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       Zakład Opiekuńczo - Leczniczy SP ZOZ  
              „Leśna Ustroń” w Tucznie


                                                   Tuczno dnia 24 listopada 2020 roku
Komunikat nr 1

Dot.: postępowania o zamówienie publiczne na sukcesywne dostawy leków, materiałów opatrunkowych, opatrunków specjalistycznych, sprzętu jednorazowego, płynów, środków dezynfekcyjnych, odżywek do odżywiania dojelitowego oraz środków ochrony osobistej dla ZOL SP ZOZ „Leśna Ustroń” w Tucznie

Do Zamawiającego wpłynęły zapytania do Specyfikacji istotnych warunków zamówienia w trybie przewidzianym wart. 38 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, od uczestników postępowania o następującej treści:
Pytanie nr 1

Zadanie nr 9 pozycja 1

Wnioskujemy o dopuszczenie fartuchów, które są środkiem ochrony indywidualnej kat I.  Oczekiwane przez Państwa fartuchy nie mieszczą się w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, że nie oczekują Państwo fartuchów zgodnych z normą EN 13795-1, czyli fartuchów wykonanych minimum z SMS 35g.  Wniosek motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badań Klinicznych Wyrobów Medycznych w URPLMiPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem URPLMiPB opierającym się na wykładni poradnika zamieszczonego na stronach Komisji Europejskiej  MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES Version 1.22 (05-2019) podaną na str. 15-16  przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia (control of environment) nie mieści się w definicji wyrobu medycznego. Ww. poradnik wyraźnie wskazuje, że ochrona pacjenta przed potencjalnie zakaźnymi czynnikami może być rozważana jako przewidziane zastosowanie jedynie dla takiego wyrobu medycznego, dla którego określono szczegółowe warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy – w pomieszczeniach wymagających zachowania szczególnej czystości mikrobiologicznej –takich jak sale operacyjne, oddziały intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obniżonej odporności. Ogólnie rozumiana przestrzeń szpitala jako miejsce przebywania pacjentów, personelu i osób odwiedzających wykracza daleko poza tak zakreślony obszar. Dla wyrobów medycznych niezbędne jest wykazanie ich skuteczności w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi służą  m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2 podające stosowne metodyki badawcze, które w sposób obiektywny pozwalają ustalić skuteczność fartuchów chirurgicznych i odzieży dla bloków operacyjnych.  

W celu zapobieżenia przeniesieniu na pacjenta patogenów z osoby noszącej fartuch chirurgiczny lub odzież dla bloku operacyjnego niezbędne jest dostarczenie ich użytkownikowi z zachowaniem odpowiedniej czystości mikrobiologicznej. Zgodnie z ww. normami odzież taka powinna być albo wysterylizowana przed użyciem, przy czym wytwórca powinien określić w oznakowaniu lub instrukcji używania zalecaną metodę sterylizacji (pkt 6.2.2 normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.

Podsumowując aktualne wytyczne Urzędu Rejestracji (pomimo od lat funkcjonujących na rynku europejskim fartuchów medycznych, fartuchów wizytacyjnych, fartuchów izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne)  fartuchami, które można uznać za wyrób medyczny są fartuchy zgodne z normą EN 13795, sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wyłącznie przez personel medyczny w pomieszczeniach wymagających zachowania szczególnej czystości mikrobiologicznej – takich jak sale operacyjne, oddziały intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obniżonej odporności. Dodatkowo Urząd Rejestracji wydał komunikat, który może dotyczyć także od lat funkcjonujących na polskim rynku fartuchów uznawanych za wyrób medyczny, iż w granicach swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do których istnieją wątpliwości, że są wyrobami medycznymi, przykładowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw związanych z epidemią wirusa SARS-CoV-2, w szczególności produktów będących środkami ochrony indywidualnej.

Komunikat urzędu: 

http://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia-2020-r-w-sprawie-statusu-wyrob%C3%B3w-dla-kt%C3%B3rych-dokonano 

Dodatkowo Światowa Organizacja Zdrowia traktuje fartuchy jako środek ochrony indywidulanej.

https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19
Odp.: Zamawiający oczekuje dostaw fartuchów medycznych ochronnych jednorazowych z flizeliny rozmiar uniwersalny.
Pytanie nr 2

Zadanie nr 9 pozycja 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kombinezonów, które są środkiem ochrony indywidualnej.
Odp.: Zamawiający oczekuje dostaw kombinezonów medycznych ochronnych jednorazowych antywirusowych rozmiar M – XL zgodnych z normą EN 14/126.
Pytanie nr 3

Zadanie nr 9 pozycja 3
Czy Zamawiający wymaga maseczek na gumki czy na troki?
Odp.: Zamawiający oczekuje dostaw maseczek wyposażonych w gumki.
Pytanie nr 4

Zadanie 2 pozycja 1

Czy Zamawiający ma na myśli jałową gazę bawełnianą kopertową w rozmiarze 1m2?

Odp.: Zamawiający oczekuje dostaw gazy bawełnianej niejałowej o rozmiarze 1m2.
Pytanie nr 5

Zadanie 2 pozycja 8

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowania a’12 sztuk z przeliczeniem do pełnych opakowań, czyli 34 opakowania po 12 sztuk?

Odp.: Tak, Zamawiający przewidział taką możliwość (patrz Rozdział III ust. 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia).
Pytanie nr 6

Zadanie 2 pozycja 9

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowania a’6 sztuk z przeliczeniem do pełnych opakowań, czyli 50 opakowania po 6 sztuk?

Odp.: Tak, Zamawiający przewidział taką możliwość (patrz Rozdział III ust. 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia).
Pytanie nr 7
Zadanie 4, pozycja 24

Czy Zamawiający dopuści wycenę kieliszków w opakowaniu a’90 sztuk z zaokrągleniem zamawianej ilości do 17 opakowań?

Odp.: Tak, Zamawiający przewidział taką możliwość (patrz Rozdział III ust. 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia).
Pytanie nr 8
Zadanie 4, pozycja 44

Czy Zamawiający dopuści wycenę strzykawki w opakowaniu a’50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?
Odp.: Tak, Zamawiający przewidział taką możliwość (patrz Rozdział III ust. 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia).
Pytanie nr 9

Zadanie 4, pozycja 48

Czy Zamawiający oczekuje kaniuli 0,9x 25 (niebieska) 22G?

Odp.: Tak, Zamawiający oczekuje kaniuli o wymienionych parametrach.
Pytanie nr 10

Zadanie 4, pozycja 49

Czy Zamawiający oczekuje kaniuli 0,7x 19 (żółta) 24G?

Odp.: Tak, Zamawiający oczekuje kaniuli o wymienionych parametrach.
Pytanie nr 11
Zadanie 8, pozycja 2

Prosimy Zamawiającego o informację czy ma na myśli wielkość opakowania „szt.” czy „para”? Czy zamawiana ilość to 10 szt. (5 par) czy 10 par?
Odp.: Zamawiający oczekuje dostawy 10 par.
Pytanie nr 12

Zadanie 8, pozycja 3-5

Prosimy Zamawiający oczekuje rękawic lateksowych?

Odp.: Tak, Zamawiający oczekuje rękawic lateksowych.
Pytanie nr 13

Zadanie 9 pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści fartuch medyczny z włókniny polipropylenowej w rozmiarze uniwersalnym L?
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza ofertę fartucha medycznego z włókniny polipropylenowej w rozmiarze uniwersalnym L.
Pytanie nr 14

Zadanie 9 pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści fartuch medyczny z włókniny polipropylenowej w rozmiarze XL?

Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza ofertę fartucha medycznego z włókniny polipropylenowej w rozmiarze uniwersalnym XL.
Pytanie nr 15
Zadanie 9 pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowania a’50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem, czyli 600 opakowań po 50 sztuk?
Odp.: Tak, Zamawiający przewidział taką możliwość (patrz Rozdział III ust. 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia).
Pytanie nr 16

Zadania nr 1 poz. 129
Czy Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na potas w postaci kapsułek o przedłużonym uwalnianiu 315 mg jonów potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsułek?

Lek Kaldyum ma postać kapsułek o przedłużonym uwalnianiu. 

Kapsułka zawiera mieszaninę jasnoniebieskich i białych lub prawie białych peletek zapewniających przedłużone uwalnianie chlorku potasu. Po rozpadzie kapsułki, peletki ulegają rozproszeniu w treści pokarmowej i stopniowo uwalniają substancję czynną w trakcie przechodzenia przez przewód pokarmowy. Chroni to przed osiąganiem nadmiernie wysokiego miejscowego stężenia chlorku potasu i zmniejsza niepożądane działania na przewód pokarmowy.

Lek Kaldyum może być podany pacjentom z trudnościami w połykaniu, ponieważ zgodnie z ChPL kapsułkę można otworzyć i wymieszać peletki z pokarmem lub płynem […].

Lek Kaldyum nie zawiera laktozy, a więc przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko działań niepożądanych u pacjentów z nietolerancją laktozy.
Odp.:Tak, Zamawiający wyraża zgodę, oczekując odpowiedniego przeliczenia ilości zgodnie z zasadami określonymi w Rozdziale III ust. 7 i 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Pytanie nr 17

Zadanie nr 1 poz. 101
Czy Zamawiającemu chodzi o Furazidin (Furagin)?
Odp.: Tak, Za mawiający oczekuje dostaw Furazidinu (Furaginu).
Pytanie nr 18 

Zadanie nr 1 poz. 113

Koniec produkcji - czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie pozycji z pakietu?
Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia), w przypadku ich braku Zamawiający dokona wykreślenia tej pozycji, i nie będzie jej brał pod uwagę w ocenie oferty.
Pytanie nr 19

Zadanie nr 1 poz. 178
Wymieniona dawka Panthenol 130g nie jest już produkowana, obecnie dostępne są 5% pianki Panthenol w opakowaniu 150ml ze stawką VAT 23% (zarejestrowane jako kosmetyki) - czy wyrażą Państwo zgodę na taką wycenę?
Odp.: Tak, z odpowiednim przeliczeniem ilości zgodnie z zasadami określonymi w Rozdziale III ust. 7 i 9 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Pytanie nr 20

Zadanie nr 1 poz. 210
Czy w przypadku Salbutamol aer chodzi o pojemnik 200 dawek?
Odp.: Tak, Zamawiający oczekuje dostaw w pojemnikach 200 dawek.
Pytanie nr 21

Zadanie 1 poz. 222
Theophylina 250ml nie jest już dostępna, czy zgodzą się Państwo na wycenę leku Theospirex 20mg/1ml 10ml*5 amp? Jeśli tak, proszę wskazanie, ile opakowań wycenić.
Odp.: Tak, z przeliczeniem ilości opakowań pokrywających zapotrzebowanie Zamawiającego na zasadach określonych w Specyfikacji istotnych warunków zamówienia w Rozdziale III ust. 7.
Pytanie nr 22 

Zadanie nr 1 poz. 239, 240
Czy Zamawiającemu chodzi o wycenę leku o składzie "valproic acid, valprioc natrium" (czyli Depakine lub Valprolek * 30 tbl), czy o składzie  valproic acid (czyli Convulex * 100tbl)?
Odp.: Zamawiający oczekuje dostaw leku o składzie "valproic acid, valprioc natrium" (czyli Depakine lub Valprolek).
Pytanie nr 23

Zadanie nr 6 poz. 1
Czy Zamawiający w poz. 1 dopuści do oceny preparat konfekcjonowany w opakowania o pojemności 2 kg po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania, spełniający wszystkie  pozostałe wymagania SIWZ?
Odp.: Tak, z odpowiednim przeliczeniem ilości (patrz Rozdział III Specyfikacji istotnych warunków zamówienia ust. 9).
Pytanie nr 24

Zadanie nr 6 poz. 6 i 7
Czy Zamawiający w poz. 6 i 7 dopuści do oceny preparat w postaci żelu, który szybko przechodzi w postać ciekłą, co znacznie ułatwia dokładne rozprowadzanie i wcieranie preparatu w skórę? Preparat spełnia wszystkie pozostałe wymagania SIWZ.
Odp.: Tak, z odpowiednim przeliczeniem ilości, pokrywając ej zapotrzebowanie Zamawiającego (patrz Rozdział III Specyfikacji istotnych warunków zamówienia ust. 7 oraz 9).
Pytanie nr 25

Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, fiolek, kilogramów, gramów, millitrów, litrów,  itp.), niż zamieszczona 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)?
Odp.: Zamawiający przewidział rozwiązanie w takiej sytuacji. Jest ono opisane w ust. 9 Rozdziału III Specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Pytanie 26
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. drażetek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast kapsułek i odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast drażetek i odwrotnie. Kapsułek zamiast drażetek i odwrotnie. Tabletek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. ?

Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza możliwość zamiennego oferowania i wyceny.
Pytanie 27
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. ampułek zamiast fiolek i odwrotnie ?
Odp.:  Tak, Zamawiający dopuszcza możliwość zamiennego oferowania i wyceny.
Pytanie nr 28
Czy Zamawiający w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostępny lub zakończyła się jego produkcja wyraża zgodę na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?
Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia), w przypadku ich braku Zamawiający dokona wykreślenia tej pozycji, i nie będzie jej brał pod uwagę w ocenie oferty.
Pytanie 29
Zadanie nr 1  poz. 118

.Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu  Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał stabilność  po rozpuszczeniu do 2 godzin, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie  infuzji dożylnej? 

Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu  Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał możliwość  przygotowania roztworu do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku  sodu oraz/i z wykorzystaniem 5% roztworu glukozy? 
Odp.: Tak, Zamawiający oczekuje zgodności cech charakterystycznych produktu z Kartą Charakterystyki Produktu.
Pytanie nr 30
Zadanie nr 1 poz. 18. 

Proszę o wydzielenie pozycji do odrębnego pakietu. Umożliwi to przystąpienie większej liczby oferentów.

Odp.: Uwagę do pozycji 18 zadania nr 1 Zamawiający weźmie pod uwagę w kolejnym postepowaniu na dostawy leków. W przypadku braku tej pozycji w ofertach złożonych do postępowania nie będzie ona brana pod uwagę w ocenie ofert.
Pytanie nr 31
Zadanie nr 1 poz. 222. 

Czy ze względu na brak produkcji  Theophyllinum 1,2 mg/ml, roztw.d/inf,250 ml  Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania w formie 200mg/10ml x5 ampułek, w łącznej ilości 20 opakowań, aby ilość substancji była zgodna z SIWZ lub w innej ilości wskazanej przez Państwa? Dane rynkowe pokazują, że cena miligrama teofiliny w formie 200mg/10ml x5 amp. jest nawet dwa razy niższa niż w formie 300mg/250ml x 1 szt. Poza tym forma ta nie zawiera glukozy, dzięki czemu jest neutralna dla chorych na cukrzycę, a mniejsza objętość pozwala na podanie 200mg teofiliny nawet w ciągu 6 minut.
Odp.: Tak, z przeliczeniem ilości opakowań pokrywających zapotrzebowanie Zamawiającego na zasadach określonych w Specyfikacji istotnych warunków zamówienia w Rozdziale III ust. 7.
Pytanie nr 32
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 93.

Proszę o wykreślenie pozycji ze względu na zakończona produkcję.

Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia), w przypadku ich braku Zamawiający dokona wykreślenia tej pozycji, i nie będzie jej brał pod uwagę w ocenie oferty.
Pytanie nr 33
Zadanie  nr 1 poz. 178.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Panthenol S.O.S., spray, 130 g

Ze względu na zakonczona produkcje pantneolu 46,3 mg?
Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych (patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia) z odpowiednim przeliczeniem.

Pytanie nr 34
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 239,240 .

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w postaci kapsułek miękkich?

Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę, z odpowiednimi przelicznikami ilości zgodnymi z zapisem w Rozdziale III ust. 7 Specyfikacji istotnych warunków zamówienia
Zapytanie 35
Zadanie nr 1 poz. 113

Proszę o wykreślenie pozycji ze względu na zakończona produkcję.

Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia), w przypadku ich braku Zamawiający dokona wykreślenia tej pozycji, i nie będzie jej brał pod uwagę w ocenie oferty.
Zapytanie 36
Zadanie nr 1 poz. 199

Proszę o wykreślenie pozycji ze względu na zakończona produkcję.

Odp.: Zamawiający dopuszcza możliwość oferowania leków generycznych, zastępczych i równoważnych patrz Rozdział III ust. 7 Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia), w przypadku ich braku Zamawiający dokona wykreślenia tej pozycji, i nie będzie jej brał pod uwagę w ocenie oferty.
Dyrektor Zakładu
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