Lublin, 2014.01.09.
Wykonawcy 

_________________

Strona internetowa zamawiającego

www.1wszk.pl
Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę produktów farmaceutycznych

Znak sprawy: ZP/PN/57/2013
Zamawiający – 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ, Al. Racławickie 23,
20-049 Lublin, działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. nr 113 poz. 759 z 2010 r. – tekst jednolity z późn. zm.), w związku z zapytaniami Wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – przekazuje treść zapytań nadesłanych do w/w postępowania wraz z odpowiedziami, o treści jak poniżej:

1. Czy Zamawiający w ramach § 5 ustęp 5 wyrazi zgodę na dostarczanie faktur elektronicznych w postaci plików z rozszerzeniem .pdf?
Odpowiedź: Tak. ,zamawiający wyraża zgodę.
2. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyjaśnienie czy opis przedmiotu zamówienia w części nr 28 pozycja 1-2 wskazuje na opatrunek hemostatyczny typu „Surgicel Fibrillar” czy typu „Surgicel Snow”? Pytanie te kierujemy z tego względu, żeby zaoferować Zamawiającemu opatrunki które będą w jak największym stopniu odpowiadały jego potrzebom.

Odpowiedź: Typu Surgicel Snow lub równoważny.
3. Czy Zamawiający w części nr 28 pozycja 1 wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału hemostatycznego
w rozmiarze 2,6 cm x 5,1 cm? W naszej opinii różnica 0,1 cm w rozmiarze opatrunku nie wpłynie w znaczący sposób na jego walory użytkowe.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
4. Czy Zamawiający w części nr 28 pozycja 2 wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału hemostatycznego
w rozmiarze 5,1 x 10,2 cm? W naszej opinii różnica 0,1 cm w rozmiarze opatrunku nie wpłynie w znaczący sposób na jego walory użytkowe.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę
5. Czy Zamawiający wyeliminuje z opisu przedmiotu zamówienia w części nr 28 pozycja 1-2 wymóg sformułowany jako „działanie bakteriobójcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP potwierdzone badaniami  klinicznymi”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
6. Czy Zamawiający wyeliminuje z opisu przedmiotu zamówienia w części nr 27 pozycja 1-4 wymóg sformułowany jako „działanie bakteriobójcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP potwierdzone badaniami  klinicznymi”?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Uzasadnienie do pytania nr 5 i 6 : Stawianie ww. wymogów stanowi naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp , art. 29 ust. 2 ustawy - Prawo zamówień publicznych (dalej „Pzp”) i art. 25 ust. 1 pkt. 2 Pzp w związku z brzmieniem § 6 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zmawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (Dz.U. 2013 nr 0 poz. 231), przez bezpodstawne żądanie dokumentów dotyczących przedmiotu zamówienia w sposób wskazujący na naruszenie zasady równego traktowania wykonawców oraz zasady uczciwej konkurencji.  

Kwestionowane wymogi w zakresie dokumentów dotyczących przedmiotu zamówienia powodują, że ofertę
w niniejszym postępowaniu może złożyć tylko i wyłącznie jeden podmiot, pomimo iż na rynku dostępny jest również produkt równoważny produktowi spółki J&J, posiadający takie samo zastosowanie. Tylko bowiem Firma Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. jest w stanie potwierdzić zamawiającemu, że oferowane przez nich materiały hemostatyczne wykazują działanie bakteriobójcze udowodnione badaniami klinicznymi i przedklinicznymi. Istotny jest również fakt, że żądane badania nie stanowią przy tym dokumentów, które są niezbędne do przeprowadzenia przedmiotowego postępowania, a rodzaj dokumentów mających potwierdzać skuteczność bakteriobójczą gazy, w sposób rażący narusza zasady uczciwej konkurencji. Sam fakt dopuszczenia do obrotu oferowanej przez naszą spółkę opatrunków hemostatycznych z ORC świadczy o tym, że spełnia ona wymagane prawem standardy bezpieczeństwa, a jakiekolwiek dodatkowe wymogi dotyczące wskazanych wyżej właściwości są zbędne i nie znajdują uzasadnienia w świetle przepisów prawa. 

Potwierdza to jeden z wyroków KIO, w którym możemy przeczytać, że: skoro zatem wyroby medyczne wprowadzone do używania podlegają procedurze związanej z uzyskaniem znaku CE, z czym wiążą się odpowiednie badania zaś Zamawiający postawił wymaganie załączenia do oferty min. deklaracji Wytwórcy (Producenta)
o spełnianiu wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych (deklaracja zgodności ze znakiem CE), dokumentu potwierdzającego  zgłoszenie wyrobu do Rejestru Wyrobów Medycznych, certyfikatu wystawionego przez jednostkę notyfikowaną jeżeli brała ona udział w procedurze oceny zgodności wyrobu, aktualnego katalogu firmowego wraz z opisem w języku polskim oferowanych produktów, na podstawie którego przygotowano ofertę, instrukcji używania szwów i innych wyrobów oferowanych przez wykonawcę, zaś dokumenty te min. swego rodzaju reasumpcję przeprowadzonych badań, wymaganie załączenia dla poz. 1,2, 3 wykazu asortymentowo -  badań klinicznych wydaje się nieuzasadnionym i nadmiernym. Wymaganie każdego dokumentu w postępowaniu o zamówienie publiczne musi znajdować uzasadnienie w potrzebie wynikającej z celu tego postępowania. W odniesieniu do wymienionych dokumentów, cel ten stanowi potwierdzenie, że oferowane przedmioty odpowiadają wymaganiom postawionym przez Zamawiającego (§5 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2009r.
w sprawie  rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane). W przedmiotowym stanie faktycznym, Zamawiający postawił wymaganie złożenia szeregu dokumentów. Zakres informacyjny tych dokumentów pozwala na realizację tego celu, co czyni żądanie dodatkowych  w odniesieniu do trzech pozycji asortymentu pakietu 22 nadmiernym i wykraczającym poza potrzebę.

Zamawiający, wobec zarzutów w tym zakresie, uzasadnił na rozprawie postawienie wymagania złożenia badań klinicznych tylko dla trzech pierwszych pozycji wyrobów wymienionych w pakiecie 22 szczególnym znaczeniem tych wyrobów, które mają być pozostawione w ciele ludzkim. Jednakże trzeba dostrzec, że informacje zawarte
w badaniach klinicznych, jakkolwiek mogą mieć wartość poznawczą dla osób wykonujących czynności medyczne
z zastosowaniem odpowiednim wyrobów, to nie mogą mieć znaczenia dla postępowania o zamówienie publiczne – wyniki, metodologia badań klinicznych nie może przełożyć się na treść czynności postępowania, takich jak ocena zgodności oferty ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia, ocena jakości oferowanego przedmiotu, skoro
w związku z takimi badaniami (takim lub innym ich wynikiem) nie wiąże się odpowiednie wymaganie stawiane przedmiotowi zamówienia w pakiecie 22, zaś wymaganie dotyczy tylko samego działanie  bakteriobójczego lub jego brak na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP. W związku z tym żądaniem Zamawiający nie przewidział zatem żadnego instrumentu oceny złożonych ofert, innego aniżeli stwierdzenie działania bakteriobójczego lub jego brak na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP.  

Zwrócić zaś należy uwagę, że jeśli takie badanie miałoby się wiązać z uzyskaniem  odpowiedniego wyniku
w zakresie działania bakteriobójczego na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP to już postawiono wymaganie potwierdzenia działania bakteriobójczego w tym zakresie w instrukcji użytkowania. Złożenie takich dokumentów jako wiążących się z  zaoferowanymi wyrobami medycznymi może ewentualnie zostać wprowadzone jako dobrowolne lub dotyczące wykonania zamówienia i uzależnione od posiadania takich badań (sygn. akt: KIO 2165/2011).

Warto podkreślić, że owy wymóg jest również nieuzasadniony z tego względu, że Zamawiający żąda również, aby działanie bakteriobójcze  w stosunku do MRSA, MRSE, VRE, PRSP było potwierdzone w instrukcji  użytkowania i w naszej ocenie są to dokumenty wystarczające do potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom  określonym przez Zamawiającego. Instrukcja użytkowania jest wiarygodnym dokumentem, bowiem jej treść musi być aprobowana przez jednostkę notyfikacyjną która prowadzi nadzór nad produktem.

W związku z powyższym wnioskuję jak na wstępie.

7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w części nr 27 pozycja 1-4  hemostatyków powierzchniowych, szczegółowo opisanych poniżej, wykonanych z utlenionej celulozy (zamiast utlenionej regenerowanej celulozy)?

Proponowane przez nas hemostatyki powierzchniowe wykonane z utlenionej celulozy spełniają wszystkie pozostałe wymagania określone przez Zamawiającego w siwz. Proponowana przez nas gaza hemostatyczna wykazuje działanie bakteriobójcze aż na  40 szczepów bakterii (zostało to potwierdzone badaniami in vitro)
co czyni ją produktem o najszerszym spektrum działania bakteriobójczego spośród dostępnych tego typu produktów na rynku. Ponadto hemostatyczne opatrunki wchłaniane tamują krwawienie w przeciągu 3-4 minut i są całkowicie wchłaniane w okresie 7-14 dni. Istotny jest również fakt, iż proponowane przez nas hemostatyki posiadają wartość pH niższą niż  3 co utrudnia tworzenie się środowiska, w którym rozwijają się drobnoustroje chorobotwórcze. Warto również podkreślić, gaza hemostatyczna wykonana z utlenionej celulozy jest po prostu tańsza od swoich odpowiedników wykonanych z utlenionej regenerowanej celulozy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
8. Czy Zamawiający dodatkowo wymaga aby hemostatyki powierzchniowe z części nr  28 pozycja 1-4 wchłaniały się w zakresie od 7 do 14 minut?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
9. Czy Zamawiający w części nr 27 pozycja 5 wyrazi zgodę na zaoferowanie hemostatyków powierzchniowych z żelatyny wieprzowej w opakowaniu a’10 z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości (tj. 6 op. x  a’10 szt. w każdym opakowaniu)?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Dotyczy cześć nr 16 Pytanie nr 1
10. Zamawiający umieścił w części nr 16 nazwę własną pasków testowych do pomiaru glikemii do glukometrów określonej marki. Zamawiający wyznaczył więc konkretnego producenta pasków testowych, który wraz
z powiązanymi podmiotami może być jedynym dostawcą pasków, co ogranicza konkurencyjność asortymentową do pasków jednego wytwórcy.
Prosimy aby Zamawiający mając na uwadze odpowiednie przepisy ustawy Prawo Zamówień Publicznych (art. 7 i 29) oraz zasadę uczciwej konkurencji, dopuścił do udziału w przetargu paski testowe oraz glukometr charakteryzujący się następującymi równoważnymi lub przewyższającymi parametrami w stosunku do pasków i glukometrów wymienionych w SIWZ.
Proponowane przez nas testy oraz glukometry nie muszą być kodowane, posiadają kapilarę do automatycznego zasysania próbki otrzymanej z krwi włośniczkowej lub z krwi pełnej z żył, zapewniają pomiar stężenia glukozy kalibrowanej do osocza w zakresie 10-600 mg/dl w czasie 5 s. Nowoczesna metoda pomiaru oparta na enzymie GDH-FAD zapewnia, że obecność w badanej próbce krwi galaktozy, maltozy lub fruktozy oraz 74 substancji endo i egzogennych nie ma wpływu na wyniki pomiarów dokonanych proponowanymi testami.
Paski zapewniają prawidłowy pomiar stężenia glukozy we krwi w zakresie hematokrytu 0-70%, co pozwala stosować je u noworodków. Proponowane paski zostały przetestowane i spełniają wymagania normy ISO 15197.
Duży, czytelny wyświetlacz LCD zapewnia komfort odczytu nawet przy niedostatecznym oświetleniu.
Dopuszczenie oferty konkurencyjnej przyczyni się do rzeczywistego, a nie tylko pozornego porównania ofert  i wyboru najkorzystniejszej z nich, co przełoży się na lepsze gospodarowanie publicznymi środkami finansowymi przez Zamawiającego.
Jednocześnie informujemy, że zobowiązujemy się do bezpłatnego dostarczenia glukometrów w ilości niezbędnej dla Szpitala oraz do przeszkolenia personelu medycznego. Zapewniamy bezpłatny pełny serwis
w trakcie trwania całej umowy przetargowej.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie pasków do gleukometru równoważnych opisanym w SIWZ, pod warunkiem dostarczenie gleukometrów wraz z pierwszą dostawą pasków, w ramach wynagrodzenia za dostarczane paski, w ilości 20 szt. gleukometrów wraz z bateriami. Dostawa gleukometrów poprzedzona ma być szkoleniem personelu w zakresie ich obsługi i konserwacji, kalibracją gleukometrów oraz zapewnienie koniecznych przeglądów – wszystkie wymienione czynności w ramach wynagrodzenia za zaoferowane paski..
11. Czy zamawiający wymaga, aby oferowana w części nr 21 immunoglobulina ludzka nie zawierała sorbitolu? Zawartość sorbitolu w immunoglobulinach uniemożliwia ich zastosowanie u pacjentów cierpiących np. na nietolerancję fruktozy. Stosowanie immunoglobulin zawierających sorbitol może u takich pacjentów prowadzić do pojawienia się reakcji niepożądanych takich jak wymioty, zaburzenia żołądkowo-jelitowe, apatia, zaburzenia wzrostu i niedobór masy ciała.

Odpowiedź: Tak, zamawiający wymaga.
12. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowana w części nr 21 immunoglobulina ludzka posiadała szybkość infuzji pozwalającą na toczenie z maksymalną prędkością 5ml/kg. m.c./h ?
Tak wysoka, maksymalna prędkość toczenia to nie tylko obniżenia kosztów szpitala przez znaczące skrócenia pracy lekarza i pielęgniarki przy pacjencie, lecz również zdecydowany wzrost komfortu terapii dla pacjenta.

Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
13. Liczne publikacje naukowe, jak i również raporty publikowane przez EMA wskazują jednoznacznie na ścisły związek pomiędzy stosowaniem w preparatach immunoglobulin stabilizatorów opartych na aminokwasach, lub pochodnych aminokwasów a wzrostem częstotliwości występowania działań niepożądanych o charakterze hemolizy. Zależność taka związana jest z niskim pH immunoglobulin stabilizowanych aminokwasami, lub ich pochodnymi. Na wystąpienie hemolizy po zastosowaniu wyżej opisanych immunoglobulin szczególnie narażeni są pacjenci z grupą krwi A, AB i B, a także pacjenci których wskazania do stosowania immunoglobulin wymagają dawki powyżej lg/kg m.c. Czy w związku z powyższym zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina w części nr 21 nie posiadała w swoim składzie stabilizatora będącego aminokwasem, lub jego pochodną?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga aby zaoferowana immunoglobulina posiadała obojętny stabilizator maltozę.
14. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowana w części nr 21 immunoglobulina znajdował się na liście leków refundowanych stanowiącej załącznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia obowiązującego w dniu składania ofert?

Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
15. Czy Zamawiający wymaga by oferowana w części nr 21 Immunoglobulina ludzka nie posiadała przeciwwskazań do stosowania u dzieci w wieku od 0 do 2 lat?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
Część 27, Pozycja 1-4
16. Czy Zamawiający dopuści hemostatyki powierzchniowe o ph 5,5-6, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
Część 27, Pozycja 1-4
17. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu posiadania badań klinicznych?
Odpowiedź: Nie.
Część 27, Pozycja 5-6
18. Czy Zamawiający dopuści hemostatyki powierzchniowe o czasie wchłaniania 3-5 tygodni, w op.a’10szt.
z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Część 28, Pozycja 1-2
19. Czy Zamawiający dopuści 100% oksydowaną regenerowaną celulozę o ph-5,5-6, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
Część 28, Pozycja 1-2

20. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu posiadania badań klinicznych?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
Część 28, Pozycja 1
21. Czy Zamawiający dopuści 100% oksydowaną regenerowaną celulozę w rozmiarze 2,5cmx5,lcm?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Część 28, Pozycja 2
22. Czy Zamawiający dopuści 100% oksydowaną regenerowaną celulozę w rozmiarze 10,2cmx5,lcm?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Część 28, Pozycja 3
23. Czy Zamawiający dopuści wosk kostny złożony z 80% wosku pszczelego i 20% palimitynienu izopropylowego?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
Część 28, Pozycja 3

24. Czy Zamawiający dopuści wosk kostny złożony z 70% wosku pszczelego i 30% wazeliny?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
25. Dotyczy Pakietu 15:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 15 preparatu Albumina ludzka 20% w opakowaniu typu worek, o pojemności 50ml?
Odpowiedź: Tak zamawiający wyraża zgodę.
26. Dotyczy Pakietu 26, pozycji 1:
Czy Zamawiający w pakiecie 24 pozycji nr 4 wyrazi zgodę na zaproponowanie produktu równoważnego, gąbki kolagenowej gdzie lcm2 gąbki o grubości 0,5 cm zawiera 2,8mg kolagenu ze ścięgien końskich, impregnowanej siarczanem gentamycyny 192mg(co odpowiada 105,6-137,28 mg gentamycyny) o wymiarach 12x8x0,5 cm zarejestrowanej jako wyrób medyczny pod nazwą handlową GentaFleece?
Opisany przez Zamawiającego przedmiot zamówienia dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze. Zamawiający ma prawo opisać przedmiot zamówienia, zgodnie ze specyfiką swoich potrzeb, jednakże w przedmiotowym postępowaniu świadczenie zdrowotne na gąbce kolagenowej z zawartością gentamycyny osiągnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy też drugiego konkurencyjnego wyrobu” Wniosek nasz podyktowany jest faktem, iż niczym istotnym nie jest uzasadnione zawężanie przez Zamawiającego, wprowadzenia do obrotu tego przedmiotu zamówienia, tylko poprzez jego rejestrację jako „produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, która to decyzja podyktowana jest szeregiem czynników. W tym wypadku stanowi to  złożoność produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i śladowe ilości produktu leczniczego (antybiotyk).
 Istotę produktu stanowi jego wskazanie, oraz dopuszczenie do obrotu. Przy czym bez znaczenia pozostaje jego wprowadzenie jako produktu leczniczego czy też wyrobu medycznego. Pozostawienie zapisu w stanie pierwotnym w sposób rażący narusza generalną zasadę uczciwej konkurencji. Postawiony wymóg dla rejestracji jako „produkt leczniczy” jest bez związku na wskazania dla zastosowania Gąbki z Gentamycyną. Natomiast w pośredni sposób ogranicza udział wyrobów innych producentów, które mają to samo zastosowanie dla osiągnięcia tego samego celu zdrowotnego.
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie dopuszcza.
27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 4 z Pakietu 26 i utworzenie oddzielnego pakietu?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
28. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z części nr 6 pozycji nr 32 (Metronidazol 0,5% flakon a100 ml)  i utworzenie nowego pakietu, celem złożenia  ofert przetargowych  od co najmniej trzech producentów w/w preparatu??
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
29. Czy zamawiający wrazi zgodę na zaoferowanie w części na 6 pozycja nr 63 preparat równoważny pod względem zastosowania klinicznego Lignocainum 2% 20 ml w bezpiecznych i prostych w obsłudze, nie narażonych na rozbicie plastikowych ampułkach w przeliczeniu na wymaganą ilość sztuk w zamówieniu?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
30. Z uwagi na zalecenia dotyczące zbilansowanej płynoterapi w części nr 22 pozycja 17 należy zaoferować płyn wieloelektrolitowy w pełni zbilansowany zawierający jony Na, K, Mg, Cl oraz Ca a układ buforujący nie powinien zawierać mleczanów i cytrynianów? 
Odpowiedź: Tak.
31. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydzielenie Sodium Chloride Cum Calcae (część nr 10 poz. 32) do oddzielnego pakietu. Takie rozwiązanie pozwoli na złożenie większej liczby bardziej konkurencyjnych ofert.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
32. Czy Zamawiający wyrazi zgodę i wydłuży termin dostawy przedmiotu Zamówienia do 3 dni roboczych (§2 ust. 5 wzoru umowy)?
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy.
33. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr (1) 31 zwracamy się 
do Zamawiającego z prośbą o zmianę zapisu rozdziału XII pkt 17 SIWZ na: „...zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001r. - Prawo Farmaceutyczne lub z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., dokumenty te wykonawca przedstawi na każde żądanie zamawiającego."
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
34. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr (1) 31 zwracamy się 
do Zamawiającego z prośbą o zmianę zapisu pkt. 1 Oferty na: „Oświadczamy, że oferowane produkty będące przedmiotem zamówienia są dopuszczone do obrotu na terenie RP zgodnie z ustawą Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 roku lub zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku."
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
35. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr (1) 31 zwracamy się
 do Zamawiającego z prośbą o zniesienie wymogu dostaw w trybie „na cito" dla części nr 10 poz. 32 (§2 ust. 5 i 6, §5 ust. 3 wzoru umowy). Asortyment będący przedmiotem zamówienia w części nr 10 poz. 32 nie jest lekiem i nie jest on niezbędny do ratowania życia, w związku z czym można przewidzieć jego wcześniejsze zamówienie.
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
36. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zmianę §3 ust. 1 pkt. a) wzoru umowy na następujący: „jednostronnego zmniejszenia wielkości zamówienia na każdej z pozycji w obrębie danej części przedmiotu zamówienia (każdy asortyment) o maksimum 20% ilości ujętych w formularzu cenowym."
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
37. Zwracamy się do Zamawiającego o zmianę §7 ust. 5 wzoru umowy na następujący: „W przypadku podwyżki stawki podatku VAT, ceny netto przedmiotu umowy pozostaną no niezmienionym poziomie, a przy obniżce stawki podatku VAT ceny brutto przedmiotu umowy pozostaną na niezmienionym poziomie."
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
38. Zwracamy się z uprzejmą prośbą o rezygnację z konieczności dostarczenia faktury elektronicznie w formacie Kamsoft.
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
39. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie do §8 ust. 4 wzoru umowy następującego zapisu: „ W przypadku nieuiszczenia przez Zamawiającego zapłaty w terminie 14 dni od otrzymania wezwania do zapłaty, poprzedzające postanowienie Strony traktują jako nieistniejące"?
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
40. Zwracamy się z prośbą o zmianę zapisu §8 ust. 5 wzoru umowy na: „Zamawiający jest zobowiązany do zapłaty odsetek w wysokości odsetek za zwłokę określanej na podstawie art. 56 §1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa, za okres od dnia wymagalności świadczenia pieniężnego, po spełnieniu swojego świadczenia niepieniężnego i doręczenia dłużnikowi faktury lub rachunku - do dnia zapłaty w przypadku opóźnienia w zapłacie należności". Zapis taki jest zgodny z ustawą o terminach zapłaty w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r.
Odpowiedź: zamawiający zmienia brzmienie §8 ust. 5 wzoru umowy, nadając mu następującą treść: „5. W przypadku zwołoki w terminie płatności Wykonawca może dochodzić jedynie odsetek zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.”
41. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zmianę wysokości kary umownej w przypadku zwłoki w dostawie zamówionej partii produktów na 0,2% wartości brutto partii produktów nie dostarczonych zgodnie z zamówieniem (§10 ust. 1 pkt, a) wzoru umowy).
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
42. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zmianę §10 ust. 2 wzoru umowy na następujący: „Naliczenie przez Zamawiającego kary umownej następuje przez sporządzenie noty księgowej wraz z pisemnym uzasadnieniem oraz terminem zapłaty.”
Odpowiedź: zgodnie z wzorem umowy
43. Czy Zamawiający w pakiecie nr 19 pozycji nr 5 ma na myśli worek trzykomorowy do żywienia pozajelitowego do podawania obwodowo lub centralnie, zawierający aminokwasy, glukozę i emulsję tłuszczową (80 % oleju z oliwek i 20 % oleju sojowego) o zawartość azotu 7,3 g i energii niebiałkowej 1040 kcal w objętość 2000 ml o stosunku energii pozabiałkowej do azotu 144 (wpis w SIWZ to 142)?
Odpowiedź: Tak.
44. Czy Zamawiający w pakiecie nr 19 pozycji nr 16 ma na myśli worek dwukomorowy do żywienia pozajelitowego do podawania obwobwodowa lub centralnie, zawierający aminokwasy, glukozę i elektrolity o zawartości azotu 4,6 g i energii niebiałkowej 300 kcal (wpis w SIWZ 3000 kcal) w objętości 1000 ml?
Odpowiedź: Tak.
45. Pytanie dotyczące pakietu nr 19 pozycji nr 2
Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania preparatu stanowiącego jednorodny komplet witamin rozpuszczalnych w wodzie i w tłuszczach, który może być podawany zarówno w mieszaninach żywieniowych zawierających emulsję tłuszczową Jak również w mieszaninach bez emulsji tłuszczowej oraz którego składowe nie wchodzą w interakcje z lekami przecizakrzepowymi (pochodnymi kumaryny)?
Odpowiedź: Tak.
46. Czy Zamawiający w części nr 21 wyrazi zgodę na zaoferowanie 5% immunoglobuliny ludzkiej o zaw. IgG powyżej 95%, bardzo niskiej zawartości IgA poniżej 0,05mg/ml (średni poziom IgA 0,0043mg/ml), obojętny stabilizator maltoza? Dostępne dawki 2,5g/50ml; 5g/100ml i 10g/200ml. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
47. Czy Zamawiający w części nr 21 wymaga aby zaoferowana immunoglobulina posiadała obojętny stabilizator maltozę?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga aby zaoferowana immunoglobulina posiadała obojętny stabilizator maltozę.
48. Czy Zamawiający części nr 21 wymaga certyfikatu bezpieczeństwa plazmy QSEAL?
Odpowiedź: Tak.
49. Czy Zamawiający części nr 21 wymaga Immunoglobuliny w roztworze?
Odpowiedź: Tak
50. Czy Zamawiający w części nr 21 wymaga aby zaoferowana immunoglobulina posiadała bardzo niski poziom IgA poniżej 0,05mg/ml? Według wielu doniesień literaturowych to właśnie wysoki poziom IgA odpowiada za większość działań niepożądanych.
Odpowiedź: zamawiający nie wymaga.
51. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów §10 ust. 1
1. Wykonawca będzie zobowiązany zapłacić Zamawiającemu kary umowne w następujących przypadkach:
a) za każdy dzień zwłoki' w dostawie zamówionej partii produktów - 0,5% wartości brutto partii produktów niedostarczonych zgodnie z zamówieniem jednak nie więcej niż 10% wartości brutto partii produktów niedostarczonych zgodnie z zamówieniem
Odpowiedź: Zgodnie z wzorem umowy.
52. Czy mając na uwadze powszechnie przyjdą na gruncie orzecznictwa Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej konstrukcyjną zasadę neutralności VAT dla podatnika - podatek ten powinien obciążać nabywcę (odbiorcę) towarów, nie zaś Wykonawcę (dostawce) - celem uniknięcia konieczności wprowadzania zmian do treści umowy w przypadku urzędowej zmiany stawki VAT Zamawiający dopuszcza zmianę § 12 ust 3 pkt. 3 Umowy poprzez umieszczenie zapisu: ,,W rasie zmiany wysokości obowiązujących stawek VAT dotyczących przedmiotu umowy, w okresie, obowiązywania umowy Zamawiający będzie zobowiązany do zapłaty wynagrodzenia uwzględniającego aktualną (zmienioną) wysokość stawek VAT "
Wykonawca wskazuje, iż długotrwały okres obowiązywania umowy zawartej w wyniku udzielenia przedmiotowego zamówienia, czyni Umowę szczególnie podatną na oddziaływania czynników cenotwórczych.
Należy wskazać, iż podatek VAT jest składnikiem ceny stanowiącym element cenotwórczy -art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U- Nr 97. póz. 1050. z póżn. zm), który znajduje zastosowanie do umów w sprawach zamówień publicznych na podstawie z art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759, z póżn. zm.), Cena stanowi wartość wyrażoną w pieniądzu, którą kupujący jest obowiązany zapłacić przedsiębiorcy za towar lub usługę.
Zastosowanie w/w klauzuli waloryzacyjnej pozwoli na utrzymanie wynagrodzenia. "Wykonawcy na poziomie skalkulowanym przez Wykonawcę przy obliczaniu ceny. Z uwagi na fakt iż zmiany -stawek VAT są niezależne od Stron, Wykonawca nie może skalkulować tych zmian -oblicza cenę przy ustaleniu aktualnie obowiązującej stawki (w przypadku przeciwnym dopuściłby się błędu przy obliczaniu ceny skutkującej odrzuceniem oferty).
Obciążanie Wykonawcy negatywnymi skutkami zmiany stawek VAT stanowi nieuprawnione obniżenie wynagrodzenia należnego Wykonawcy, naruszając zasadę równowagi ekonomicznej pomiędzy Zamawiającym a Wykonawcą, skutkującą zmianą umowy w stosunku do oferty, co stoi w sprzeczności z prawem zamówień publicznych.
Odpowiedź: Zgodnie z wzorem umowy.
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