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Kielce 22.11.2018kr.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekOw réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w pogianiu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@420Prawo
zamoéwidé publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:

Zapytanie 1:

Czy w zadaniu Nr 1 poz. 196 (PULMICORT zawiesinaidoalacji 0,125mg/ml x 20 szt. a 2ml)
Zamawiajacy wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu poprawastanu klinicznego mdae
nastapié¢ juz w ciagu kilku godzin od rozpoczcia leczenia?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze pod tabeh asortymentowo-cenow (Zatacznik nr 2 do
SIWZ) wyszczegolnit pozycie, w ktérych nie dopuszezzamiennikow, poz. 196 rownigjest tam

wymieniona

Zapytanie 2:

Czy Zamawiajacy w zadaniu Nr 1 poz. 196 (PULMICORT zawiesina daoailacji 0,125mg/ml x 20
szt. a 2mlwyraza zgod na wycere leku, ktérego zawartgci po otwarciu pojemnika nie mana,
zgodnie z obowazujaca Charakterystyka Produktu Leczniczego, przechowywédo 12 godzin?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rownig

Zapytanie 3:

Czy Zamawiajacy w zadaniu Nr 1 poz. 196 (PULMICORT zawiesina daoailacji 0,125mg/ml x 20
szt a 2ml) dopuszcza wycea leku, ktérego nie mana miesz& z Berodualem ani
z acetylocystein?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Zapytanie 4.

Czy w zadaniu Nr 1 poz. 196 (PULMICORZawiesina do inhalacji 0,125mg/ml x 20 szt.
a 2ml)Zamawiajacy wymaga leku w postaci budezonidu zmikronizowane®

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rownig




éwie;to}q*zyskie Centrum
Matki 1 Noworodka

Szpital Specjalistyczny w Kielcach

POWIAT
KIELECKI

25-371 Kielce ul. Prosta 30
tel. 41 2013 800 tel. sekretariat: 41 2013 802  fax: 41 2013 999
szpitalprosta.pl e-mail: szpital@szpgin.kielce.pl
NIP: 657-17-41-141 REGON: 290503911 KRS: 0000125437
PEKAO Bank Pekao S.A. 691240 4416 1111 0000 4963 3393

Kielce 22.11.2018r.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekOw réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w pogianiu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@420Prawo
zamoéwidé publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:

Dotyczy wszystkich pakietow

Pytanie 1— Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zmiag postaci proponowanych preparatow — tabletki
na tabletki powlekane lub kapsutki lub degki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-gykawki

i odwrotnie?

Odpowiedz: Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamowienia w pkt. 3 SIWZ zamescit informac; e,
ze wyraza zgod na zamiare lekéw konfekcjonowanych w ten sposob

Pytanie 2 - Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na zmiag wielkosci opakowa (tabletek, amputek,
kilograméw itp.)? J@i tak to prosimy o podanie w jaki sposdb przelicdps¢ opakowa handlowych
ekonomicznym (czy podgpetne ilgci opakowa zaokaglone w gog, czy ilos¢ opakowa przeliczyt
do dwdch miejsc po przecinku)?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 3 -Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo pzshk ilos¢ opakowa handlowych w
przypadku wysgpowania na rynku opakovgosiadagcych inry ilos¢ sztuk (tabletek, amputek,
kilograméw itp.), nk umieszczone w SIWZ; a ta& w przypadku, gdy wycena innych opakawa
lekéw spetniajcych wiaciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wadgm ekonomicznym (czy
pod& petne ilgci opakowa zaokaglone w gég, czy ilos¢ opakowa przeliczy do dwoch miejsc po
przecinku)?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 4— Zwracamy si z praésba o okrelenie w jaki sposéb pagtic w przypadku zaprzestania lub
braku produkcji danego preparatu. Czy Zamayhayrazi zgod na podanie ostatniej ceny i
informacji pod pakietem?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze nalezy taki lek wycenié i pod tabel asortymentowa
w_danym pakiecie zamiéci¢ na ten temat informacie

Pytanie 5— Czy Zamawiajcy w Pakiecie 1 Poz. 62 dafmil preparat w saszetce 2 g, Poniewa
saszetce 5 g jest niedgshy.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 6 — Czy Zamawiajcy w pakiecie 1 poz. 136 dogei Euthyrox 25g*50 tab, Letrox 25
nie jest dosipny na rynku

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze pod tabeh asortymentowo-cenow (Zatacznik nr 2 do
SIWZ) wyszczegolnit pozycie, w ktorych nie dopuszezzamiennikow, poz. 136 rownigjest tam

wymieniona
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Kielce 22.11.2018kr.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekOw réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w pogianiu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@420Prawo
zamoéwidé publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:

Zwracamy st z uprzejm prosba o odpowied na pytania:

1. Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na 6-tygodniowy termin dostawy leku Gardenal (pakiet m 5
poz. 7),gdyz jest to lek sprowadzany na wniosek w ramach impdocelowego ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze pod tabeh asortymentowo-cenows, w pakiecie nr 7
dopuscit dluzszy termin dostawy leku Gardenal.

2. Czy Zamawiaicy w par. 1.3. usunie mbwos¢ sktadania zamowiew formie telefonicznej?
Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznegbramieniu obowizujacym od 12 lipca 2015 r.)
zamoéwienia na leki mugady¢ sktadane w formie pisemnej albo w formie dokumealktronicznego
doreczanegasrodkami komunikacji elektronicznej. Nie ma aisvosci sktadania zaméwiew formie
telefonicznej

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze dodatkowym sposobem porozumiewania esi
wyszczegodlnionym w SIWZ jest réwnig faks
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Kielce 23.11.2018r.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
| dostawe lekow roznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoéwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:
Ponizsze pytania dotyez opisu przedmiotu zamoéwienia w Zadaniu Nr 1 poz2 18 przedmiotowym
postpowaniu:
1. Czy Zamawiajcy dopuci zaoferowanie preparatu probiotycznego o nazwabiBDr., przeznaczonego do
stosowania u niemowt, dzieci i oséb dorostych, zawiegapgo w swoim skladzie najlepiej przebadany pod
wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznythctobacillus rhamnosus i Lactobacillus helveticus w
tacznym sgzeniu 2 mld CFU/kapsutkw takim stosunku iléciowym jak w preparacie opisanym w SIWZ,
wystepujacego w takiej samej postaci, konfekcjonowanego wakopianiach x 60 kaps. — po przeliczeniu
kapsutek na odpowiednliczbe opakowa i zaokigleniu uzyskanego wyniku w g&#t
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
2. Czy Zamawiajcy dopuci zaoferowanie zamiennika o nazwie LactoDr., zaayieego w sktadzie najlepiej
przebadany pod wzgdem klinicznym szczep bakterii probiotycznych (dkme potwierdzone w kilkuset
opublikowanych w literaturzéwiatowej badaniach klinicznych)actobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w
wysoce aktywnym steniu 6 mld CFU/kapsulk przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, nidghow
dzieci i osob dorostych, w opakowaniach x 20 luBOxkaps — po przeliczeniu kapsutek na odpowigticzbe
opakowa i zaokggleniu uzyskanego wyniku w ggr
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Ponizsze pytania_dotyca opisu przedmiotu zaméwienia w_Zadaniu Nr_1 poz. 18 w _przedmiotowym

postepowaniu:
3. Ze wzgkdu na to,ze opis przedmiotu zaméwienia, pogtajnazve whasrny paskéw testowych dolacych

zastrzeonymi znakami towarowym konkretnego producentacgiileuje w kazdej pozycji wyhcznie paski
testowe tego samego, konkretnego wytworcy, co aggarkonkureng asortymentowo-cenaywvytacznie do
wyrobu tego wytworcy, uzyskggego w ten sposéb monopol na ksztattowanie cengtyofesamodzielnie lub
poprzez podmioty pozostme z nim w statych stosunkach gospodarczych, zwmgcawag, ze nie istnieje
realna konieczrig¢ postugiwania si paskami testowymi i glukometrami konkretnego piemhia, gdy jest to
drobny, przenény sprzt nie wymagajcy szczegdlnych, profesjonalnych kwalifikacjslijechodzi o obstug
(przeznaczony przede wszystkim dlaytkownikow nieprofesjonalnych), ktory me by w kazdej chwili
zasgpiony sprztem innego producenta. Zgodnie z paezym zwracamy giz zapytaniem czy Zamawigjy,
postpujac zgodnie z obowkzujgcymi przepisami ustawy Prawo zamoéwi@ublicznych (art. 7 i 29 Pzp)
dopuszcza konkurencyjne paski testowe (wraz z pzmkem kompatybilnych z nimi glukometrow)
charakteryzujce s¢ opisanymi portiej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatycamgkrywanie zbyt
matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z $mjetleniem odpowiedniego komunikatu informoggo o
niecatkowitym wypetnieniu paska na swietlaczu glukometru; c¢) Enzym oksydaza glukozy; zBkres
wynikéw pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Cpasiaru od chwili wprowadzenia probki 5s i wietko
probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%maliwiajagcy wykonywanie pomiarow we krwi
wiosniczkowej os6b dorostych i noworodkow; g) bezdotylgowvyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomoc
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przycisku; h) stabiln& paskoéw testowych i ptynéw kontrolnych wyngsa 6 miesicy po otwarciu fiolki; i)
temperatura dziatania paskow testowych w zakresi&®€, przechowywanie do 3Q; j) paski posiadage
wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wyiuag) zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

4. Czy Zamawigjcy dopuszcza zienie oferty w postaci wysokiej jakt paskow testowych do glukometrow
(wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometréwgrakteryzujcych st opisanymi poriej parametrami: a)
Funkcja Auto-coding elimingpa konieczné kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt mategdi krwi
wprowadzonej do paska wraz z smyetleniem odpowiedniego komunikatu inforracggo o niecatkowitym
wypetnieniu paska na wwietlaczu glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glyk@DH-FAD; d) Kapilara
samozasysaga krew; e-f) Wyrzut ziytego paska za pomeqrzycisku, dobrze oznaczone kontrastowym
wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniejesd paska nieco pomgj szczytowej; g) Maliwosé
wykorzystania jednostkowego opakowania paskéw westh w chgu 8 miesjcy; h) zakres hematokrytu 20-
60% przy doktadnéei wynikow zgodnej z wytycznymi aktualnej normy I1SI3197; i) zalecana temperatura
przechowywania paskéw w zakresie 1-32°)) paski gamice wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie
wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

5. Czy Zamawiajcy dopuszcza spemnigle te same cele paski testowe do glukometru z liperspektrum
zastosowa (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrévweharakteryzujce sé nastpujacymi
parametrami: a) zakres wynikow pomiaru 20-600 mg/dkakres hematokrytu 0-70%, uwliviajacy
wykonywanie pomiaréw we krwi kapilarnejylnej i tetniczej u oséb dorostych i noworodkéw przy doklagrio
zgodnej z wytycznymi aktualnej normy I1ISO 15197:20kp wyrzut zuytego paska za pomg@rzycisku; c)
paski nie wymagafe kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDHDFAR) przydatné& paskow
testowych do #ycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynogza 6 miesjcy; f) wielkos¢ probki 0,5 mikrolitra,
czas pomiaru 5s; g) temperatura przechowywaniaerokian zakresie 4-40 st. Celsjusza; h) paski pegiad
wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wyiuag) zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

6. Czy Zamawiagcy dopuszcza paski testowe do glukometru (wraz zekazaniem kompatybilnych
glukometréw), charakteryzage sé nastpujacymi parametrami: a) zakres wynikéw pomiaru 20-60¢/dl i
zakres hematokrytu 20-60%, u#tiviajagcy wykonywanie pomiaréw we krwi kapilarnej dylnej przy
dokfadndci zgodnej z wytycznymi aktualnej normy 1ISO 151973; b) wyrzut ziaytego paska za pomgc
przycisku; c) paski nie wymagge kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDHDf@) przydatnéc
paskow testowych dozycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynagza 6 miesicy; f) wielkos¢ probki 0,5
mikrolitra, czas pomiaru 5s; g) temperatura przegiwania w szerokim zakresie 2-32 6kelsjusza; h) paski
posiadajce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnienagane zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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Kielce 23.11.2018r.
Dotyczy: Postgpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekOw réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018
Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoOwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nasgpujacych
wyjasnien:

Dotyczy: cz$§é 1, pozycja 133

Czy zamawiajcy dopuszcza nmtiwo$¢ zaoferowania produktu Diflos o rownoiveym dziataniu?
Diflos posiada w swoim skladzie mikroenkapsulowayee bakterie Lactobacillusrhamnosus GG
(ATCC 53103)

Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest zagazg¢ produkcji probiotykéw. Bakterie dghi
tej technologii efektywniej kolonizgjjelito poniewa dzigki specjalnej otoczcegdardziej odporne na
dziatanie zewetrznego otoczenia (wilgotsoi, kwasowdci, cisnienia osmotycznego, tlendwiatta).
Badania naukowe wykazyjze 1 miliard mikroenkapsulowanyciywych bakterii LGG ma taksamy
skuteczné¢ kolonizacji jak 5 miliardéw liofilizowanych baktet GG. Mikroenkapsualcja pozwala na
zmniejszenie iléci bakterii, zwgkszenie bezpiechstwa stosowania oraz na wydénie terminu
przydatndci do wycia.

Produkt Diflos (krople, opakowanie — 5ml) zawiaragicciu kroplaci mld mikroenkapsulowanych
bakterii LGG, co odpowiada skutecZeo5 mid bakterii liofilizowanych.

Dawkowanie standardowe jak w innych produktach tggm (np. Dicoflor krople) np. 5 kropli
w trakcie antybiotykoterapii.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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Kielce 23.11.2018r.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekOw réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018
Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoéwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:
Pytanie nr 1:
Czy Zamawiagcy w Zadaniu nr 1 poz. 150 ( MARCAINE Spinal he&% 5mg/Iml 4 ml x 5
amp) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatowe Hdbtry? Pragniemy nadmieéj iz
stosowanie sterylnych opakoivanoze zmniejszy naraenie na potencjalne zanieczyszczenie czy
skazenie podawanych lekow anestezjologicznych, dodatkodatwia pra¢ lekarza anestezjologa,
ktory nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykaaiy\ znieczulenia i czujegspewniej w czasie
przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pegcuw sterylnych warunkach (Freitas RR
Tardelli MA: Comparative analysis of ampoules aralsvin sterile and conventional packaging as to
microbial load and sterility test; Einstein 2018;14(2):226-30).
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowanie produktu w jatowych blistrab

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajcy w Zadaniu nr 3 poz. 16 (Bupivacaine h/chlor. %5 mg/1 ml x 5 fiol 20 ml)
wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatowe HMtry? Pragniemy nadmieéi iz
stosowanie sterylnych opakoivanoze zmniejszy naraenie na potencjalne zanieczyszczenie czy
skazenie podawanych lekdw anestezjologicznych, dodatkodatwia pra¢ lekarza anestezjologa,
ktory nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykasmy\a znieczulenia i czujeespewniej w czasie
przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pgegcuwv sterylnych warunkach (Freitas RR
Tardelli MA: Comparative analysis of ampoules aralsvin sterile and conventional packaging as to
microbial load and sterility test; Einstein 2018;14(2):226-30).

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajcy w Zadaniu nr 3 poz. 17 (Bupivacaine spinal he@ay% 5 mg/1l ml x 5 amp 4 ml)
wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatowe Htry? Pragniemy nadmieéj iz
stosowanie sterylnych opakoivanoze zmniejszy naraenie na potencjalne zanieczyszczenie czy
skazenie podawanych lekow anestezjologicznych, dodatkoNatwia prae lekarza anestezjologa,
ktory nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykasy\& znieczulenia i czujeespewniej w czasie
przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pegcuv sterylnych warunkach (Freitas RR
Tardelli MA: Comparative analysis of ampoules afalsvin sterile and conventional packaging as to
microbial load and sterility test; Einstein 2018;14(2):226-30).

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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Kielce 26.11.2018r.

Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekow réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoOwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nasgpujacych
wyjasnien:

1. Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na wycer w pakiecie nr 8 poz. 1 leku pakowanego po 90 Raps.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rownig
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Kielce 26.11.2018r.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekow roznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoéwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:
1) Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukonmefrektére
charakteryzuyj sie: rodzaj prébki krwi do badanidgwieza probka peitnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki
palca lub krewzylna; paski zawierage enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenemmartym w krwi
pacjenta; digy ekran z poélwietlanymi cyframi (czyteln& wyniku, utatwia pra¢ personelu o zmroku);
podiwietlana szczelina (utatwia umieszczenie paskatesyo); maliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objos¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,%zks pomiaru: 5 sekund;
automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, alipdecznego ustawiania kodow)- tatédow obstudze
bez dodatkowych czynkoi sprawdzajcych;czs¢ paska testowego na zeytrz z automatycznym wyrzutem po
pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia lexzghstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
styczndci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres momi dolna granica zakresu<-20mg/L; gorna
granica zakresu< 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn komtyad 2 r@nych zakresach (dostarczany
bezptatnie), wany po otwarciu 6 miescy; kapilara zasysafa znajduje si na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatéw paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 sainosit
minimum 6 miesjcy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometr (maliwosé kontroli glukometru
przed pierwszym zyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrowwisdb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji 1ISO 15197:2015zeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowan
jednostk TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z not®® 15197:2015sszalecane przez wytyczne
PTD 2016; glukometr z dgwotnig gwarancy;
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spednj@einy zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:201%jakrma zharmonizowana zostata opublikowana
w maju 2016 w Dzienniku Uedlowym Unii Europejskiej z okresem pr&gipwym do 30 czerwca 2017 roku, co
w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkiegkaginetry i paski testowegcetls musiaty p spetnigd. W
zwiagzku z powyszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umania zakéczy st przed 01.07.17r
zamawiagcy obowipzkowo powinni wymaga od producentdw dostarczenie certyfikatu z wendjkana
zgodnd¢ z normy EN 1SO 15197:2015 w peinym jej zakresBzy wymagaj Paistwa

a) glukometru, ktory spetnia nogrEN 1SO 15197:20157?

b) dohczenia do oferty certyfikatu z normy 1ISO 15197:2045j¢czyku polskim, wystawionego przez
niezaleng jednostle notyfikowary?

C) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15P®5 w instrukcji paskoéw testowych wzyku polskim?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ

3) Czy szpital wymaga paski testowe podlgemjrefundacii zérodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy z
dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdsvpdkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego oraz
wyrobow medycznych?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

4)  Czy Zamawiacy wymaga glukometr, ktory viyietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?

Odpowiedz: Zamawiajacy hie wymaga. Zgodnie z SIWZ
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5) Czy Zamawiacy dopuci glukometr z hematokrytem miesacym st ze swoim zakresem w nowej
normie 1ISO 15197:2015?

Odpowiedz: Zamawiajacy hie wymaga. Zgodnie z SIWZ

6) Czy Zamawiacy wymaga glukometr, ktéry posiatimozliwosé oznaczania glikemii przed i po positku?
Odpowiedz: Zamawiajacy hie wymaga. Zgodnie z SIWZ

7) Czy Zamawiaicy wymaga, aby kapilara zasyga krew znajdowata sha szczycie paska testowego?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ

8) Czy Zamawiacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GDH-FAD, ktdie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ

9) Czy Zamawiaicy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla katybilnych z glukometrami paskow,
aby do oferty przyspowaty tylko hurtownie, ktére to reprezent)Y TWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometrow i paskéw do gluktsma nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowizujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (znjgjszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzarnp@akowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby
spetné obowizki narzucone przez ww. ustaywWVYTWORCA musi utrzymywa System Zargdzania Jakéia,
podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem g@jm miejsce zamieszkania lub siedzily paistwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udgstia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTORe ma
obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznegonraezatem wgldu w jej zawarté¢ i kompletna¢,

w zwigzku z powyszym bardzo esto postuguje si oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez
niezalene jednostki notyfikujce. Tym samym Producent odpowiada zadigaetap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzydwiadcze tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprz

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ

10) Czy Zamawiajcy wymaga glukometr z dym ekranem z pdavietlanymi cyframi oraz z pdavietlam
szczelin?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ
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Kielce 26.11.2018r.
Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
I dostawe lekow roznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoéwidé publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nagpujacych
wyjasnien:
Pytanie nr 1:.
Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidiowo przskic ilos¢ opakowa handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowraposiadajcych inry ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramoéw itp.)zni
zamieszczona w SIWZ; a tak w przypadku, gdy wycena innych opakdwekow spetnigicych wiaciwosci
terapeutyczne jest korzystniejsza pod wdgm ekonomicznym (czy poéaetne ilédci opakowa zaokgglone
w gOre, czy ilos¢ opakowa przeliczy do dwdch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 2: Prosz Zamawiajcego o informagj, czy w przypadku, gdy dany preparat nie jest ju
produkowany lub zakazyt sk jego rejestr lub czasowo jest niedmsty ze wzgddu na problemy produkcyjne,
to czy mana umidci¢ pod pakietem stosowrinformacg ?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze nalezy taki lek wycenié¢ i pod tabelh asortymentowa w danym
pakiecie zamidci¢ na ten temat informacie
Pytanie nr 3: Czy Zamawiajcy w Zadaniu nr 1 w poz 32 CALCIO GLUCONATO dapiu produkt typu:
Calciosel, 10%, roztw. dowstrz., 10 ml, 5 amp wdi®240 opakowa?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 4: Prosimy w pozycji nr 82 w Zadaniu nr 1 o dopremyanie dawki kropli.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyijasnia, ze chodzi o dawk 40mg/ml
Pytanie nr 5 Dotyczy pakietu nr 1 poz. 150. Czy Zamawiyj wyrazi zgog na wycer preparatu
BupivacaineSpinalGrindeks, 5 mg/ml; 4ml, roztw.dfmHamp.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 6: Dotyczy pakietu nr 1 poz. 93. (1.) Czy zamawGgj wymaga preparatu Makrogol 74 g x 48
saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZnktjest rekomendowany przez Europejskie Towarzgstw
Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowgnzygotowaniu do kolonoskopii. ktérego oferta
cenowa jest korzystna dla zamawéggo? (2.) Czy zamawigly wymaga preparatu Makrogol (74 g x 48
saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o skladzie chemim zgodnym z SIWZ?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 7: Dotyczy pakietu nr 1 poz. 38. Czy Zamaw®@j dopuci wycere preparatu rbwnowaego o
nazwie handlowej Lubrageiel, sterylny, z lidokaig, 6 ml, 25 strzyk.?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 8 Dotyczy pakietu nr 1 poz. 96. Pr@sz dopuszczenie wyceny preparatu o nazwie handlbwein
Big 180j.m./ml.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 9: Dotyczy pakietu nr 1 poz. 83. Czy Zamawiaj dopuci wycerg preparatu Etomidate-Lipuro,20
mg/10 ml,emuls.do wstrz.,10amp
Odpowiedz: Taki preparat jest opisany w poz. 83
Pytanie nr 10 Dot. Zad nr 1 poz 121
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie w zad. 1 poz. 121 preparartuldoex850 w obgtosci 50 ml
6 opakowa po 10 fiolek? Preparat ten ma wskazania zaréwnpodi@ania daylnego jak i doustnego.
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Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 11:

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 131. Presp wydzielenie pozycji do oedbnego pakietu. Jest to preparat
sprowadzany w ramach jednorazowego pozwolenia Bizroblemy z jego dogbndscia.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 12:

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 129 Presp wydzielenie pozycji do odbnego pakietu. Jest to preparat
sprowadzany w ramach jednorazowego pozwolenia BiZproblemy z jego dogbnaicis.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajcy, mapc na uwadze ekonomiczne gospodarowanie powierzofrgaikami publicznymi wyrazi
zgoct na wydzielenie z Zadania 1poz 115 i utworzy osopakiet ? Wydzielenie w/w pozycji pozwoli 2t
konkurencyjm ofere, a Zamawiajcemu maliwos¢ wyboru najpotrzebniejszej dla Szpitala oferty, sspd
wiekszej liczby Wykonawcow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 14:

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 226. Czy Zamaw@j dopuci wycere preparatu o nazwie handlowej Ba
picciornikowa zta@ona, 20 g firmy Ziaja lub Tormentile Forte, §6a20 g,tuba firmy Farmina ? Umadwi to
zlozenie oferty atrakcyjniejszej pod wzgem ekonomicznym.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 15: Czy zamawiajcy w Zadaniu 1 w pozycjach nr 189,198,207 dapprodukty na jednorazowe
pozwolenie Ministra Zdrowia?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zqocd

Pytanie nr 16

Czy Zamawiajcy, mapc na uwadze ekonomiczne gospodarowanie powierzofrgaikami publicznymi wyrazi
zgodt na wydzielenie z Zadania 5 poz 1,2,3,4 utworzybagmakiet ? Wydzielenie w/w pozycji pozwoli i@
konkurencyjm ofere, a Zamawiajcemu maliwos¢ wyboru najpotrzebniejszej dla Szpitala oferty, sspd
wigkszej liczby Wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ
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Kielce 26.11.2018r.

Dotyczy: Postpowania przetargowego w trybie przetargu nieogranizonego na zakup
i dostawe lekow réznych
Sprawa SAG ZP-16/2018

Zgodnie z art. 38 ust. 2 w poyzaniu z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 styczni@42OPrawo
zamoOwié publicznych (Dz.U z 2017r. poz. 1579 ze zm.) Zam@ey udziela nasgpujacych
wyjasnien:

Dotyczy wszystkich pakietow
Pytanie 1— Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na wykrelenie pozycjil36 w pakiecie 1 ponievia

produkt Letrox 25 nie jest daginy na rynku.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zqgoc | wykresla pozycje 136 z pakietu 1




