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WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOW ANIU

»Zakupu i dostawy paskéw testujgcych do oznaczania poziomu glukozy we krwi, plynéw
kontrolnych oraz uzyczenie glukometrow dla SP Z0Z MSWIA w Kielcach”

Na podstawie Art. 38 ust. 2 ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. -Prawo zamowien publicznych
(tekst jedn. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.) zwanej dalej ,,ustawa” i terminie zgodnie z Art. 38
ust. 1 pkt.3), Zamawiajacy udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytania [1] ktére zamieszczono na portalu komunikacji elektronicznej w dn. 2020-04-14
godz. 11:32:55 i odpowiedzi udzielone przez Zamawiajacego
Prosze o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania do umowy dot. niniejszego postepowania, tj.:

1. Do §2 ust.1 projektu umowy. Majgc na uwadze szczegdlny okres w jakim bedzie realizowana
umowa (stan epidemii), o co za tym idzie koniecznosc zachowania szczegéinych srodkéw ostroznosci,
prosimy o wydtuzenie terminu realizacji zamowienia do 48 godzin od chwili ztezenia zamdwienia.

Odp. Tres¢ umowy pozostaje bez zmian. Zamawiajacy zwraca uwage, ze do zawartej umowy
zastosowani bedzie miat art. 15 r Ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczegélnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakainych oraz wywofanych nimi sytuacji kryzysowych (D.U. poz, 374, 567
i 568 ze zm.)

2. Do §2 ust.4 projektu umowy. Majgc na uwadze szczegélny okres w jakim bedzie realizowana
umowa (stan epidemii), a co za tym idzie koniecznosc zachowania szczegolnych srodkéw ostroznosci,
prosimy o wydfuzenie terminu realizacji zamdwienia ,,na cito” do 24 godzin od chwili ztozenia

zamowienia.

Odp. Tres¢ umowy pozostaje bez zmian. Zamawiajacy zwraca uwagg, ze do zawartej umowy
zastosowani bedzie miat art. 15 r Ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczegélnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych choréb zakaZnych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (D.U. poz, 374, 567
i 568 ze zm.)

3. Do tresci §2 ust.8 i §5 ust. 5 projektu umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestankg
wynikajqgcq z tresci art. 552 k.c.: "... z wytqczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci,
ktore zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiqzujgcego uprawniajq Sprzedajgcego do
odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu.”
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Odp. Tresc projektu umowy pozostaje bez zmian. Zamawiajacy zwraca uwage, ze wykonawca w
kazdym przypadku nie wywigzywania sie przez zamawiajgcego z postanowien umowy ma
prawo do stosowania przepiséw powszechnie obowiazujacego prawa, w tym art. 552
Kodeksu cywilnego, mowiacego o zwtoce kupujacego z zaptata ceny.

4. Zamawiajqcy zastrzega sobie mozliwosc zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslif ich
warunkow, m.in. nie wskazat w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby miec miejsce, nie wskazat w

?aden sposdb granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegdlnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2,
w zwiqzku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak okreslenia warunkow zmiany umowy bedzie

przesgdzac o niewaznosci zapisow z §2 ust.7 umowy. Czy z zwiqzku z tym, Zamawiajqcy odstgpi od

tych zapisow w umowie?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe postanowienia umowy. Jednoczesnie wskazuje
sie, ze postanowienie § 2 ust. 7 Umowy nie stanowi przestanki zmiany umowy, o ktoérej
mowa w art. 144 ustawy Pzp. Tym samym, poglady wykonawcy o niewaznosci cze$ci umowy
sg bezzasadne.

Ograniczenie ilosci kupowanych produktéw okreslono w SIWZ (pkt. 2.3 i pkt.16.2 b)).
Ograniczenie o 10% w stosunku do ilosci podanych w zataczniku nr 4 miesci sie w definicji
nieistotnej zmiany umowy, dopuszczonej w art. 144 ust.1 pkt.6 Ustawy Prawo zamodwien

publicznych.

5. Do §2 ust. 15 W zwiqzku z tym, ze my jako Wykonawca jestesmy dysponentem glukometrow, a ich
wiascicielem pozostaje producent prosimy o zmiane zapisu poprzez nadanie mu brzmienia:
"Glukometrami o ktérych mowa w §1 ust. 2 wzoru umowy Wykonawca moze swobodnie dysponowac
i sprzet ten jest wolny od roszczeri osob trzecich”.

Odp. Zapis pozostaje bez zmian. Zamawiajacy nie okreslit formy wtasnosci w §2 ust. 15.

6. Do tresci §3 ust.2 projektu umowy. Prosimy o dopisanie do §3 ust.2 projektu umowy nastepujqcej
tresci: "..., dostawy produktow z krétszym terminem waznosci mogq byc dopuszczone w wyjqtkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.”

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode na proponowang zmiane tres¢ § 3 ust. 2 postanowien umowy,
dopisujac zdanie drugie: ,Dostawy produktéw z krotszym terminem waznosci mogq byc
dopuszczone w wyjgtkowych sytuacjach i kaidorazowo zgode na nie musi wyrazic
upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego”

7. Do §6 ust.1 ppkt c) projektu umowy. Prosimy o obnizenie wymiaru kary do 50 zf za kazdy
stwierdzony przypadek realizacji niezgodnej z umowg.

Odp. Tresé §6 ust.1 ppkt c) projektu umowy pozostaje bez zmian. To wykonawca ma wytacznie
wplyw na to jak bedzie wywiazywat sie z realizacji umowy. Wykonujac ja rzetelnie nie
dopusci do sytuacji skutkujgcych naliczeniem kary umowne;j.

8. Do §8 ust.7 projektu umowy. Prosimy o dopisanie:"...nie dfuzej niz 3 m-ce".

4

s

P

Strona2:z6



Odp.

Zamawiajacy wyraza zgode na proponowang zmiane i § 8 ust.7 Umowy otrzymuje brzmienie:
»Zamawiajacy przewiduje mozliwosé przedtuzenia okresu obowigzywania umowy na czas
okreslony nie dtuzej jednak niz o 6 miesiecy”.

Pytania [2] ktére zamieszczono na portalu komunikacji elektronicznej w dn. 2020-04-14

godz. 12:34:56 i odpowiedzi udzielone przez Zamawiajacego

Korzystajgc z uprawnien jakie daje nam jako Wykonawcy przepis art. 38 ust. 1 ustawy Prawo Zamowieri

Publicznych (ustawa z dnia 29 stycznia 2004r., Dz. U. nr 19 z 2004r. z pozn. zmianami) zwracamy sie do

Zamawiajgcego z nw. pytaniami:

1)

Odp.

2)

a)
b)

Odp.

3)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem, ktore
charakteryzujq sie: rodzaj probki krwi do badania: swieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej
z opuszki palca lub krew Zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, ufatwia
prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (ufatwia umieszczenie paska testowego);
moézliwosc prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki krwi
konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane
glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- fatwos¢ w obstudze bez
dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych;czes¢ paska testowego na zewngtrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeristwa i higieny pracy- po
badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru:
doina granica zakresu - <20mg/L; gorna granica zakresu - < 600 mg/dL, zakres hematokrytu 35-
60%; ptyn kontrolny o 2 réinych zakresach (dostarczany bezpfatnie), wazny po otwarciu 6
miesiecy; kapilara zasysajgca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosif minimum 6
miesiecy; bezpfatny ptyn kontroiny w zestawie z glukometrem (mozliwosc kontroli glukometru
przed pierwszym uZyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyréb medyczny
refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji 1SO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy
ISO 15197:2015 sq zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z doZzywotniq gwarancjqg

Zgodnie z siwz

Informujemy Ze glukometr i paski testowe powinien spetniac petny zakres normy EN SO
15197:2015 obejmujgcy punkty od 1. do 8 Norma EN [SO 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 powyziszym we
wszystkich postepowaniach, w ktdorych umowa nie zakoriczy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy
obowigzkowo powinni wymagac od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodnosc¢ z normq EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Paristwo:
glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15197:2015?

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

potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentujqg BEZPOSREDNIO
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Odp.

4)

Odp.

5)

Odp.

6)

Odp.

7)

Odp.

8)

Odp.

9)

Odp.

WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiqzujgcq Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z poZniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidfowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnic
obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzqdzania
Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wglgdu w jej zawartosc i kompletnosc, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje
sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujqce. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Zgodnie z siwz. Zamawiajgcy nie okresla dodatkowych wymagarn wobec Wykonawcow.

Czy Zamawiajqcy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczqcym sie ze swoim zakresem w
nowej normie I1SO 15197:20157

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiarow?

Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajqcy dopusci ptyny kontrolne wazne 6 miesiecy po otwarciu?

Zamawiajacy dopuszcza ptyny kontrolne wazne 6 miesiecy po otwarciu ale nie wymaga takiej
waznoscii nie dokonuje zmian w zakresie wymagan dot. ptynéw kontrolnych.

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometru oraz paskoéw, ktore to wspofpracujg z 5 nieodpfatnymi
aplikacjami dla personelu medycznego oraz pacjentow?

Zamawiajacy nie dokonuje zmian wymagarn w powyzszym zakresie

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometru z funkcjq bluetooth, ktéra umozliwia przesytanie danych
do systemu szpitalnego?

Zamawiajacy nie dokonuje zmian wymagan w powyzszym zakresie

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr z podswietlanq szczeling paskowq oraz z podswietlonym
ekranem?

Zamawiajacy nie dokonuje zmian wymagan w powyzszym zakresie

Pytania [3] ktére zamieszczono na portalu komunikacji elektronicznej w dn. 2020-04-15

godz. 14:40:36 i odpowiedzi udzielone przez Zamawiajacego

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia w_Pakiecie zbiorczym w_przedmiotowym

postepowaniu:

1.

Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzqdzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny
glikemii postmortem, a stezenie glukozy spadajgce ponizej 20 mg/dl stanowi bezposrednie
zagrozenie Zycia pacjenta wymagajgce natychmiastowej interwencji medycznej, Zamawiajqcy
dopusci paski testowe z zakresem wynikéw pomiaru wynoszqcym 20-600mg/dl (przy stezeniu
<20mg/d! glukometr wyswietla wéwczas komunikat ,Lo” oznaczajgcy spadek stezenia glukozy
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Odp.

Odp.

Odp.

Odp.

Odp.

Odp.

ponizej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz Zaden
glukometr nie jest w stanie precyzyjnie okreslic czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi
10 mg/di czy tez 20 mg/dl - réinica miedzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od btedu
pomiarowego glukometru. Nie istnieje rowniez uzasadnienie medyczne, na podstawie ktorego
wystepowataby koniecznos¢ takiego uszczegotawiania ekstremalnie niskiego stezenia glukozy u
pacjentow wymagajgcych natychmiastowej interwencji medycznej.

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy ze wzgledu na fakt, Ze przefgczanie jednostek pomiarowych jest niezalecane przez norme EN
ISO 15197:2015, | w praktycznej pracy szpitala jest rownie? bezuzyteczne, kreujgc tylko
dodatkowe potencjalne Zrédtfo btedéw odczytu pomiaru, Zamawiajgcy dopusci paski testowe z
pojedynczq jednostkq pomiarowg mg/dl?

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych z funkcjq wyrzutu zuzytego paska,
ktéra eliminuje koniecznosc¢ dotykania zabrudzonego krwiq paska w celu jego usunigcia po
kazdym pomiarze i w ten sposob zapobiega przenoszeniu choréb zakaznych drogq krwi?\

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe przeznaczone do wykonywania pomiarow glikemii we
krwi kapilarnej? W praktyce pomiary glikemii w probkach pobranych z krwi Zylnej nie sq
wykonywane w wiekszosci szpitali.

Zgodnie z siwz. Zamawiajgcy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byfy wyrobem
medycznym refundowanym? Refundacjo daje wykonawcom bodziec ekonomiczny do
utrzymywania stafej dostepnosci paskow testowych na rynku (wiele modeli paskow testowych
nierefundowanych nie jest na rynku obecnych i nie istnieje praktyczna mozliwosc ich zakupu,
pomimo Ze wciqgz sq zarejestrowane).

Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zastosowanie oferowanych paskow testowych do glukometrow
nie byto ograniczone tylko do takich pacjentow, u ktorych stezenie ksylozy we krwi wynosi
<10mg/dI? Podobne steienie mozie wystepowad w przypadku spozywania/ stosowania
produktow zawierajgcych ksyloze, np. lekow. W czasie wykonywania testu wchtaniania ksylozy
steZenie tego cukru we krwi osigga wartos¢ wynoszgcqg ok. 35 mg/dl.

Zamawiajacy nie zawart w wymaganiach takiego parametru, zatem nie nalezy go bra¢ pod
uwage.

Czy Zamawiajqcy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawierajqg
niespdjne,  rozbiezne informacje dotyczqce  dopuszczalnego  zakresu  temperatury
przechowywania paskow testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegolniona w
postaci miedzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na
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zewnetrznym opakowaniu handlowym paskow jest inna od temperatury przechowywania, ktorg

podaje tekst instrukcji? Taka rozbieznosc sugeruje, ze instrukcja obstugi nie zostata rzetelnie

przetfumaczona.

Odp. Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie dokonuje zmian w zakresie wymagan.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferentem w przedmiotowym postepowaniu byta hurtownia

farmaceutyczna, co zabezpieczy dostawy i transport paskow testowych w warunkach

odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odp. Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie okresla dodatkowych wymagan wobec Wykonawcow.

9, Prosimy o zmiane terminu otwarcia ofert w przedmiotowym postepowaniu na pozniejszy. Czy
Zamawiajgcy przychyli sie do prosby, biorgc pod uwage fakt bardzo krotkiego okresu,
uptywajgcego od ogtoszenia przetargu do terminu dostarczenia probek?

Odp. Zgodnie z siwz. Zamawiajacy nie zmienia terminow na sktadanie i otwarcie ofert.

Opracowat:

Stanistaw Zak
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