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Kraków, dnia 10.09.2018 r.
Nr sprawy: DFP.271.143.2018.AB
                  Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy: 
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę różnych produktów 
do Apteki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie 
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
1. Pytanie: 

Czy Zamawiający - mając na względzie bezpieczeństwo pacjentów – wymaga, aby oferowany produkt (zawierający antybiotyk) posiadał rejestrację jako produkt leczniczy (lek)?”
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
2. Pytanie: 

Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany produkt posiadał zarejestrowane wskazania 
w leczeniu i zapobieganiu zakażeń kości oraz tkanek miękkich? Uzasadnienie: W praktyce oddziałów chirurgicznych szpitala gąbka kolagenowa z gentamycyną jest stosowana wyłącznie 
w w/w wskazaniach. Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację 
we wskazaniach, w których mają zostać użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, które nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy 
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. 
Nr 277 poz. 1634
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
3. Pytanie: 

Do §3 ust.3 ppkt d) projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu 
na dostawę leków w trybie "zwykłym" i "na ratunek" w ramach importu docelowego do 21 dni 
od złożenia zamówienia?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyrażą zgody na proponowaną modyfikację.
4. Pytanie: 

Do treści §3 ust.4 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 
12-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. 4 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 nie wyrażą zgody na proponowaną modyfikację.
5. Pytanie: 

Do §3 ust.5 wzoru umowy Prosimy o zmianę zapisu poprzez nadanie mu brzmienia: 
"W przypadku dostarczenia towaru z terminem ważności krótszym niż 12 miesięcy Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie prawo jego zwrotu w terminie 7 dni od dnia dostawy".
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyrażą zgody na proponowaną modyfikację.

6. Pytanie: 

Prosimy o rozszerzenie zapisu §8 ust.3 wzoru umowy, poprzez wskazanie jakiego rodzaju przypadki będzie Zamawiający kwalifikował jako nienależyte wykonanie umowy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę, wzór umowy pozostaje bez zmian. Zamawiający wyjaśnia, że nie jest w stanie stworzyć zamkniętego katalogu przypadków nienależytego wykonania umowy. Jednocześnie Zamawiający informuje, że § 8 ust. 3 wzoru umowy przewiduje karę umowną za nienależyte wykonanie umowy w wysokości do 5 % wartości brutto tej dostawy, która została nienależycie zrealizowana, zatem każde nienależyte wykonanie umowy będzie rozpatrywane indywidualnie.
7. Pytanie: 

Prosimy o obniżenie wymiaru kary umownej wskazanej w §8 ust.3 wzoru umowy do wysokości 2% wartości brutto dostawy, która została nienależycie zrealizowana.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyrażą zgody na proponowaną modyfikację.
8. Pytanie: 

Dotyczy część 46, pozycja 41 Czy zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania produktu Diflos 60 o równoważnym działaniu? Diflos 60 posiada w swoim składzie mikroenkapsulowane żywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103).  Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszłość produkcji probiotyków. Bakterie dzięki tej technologii efektywniej kolonizują jelito ponieważ dzięki specjalnej otoczce są bardziej odporne na działanie zewnętrznego otoczenia (wilgotności, kwasowości, ciśnienia osmotycznego, tlenu i światła). Badania naukowe wykazują, że 1 miliard mikroenkapsulowanych żywych bakterii LGG ma taką samą skuteczność kolonizacji jak 5 miliardów liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na zmniejszenie ilości bakterii, zwiększenie bezpieczeństwa stosowania oraz 
na wydłużenie terminu przydatności do użycia. Produkt Diflos 60 (opakowanie – 20 kapsułek) zawiera w jednej kapsułce 1,2 mld mikroenkapsulowanych bakterii LGG, co odpowiada skuteczności 6 mld bakterii liofilizowanych.  
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

9. Pytanie: 

Zapytanie do pakietu nr 67 dot. wzoru umowy § 4, pkt. 7: Zwracamy się z prośbą o odstąpienie 
w pakiecie 67 od wymogu dostarczania faktur w wersji elektronicznej w systemach wymienionych w tym paragrafie (nie jesteśmy hurtownią farmaceutyczną i nie mamy takich możliwości technicznych do posiadania w/w programów), a tym samym dopuszczenie możliwości przesyłania dokumentów zakupu oraz dostawy w formie dokumentów elektronicznych zapisanych w plikach 
z rozszerzeniem „.pdf” oraz w wersji papierowej.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na proponowaną modyfikację wzoru umowy dla części nr 67 zamówienia.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że § 4 ust. 7 wzoru umowy otrzymuje nowe następujące brzmienie: 

„7.
Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu fakturę w dwóch egzemplarzach nie później niż w terminie 3 dni od daty dostawy, a także obraz faktury w formie elektronicznej (poczta elektroniczna: aptekakomora@su.krakow.pl) w standardzie "DATAFARM", "MALICKI lub w formacie PDF”3 oraz specyfikację do faktury zawierającą następujące dane: logo kontrahenta, nazwę odbiorcy, nr faktury, NIP dostawcy, NIP odbiorcy, numer umowy SUDOP, na podstawie której następuje realizacja zamówienia, nazwę towaru, ilość sprzedaną, cenę netto, % VAT, serię, datę ważności. Wykonawca zobowiązuje się do wystawiania faktur każdorazowo odrębnie dla każdej z umów, oznaczając właściwy numer umowy.”

3 „lub w formacie PDF” dotyczy części 67.”
10. Pytanie: 

Wskazane w pozycji 1 pakiet  68 mleko w płynie 90ml zgodnie z opisem składu nie zawiera aktywnych kultury bakterii Bifidobacterium Bb12, Prosimy o potwierdzenie czy zamawiający wyraża zgode na wycene mleka Nan Opti Pro Plus 1 (skład wskazany przez zamawiającego , które nie zawiera  aktywnych kultury bakterii Bifidobacterium Bb12,. Kultury probiotyczne dotyczą wyłącznie mleka w proszku.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

11. Pytanie: 

Pytanie dotyczące SWIZ: Zamawiający określił w SWIZ (Rozdział 3, punkt 8) „Zamawiający wymaga, aby minimalny termin ważności zaoferowanego asortymentu wynosił co najmniej 
12 miesięcy od dnia jego dostawy.” Mleko w płynie produkowane przez Nestle odpowiadające pozycji 1 w pakiecie nr 3, jest produkowane z terminem przydatności 9 m-cy, co prowadzi 
do niemożliwości spełnienia powyższego warunku, a co za tym idzie przedstawienia oferty zgodnej z SWIZ. Czy dla oferty dotyczącej mleka Nestle dla pozycji 1, pakiet nr 3 Zamawiający wyraża zgodę na termin ważności produktu min. 50% przydatności? Pragniemy zwrócić Państwa uwagę na fakt, że pozytywna odpowiedź na zadane pytania w żaden sposób nie wpływają 
na zakres Państwa zapotrzebowania, natomiast zapewnią możliwość przygotowania oferty zgodnie z dostępną obecnie ofertą i zapotrzebowaniem Zamawiającego. Zmiana zapisu SWIZ w (Rozdział 3, punkt 8) zapewni przedstawienie oferty zgodnej z dostępnym asortymentem odpowiadającym wymaganiom Zamawiającego.

Odpowiedź:
      Opis przedmiotu zamówienia w zakresie pozycji 1 w części 3 nie dotyczy mleka.

12. Pytanie: 

Pytanie dot. Części nr 4 – Etoposidum Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający w części 
nr 4 wymaga zaoferowania produktów, których stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi wg informacji zawartych w karcie CHPL, powyżej 24 godzin?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga.
13. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 46 w poz. 36 hydroxyzine 1,6mg/g 250 g syrop but. 250 g (brak produkcji) wyraża zgodę na wycenę Hydroxyzinum Espefa, 10 mg/5ml, syrop, 250 g – 220 sztuk?
Odpowiedź:

        Zamawiający wyraża zgodę.
14. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 46 w poz. 39 dopuści wycenę Uman Big, 180 j.m./ml; 1 ml, roztw. do wstrzyk.,1 fiol – 100 sztuk?

Odpowiedź:

 Zamawiający nie dopuszcza.
15. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 46 w poz. 51 misoprostol 0,2 mg , wyraża zgodę na wydzielenie 
do osobnego pakietu?

Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody.
16. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 46 w poz. 52 munoserum contra venena viperarum europaearum około 500 j.a antytoksyny jadu żmij; 5 ml , wyraża zgodę na wydzielenie do osobnego pakietu?

Odpowiedź:

 Zamawiający nie wyraża zgody.
17. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 46 w poz. 71 streptomycinum 1 g, wyraża zgodę na wykreślenie 
ze względu na zakończoną produkcję?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. Zamawiający wykreśla pozycję 71 z części 46. 
Pkt. 3.1. oraz 8.1 specyfikacji otrzymują następujące brzmienie: 

„3.1. (…) CPV: 33600000-6 - produkty lecznicze – części: 1-45; 46 (poz. 2-33, 35-39, 42-69, 72); 47-64; (…)”

„8.1. Wykonawca zobowiązany jest wnieść wadium przed upływem terminu składania ofert. Wadium dla poszczególnych części wynosi: (…) część 46 – 26 400,00 zł (…)”

Ponadto zmianie ulega § 3 ust. 8 wzoru umowy:

„8.
Wykonawca zobowiązany jest do dostarczania przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy towaru dopuszczonego do stosowania na zasadach określonych w:
a)
ustawie z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne – dotyczy części: 1-45; 46 (poz. 2 – 33, 35 – 39, 42-69, 72);47-64;

b)
ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia – dotyczy części: 46 (poz. 41); 68-69;

c)
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych – dotyczy części: 46 (poz. 34, 40, 70, 73-74); 65-67; 72;

d)
ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach – dotyczy części: 46 (poz.1);”
18. Pytanie: 
Czy Zamawiający w pakiecie 68 w poz. 6 ze względu na zakończoną produkcję smaku kawowego, dopuszcza wycenę dostępnych smaków: czekoladowy, morelowy i truskawkowy?

Odpowiedź:

 Zamawiający wyraża zgodę. 
19. Pytanie: 
Dotyczy: Pakiet 58, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści produkt Citra-Flow™ (cytrynian sodu) w stężeniu 4% w postaci ampułko-strzykawki x 3ml (objętość pełna strzykawki wynosi 10ml) stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności dostępu naczyniowego o wysokim profilu bezpieczeństwa dla pacjenta. Produkt posiada klinicznie udokumentowane działanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne. Nie wiąże się z ryzykiem ogólnoustrojowej heparynizacji nie nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny u pacjentów z HIT. Specjalna budowa ampułko-strzykawki CitraFlow typu Luer Lock chroni cewnik dializacyjny i port dożylny przed uszkodzeniem gdyż maksymalne ciśnienie wytwarzane podczas infuzji do cewnika wynosi 0,96 bara. Ciśnienie nie powinno nigdy przekraczać 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwykłych strzykawek może nie spełniać tego warunku i wynosić 39 psi (2.69 bara). CitraFlow 
w fabrycznie napełnionych ampułko-strzykawkach chroni przed utratą produktu podczas nabierania z fiolki – brak zachowanego sterylnego pola. Nie wymaga konieczności posiadania  dodatkowych strzykawek oraz igieł które w konsekwencji  podnoszą koszty leczenia pacjenta 
i  wydłużają czas pracy personelu medycznego. Specjalnie zaprojektowana budowa ampułko-strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi chroniąc przed działaniem niepożądanym jak (metaliczny posmak, mrowienie dłoni) zabezpiecza przed tworzeniem skrzepu i nie ogranicza przepływowi krwi.  Opakowanie zawiera pojedyncze ampułko-strzykawki aseptycznie  zamknięte brak cząstek podczas otwierania opakowania (zachowane sterylne pole) w ilości 100 sztuk 
w opakowaniu zbiorczym.
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Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody.
20. Pytanie: 
Czy zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie z Pakiet nr 24, pozycji 3 - (Nebivololum) 
i utworzenie nowego pakietu w ilości podanej przez zamawiającego? Umożliwi to udział 
w postępowaniu większej ilości oferentów a tym samym możliwość otrzymania konkurencyjnej oferty.

Odpowiedź:

Zamawiający wykreśla pozycję 3 z części 24. Z uwagi na stanowisko Urzędu Publikacji Unii Europejskiej, iż ogłoszenie o zmianie, polegającej na utworzeniu nowych części, nie może zostać opublikowane, nie jest możliwe utworzenie nowej części z pozycji 3. Pkt. 8.1 specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 

„8.1. Wykonawca zobowiązany jest wnieść wadium przed upływem terminu składania ofert. Wadium dla poszczególnych części wynosi: (…) część 24 - 400,00 zł (…)”
21. Pytanie: 
Czy zamawiający dopuści w pakiecie  46  poz. 41  wycenę Trilacu produktu leczniczego OTC spełniającego te same cele, w skład którego wchodzą wyselekcjonowane szczepy żywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania 
u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorosłych, opakowanie zawiera 20 kapsułek, 
po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań? W załączniku przesyłam Charakterystykę Produktu Leczniczego Trilacu i badania.
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Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający posiada umowę na produkt opisany w pytaniu ważną 
do  2020 roku.
22. Pytanie: 
Czy Zamawiający w par. 3.3. zrezygnuje z wymogu potwierdzania przez Wykonawcę  złożonych zamówień?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację.
23. Pytanie: 
Czy Zamawiający wykreśli par. 3.5? Zagwarantowanie sobie możliwości zwrotu towaru po jego – dobrowolnym - przyjęciu powoduje w istocie, że towar sprzedawany jest na próbę, zaś 
w przypadku ich zwrotu - produkty lecznicze nie będą się nadawać do dalszego obrotu, co naraża Wykonawcę na rażącą stratę.  Przedmiotem postępowania jest umowa dostawy, a nie umowa najmu leków, czy ich sprzedaż na próbę. Z chwilą dostawy leków własność towaru przechodzi (bezpowrotnie) na nabywcę.  

Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację.
24. Pytanie: 
Czy Zamawiający w par. 4.2 wprowadzi automatyzm zmiany stawki podatku VAT, bez konieczności wnioskowania o to przez Wykonawcę i uzasadniania konieczności zmian? Zasadą powinna być niezmienna cena netto i stawka VAT zgodna z obowiązującymi przepisami.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację.
25. Pytanie: 
Czy Zamawiający wykreśli par. 8.2. i 8.3? Zobowiązaniem Wykonawcy jest dostawa leków 
i niewykonanie tego obowiązku jest sankcjonowane par. 8.4. Stąd nie ma uzasadnienia dla kar umownych przewidzianych w par. 8.2 i 8.3 gdyż nie wiadomo w jaki inny sposób Wykonawca miałby nie wykonać lub nienależycie wykonać umowę.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację.
26. Pytanie: 
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 8.8? Skoro Wykonawca nie wykonał świadczenia i zapłacił z tego tytułu karę, to trudno zakładać, że nie jest zwolniony ze świadczenia. Oznaczałoby 
to, że kara umowna może być ponawiana dowolną liczbę razy.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację.
27. Pytanie: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Części 19 insuliny w postaci wstrzykiwaczy SoloStar?

Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody.
28. Pytanie: 
Poniższe pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 46 poz. 41 w przedmiotowym postępowaniu: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie spełniającego te same produktu EncapsaDr, będącego suplementem diety, zawierającego żywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 
o równoważnym działaniu (stężenie żywych kultur mikroenkapsulowanych bakterii wynosi 
1,2 mld CFU/ kapsułkę – badania naukowe dowodzą, że odpowiada ono skuteczności 6 mld bakterii liofilizowanych)? Technika mikroenkapsulacji zapewnia wyższą skuteczność kolonizacji jelita przez bakterie, większą odporność na działanie czynników zewnętrznych oraz pozwala
na wydłużenie okresu stabilności produktu.
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Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
29. Pytanie: 
Poniższe pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 46 poz. 48 w przedmiotowym postępowaniu: Prosimy o dopuszczenie spełniającego te same cele preparatu o nazwie EnteroDr., będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, występującym w takiej samej postaci, zawierającym w swoim składzie identyczne stężenie probiotycznych drożdży Saccharomyces boulardii w kapsułce (250 mg).
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Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody. Pytanie dotyczy pakietu 46 pozycji 68, a nie pozycji 48.
30. Pytanie: 
pakiet 58 pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści  produkt Citra-Lock™ (cytrynian sodu) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml  z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porównaniu  do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia (pacjenci z HIT), stosowany  jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe 
i przeciwbakteryjne?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

31. Pytanie: 
pakiet 58 pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości? Szczegółowe informacje o produkcie 
w załączeniu. 
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Odpowiedź:
Zamawiający wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami specyfikacji.
32. Pytanie: 
Zwracamy się z się z zapytaniem, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Części 
nr 61 produktu  leczniczego (Thalidomide 100mg) w postaci kapsułek zamiast tabletek wymienionych w zał. 1a do SIWZ

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

33. Pytanie: 
Czy Zamawiający ze względu na potencjalne korzyści finansowe, wyrazi zgodę na wydzielenie 
z Pakietu nr 62  pozycji nr 1 (Ethiodized oil) i utworzenie oddzielnego pakietu dla w/w pozycji, jednocześnie ustanawiając kwotę wadium dla nowo powstałego pakietu. W przypadku podtrzymania zapisów SIWZ prosimy o merytoryczne uzasadnienie. Wyłączenie pozycji umożliwi przystąpienie do w/w przetargu większej ilości wykonawców, co daje możliwość uzyskania przez Zamawiającego konkurencyjnej oferty cenowej.

Odpowiedź:

        Zamawiający nie wyraża zgody.
W załączeniu przekazuję załączniki nr 1, 1a do specyfikacji, uwzględniające wprowadzone zmiany. Zamawiający przedłuża termin składania ofert do dnia 26.09.2018 r. do godz. 12:00. Otwarcie ofert odbędzie się w dniu 26.09.2018r. o godzinie 12:15. Pozostałe informacje dotyczące składania 
i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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