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Luban, dnia 29 grudnia 2022 r.

Wszyscy Wykonawcy
PYTANIA I WYJASNIENIA Nr 13

do tresci SWZ na ,Dostawe lekéw dla NZOZ tuzyckie Centrum Medyczne w Lubaniu sp. z 0.0.”
nr postepowania ZP/18/2022

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien publicznych,
Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan dotyczacych zapisow Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia wraz
Z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce zapytania:

Pytanie 1

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdéwienia w Pakiecie nr 21 poz. 103 i 210 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy w Pakiecie nr 21 poz. 103 i 210 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajgcego 6
mld CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Skfad oferowanego
produktu zostat potwierdzony w niezaleznym badaniu wykonanym w Narodowym Instytucie Lekow. Produkt
konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na
odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 2

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie nr 31 poz. 182 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy w Pakiecie nr 31 poz. 182 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierajagcego 2 mid
CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 i Lactobacillus helveticus w identycznym stosunku
ilosciowym jak w przypadku produktu opisanego w SIWZ? Zawarto$¢ oferowanego produktu zostat
potwierdzony w niezaleznym badaniu wykonanym w Narodowym Instytucie Lekow.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 3

Czy w Pakiecie nr 31 poz. 182 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajgcego 6 mid
CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Skfad oferowanego
produktu zostat potwierdzony w niezaleznym badaniu wykonanym w Narodowym Instytucie Lekéw. Produkt
konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na
odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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Pytanie 4
Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie nr 31 poz. 312 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy w Pakiecie nr 31 poz. 312 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr., rowniez
zawierajgcego 250 mgdrozdzakéw Saccharomyces boulardii / kaps.?. Zawarto$¢ Saccharomyces boulardii w
oferowanym produkcie zostata potwierdzona w niezaleznym badaniu wykonanym w Narodowym Instytucie
Lekow. Produkt nie zawiera laktozy i moze by¢ podawany osobom z nietolerancjg laktozy, zespotem ztego
wchifaniania glukozy-galaktozy i niedoborem laktazy. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20
kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego
wyniku w gore).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 5

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie nr 31 poz. 382 w_przedmiotowym
postepowaniu:

Poniewaz nie istniejg kryteria ani uwarunkowania prawne przyznajagce jednostkom notyfkowanym
mozliwos¢ oceny danego wyrobu medycznego pod katem spetniania danej normy tylko w wybranym
jezyku, wnosimy o uznanie przez Zamawiajgcego certyfkatu wydanego w oryginale na terenie UE w j.
angielskim z tlumaczeniem na jezyk polski. Nie istniejg prawne mozliwosci nieuznawania tego certyfkatu,
gdyz obowigzuje on na terenie catej UE zgodnie z istniejgcymi regulacjami UE dotyczacymi swobodnego
przeptywu towarow i ustug. Certyfkaty wydawane w jezyku angielskim przez renomowane niemieckie
jednostki notyfkowane o zasiegu miedzynarodowym sg wazne na terenie wszystkich panstw UE. Prosimy
Zamawiajgcego o przestrzeganie prawa i uznanie takich certyfkatéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy powyzsze uzna.

Pytanie 6

Prosimy o podanie podstawy prawnej, na ktdrej Zamawiajgcy ogranicza konkurencje wytgcznie do hurtowni
farmaceutycznych ,bezposrednio reprezentujgcych” wytwoércow paskéw testowych i glukometréw. Paski
testowe i glukometry wprowadzane do obrotu muszg posiada¢ znak CE oraz aktualne certyfkaty, za co
odpowiada kazdy podmiot wprowadzajacy je do obrotu (a nie tylko producent). Kazdy podmiot
sprowadzajacy paski i glukometry odpowiada réwniez za przechowywanie i transport takich wyrobow
zgodnie z wytycznymi producenta, co dotyczy rowniez importerow i dystrybutorow takich wyrobdw (art. 63
oraz art. 77 ust. 1 pkt. 4 i art. 78 ust. 1 pkt. 3 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych), a
wprowadzanie do obrotu lub uzywania wyrobow nie spetniajgcych wymogow okreslonych w zatgczniku I do
rozporzadzenia 2017/745 lub zatgczniku I do rozporzadzenia 2017/746 jest zabronione pod grozbg wysokiej
kary pienieznej (art. 74 ust. 1 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych). Jako
importer/dystrybutor posiadamy aktualny certyfkat ISO 13485:2016, potwierdzajgcy wiasciwe
magazynowanie i dystrybucje takich wyrobdw. Dlaczego zatem Zamawiajgcego w ogdle interesuje to, czy
hurtownia bedaca wykonawcg w przedmiotowym postepowaniu reprezentuje producenta, dystrybutora, czy
importera? W zwigzku z powyzszym wnosimy o dopuszczenie mozliwosci skfadania ofert przez hurtownie
reprezentujgce dystrybutoréw i importeréw paskow testowych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 7

Prosimy o dopuszczenie paskow z jednostkg pomiarowa mg/dl, bez mozliwosci zmiany na mmol/l. Zmiana
jednostek pomiarowych przez uzytkownika, jako zrédto potencjalnych bteddw odczytu wyniku
prowadzacych do wdrozenia nieprawidtowego leczenia i spowodowania zagrozenia zdrowia i zycia, jest
niezalecana przez obowigzujgca norme EN ISO 15197:2015, ktorej spetnienia oczekuje Zamawiajgcy
(traktuje o tym m. in. zatgcznik C2 normy).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 8

Prosimy o dopuszczenie paskéw testowych o temperaturze pracy w zakresie min. 4-30°C. Zamawiajacy
musi posiada¢ w swojej strukturze pomieszczenia magazynowe umozliwiajgce przechowywanie produktéw
w temperaturze co najwyzej pokojowej (zgodnie z wytycznymi Farmakopei Polskiej). Utrzymywanie w
placowce stuzby zdrowia temperatury rzedu 35-40°C stanowitoby zagrozenie zdrowia i zycia pacjentow.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 9

Wnosimy o dopuszczenie paskéw testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, ktdry, w
przeciwienstwie do GOD, nie interferuje z tlenem i moze by¢ stosowany u pacjentéow poddanych tlenoterapii
oraz u pacjentdw z niedotlenieniem. Paski testowe z enzymem dehydrogenaza glukozy sg z tej przyczyny
flagowymi produktami wszystkich najwiekszych firm miedzynarodowych wytwarzajgcych paski testowe do
Glukometréw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10

Prosimy o dopuszczenie paskow testowych wspdtdziatajacych z jednym rodzajem glukometréw zgtoszonym
do URPL. Mnozenie liczby modeli glukometrow wspotdziatajgcych z jednym modelem paskdw nie ma sensu,
gdyz parametry pomiarowe systemu zalezg od paskow testowych (zawierajgcych odczynniki chemiczne,
elektrody pomiarowe i inne elementy ukladu pomiarowego) z nie od glukometréw, bedacych wytgcznie
miernikami reakcji zachodzacych w paskach. Zamawiajgcy aktualnie nie uzywa 3 rodzajéw glukometréw
wspotdziatajgcych z jednym modelem paskdow testowych, a tylko jeden taki rodzaj.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

PREZES ZARZADU

KRZYSZTOF KONOPKA
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