanowiłoby zagrożenie ich zdrowia i życia, Zamawiający dopuści paski testowe, których temperatura przechowywania wynosi 4-30°C?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Odpowiedzi na pytania i wprowadzone modyfikacje zawarte w niniejszym piśmie są wiążące i należy je uwzględnić w treści składanych ofert. 
W załączeniu ZMODYFIKOWANY Załącznik nr 3 do SIWZ – wzór umowy. 
             DYREKTOR

               Wojewódzkiego Szpitala   Zespolonego

   w Kielcach

               Bartosz Stemplewski
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