    Poznań, dnia 22.11.2016 r.
dot.: PN 28/16
DZP 377/2016
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 28/16).
Pytanie nr 1 - dotyczy Pakietu nr 11, poz. 1, 2 i 3 
Czy w pakiecie Nr 11 poz. 1, 2 i 3 (Budesonidum zawiesina do inhalacji 0,125; 0,250 i 0,500 mg/ml 2ml x 20 pojemników) Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 2 -  dotyczy Pakietu nr 11, poz. 1  

Czy Zamawiający w pakiecie Nr 11 poz. 1 (Budesonidum zawiesina do inhalacji 0,125  mg/ml 2ml x 20 pojemników) wyraża zgodę na wycenę leku, którego zawartości po otwarciu pojemnika nie można, zgodnie z obowiązującą Charakterystyką Produktu Leczniczego, przechowywać do 12 godzin?                                               
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 3 - dotyczy Pakietu nr 11, poz. 1,2 i 3
Czy Zamawiający w pakiecie Nr 11 poz. 1, 2 i 3 (Budesonidum zawiesina do inhalacji 0,125; 0,250 i 0,500 mg/ml 2ml x 20 pojemników) wymaga, aby leki o tej samej nazwie międzynarodowej lecz w różnych dawkach pochodziły od tego samego producenta ?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 4 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 8

Z uwagi na umieszczenie  opisie przedmiotu zamówienia nazwy własnej dietetycznego środka specjalnego przeznaczenia medycznego, będącej zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego producenta, zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie równoważnego preparatu o takim samym statusie rejestracyjnym i postaci, będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonym do stosowania u niemowląt, dzieci i osób dorosłych, zawierającym ten sam szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG w identycznym stężeniu 3 mld CFU/kapsułkę.
Odpowiedź: Produkt musi spełniać następujące warunki: 

- zawartość szczepu bakterii Lactobacillus rhamnosus GG: 3 mld w jednej kapsułce, 
- nie może zawierać: glutenu, laktozy ani kazeiny,
- żywność specjalnego przeznaczenia medycznego, którą można stosować u niemowląt, dzieci i osób dorosłych.
Pytanie nr 5 

Czy z uwagi na fakt, iż na rynku są zarejestrowane różne postaci leku, pod tą samą nazwą międzynarodową, Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę postaci leku w obrębie tej samej drogi podania np.: tabletki = tabletki drażowane/ tabletki powlekane/  kapsułki / kapsułki twarde i odwrotnie, a także tabletki o przedłużonym uwalnianiu zamiennie z tabletkami o zmodyfikowanym uwalnianiu? Umożliwi to złożenie oferty korzystniejszej ekonomicznie.
Odpowiedź: Tak, o ile nie zmieni to miejsca uwalniania substancji czynnych oraz uwzględni ze względu na profil Zamawiającego (pediatria) możliwość podziału leku.
Pytanie nr 6 

Czy z uwagi na fakt, iż na rynku są zarejestrowane różne postaci leku, pod tą samą nazwą międzynarodową, Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę w przedmiocie zamówienia występującej postaci leku w obrębie tej samej drogi podania np.: amp.-fiol.; fiol.-amp-strz i odwrotnie?

Odpowiedź: Zgadzamy się na zamianę w obrębie ampułka – fiolka.
Pytanie nr 7

Czy w przypadku, jeżeli żądany przez Zamawiającego lek nie jest już produkowany lub jest tymczasowy brak produkcji a nie ma innego leku równoważnego, którym można by go zastąpić należy wycenić ten lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę o jego braku czy nie wyceniać go wcale?

Odpowiedź: Należy wycenić ten lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę o jego tymczasowym braku.
Pytanie nr 8

Czy Zamawiający zezwala na wycenę leków w opakowaniu o innej pojemności i gramaturze (dotyczy np.: maści, kremów, płynów, syropów, kropli) niż podana przez Zamawiającego, a liczbę opakowań odpowiednio przeliczyć tak, aby sumaryczna pojemność/gramatura była zgodna z SIWZ?

Odpowiedź: Maksymalna zmiana pojemności może wynosić 10-20% w stosunku do opakowania z SIWZ z przeliczeniem do sumarycznej pojemności wynikającej ze specyfikacji.
Pytanie nr 9 - dotyczy Pakietu nr 5, poz. 1 i 2

Preparat PegIntron dostępny jest obecnie w postaci wstrzykiwaczy. Czy Zamawiający zezwoli na zamianę postaci i wycenę dostępnych handlowo opakowań?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 10 - dotyczy Pakietu nr 11, poz. 1-3

Czy Zamawiający zezwoli na wycenę preparatu Nebbud w dawkach odpowiadającym siwz w postaci ampułek?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 11 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 8

Czy zamawiający w pakiecie 14 poz. 8 dopuszcza możliwość zaoferowania produktu Diflos o równoważnym działaniu?

Diflos 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 30 jest równoważny co do skuteczności i efektywności kolonizacji z produktem Dicoflor 30. Dawkowanie odbywa się dokładnie w taki sam sposób.

Odpowiedź: Produkt musi spełniać wymagania: Zawierać szczep bakterii Lactobacillus rhamnosus GG 3 mld w 1 kapsułce; nie może zawierać glutenu, laktozy ani kazeiny; żywność specjalnego przeznaczenia medycznego, którą można stosować u niemowląt, dzieci i osób dorosłych.
Pytanie nr 12 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 10 Enema

Czy Zamawiający zezwoli na wycenę opakowania zbiorczego x 50 butelek i wycenę 40 takich opakowań?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 13 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 43

Czy Zamawiający zezwoli na wycenę preparatu w postaci kapsułek o przedłużonym uwalnianiu?
Odpowiedź: Tak
Pytanie nr 14 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 52

Preparat występuje w opak. x 5 amp. Czy Zamawiający ma na myśli wycenę 100 takich opakowań, czy z przeliczenia liczby ampułek – 20 opakowań?

Odpowiedź: 100 opakowań x 5 ampułek
Pytanie nr 15 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 14 Fortrans

Czy Zamawiający wymaga w tej pozycji preparatu Makrogol 74 g x 48 saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, który jest rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii, którego oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiającego?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 16 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 14

Czy Zamawiający wymaga aby w Pakiecie 14 poz. 14 był preparat Makrogol (74 g x 48 saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o składzie chemicznym zgodnym z SIWZ?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 17 - dotyczy Pakietu nr 20, poz. 11

Czy Zamawiający zezwoli na wycenę preparatu Methadone hydrochloride Molteni w opak. 100ml i przedstawienie w ofercie 4 opak x 100ml?
Odpowiedź: Nie – ze względu na krótki termin ważności leku po otwarciu opakowania wymagamy opakowań o pojemności 20 ml.

Pytanie nr 18 - dotyczy Pakietu nr 18
Czy Zamawiający w pakiecie 18 wyrazi zgodę na zaoferowanie roztworu aminokwasów pediatrycznych 10%, nie zawierających  w swoim składzie kwasu glutaminowego, mającego negatywny wpływ na Ośrodkowy Układ Nerwowy wcześniaków i dzieci po zabiegach neurochirurgicznych? 

Przed negatywnym wpływem kwasu glutaminowego na  Ośrodkowy Układ Nerwowy broni bariera krew-mózg, ale w przypadku wcześniaków bariera ta nie jest do końca wykształcona. U dzieci po zabiegach neurochirurgicznych, z uszkodzoną barierą krew-mózg może dojść do uszkodzenia podwzgórza, miejsca syntezy leptyny - hormonu odgrywającego dużą  rolę w regulacji pobierania pokarmu i gospodarki energetycznej organizmu oraz może doprowadzić do zaburzenia późniejszej regulacji jedzenia - co może prowadzić do otyłości (hiperleptynemia).
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 19 - dotyczy Pakietu nr 19

Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia – przedmiotem zamówienia jest zakup i dostawa leków do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu - w ilości, asortymencie i na warunkach przedstawionych w załącznikach (pakietach) nr 1-20 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Biorąc zatem pod uwagę „Standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia (dla Pakietu nr 1-20)” zwracamy się z wnioskiem o wyjaśnienie czy Zamawiający w pakiecie nr 19, wymaga złożenia oferty na produkt leczniczy spełniający standardy jakościowe opisane w w/w załączniku do SIWZ.

W szczególności pytający ma na względzie wymienione w załączniku podstawowe wymagania dotyczące jakości oraz metod badań produktów leczniczych, ich opakowań oraz surowców farmaceutycznych określone w Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w państwach członkowskich Unii Europejskiej oraz standardy jakościowe dla produktów leczniczych określone w przepisach rejestracyjnych.
Odpowiedź: Zamawiający w pakiecie nr 19 wymaga złożenia oferty na materiał medyczny.
Pytanie nr 20 - dotyczy Projektu umowy

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 8 ust.1 

1. W przypadku powstania opóźnienia w realizacji zamówienia z winy leżącej po stronie Dostawcy, Zamawiający naliczy karę umowną w wysokości 0,3% wartości netto niewykonanej części dostawy (za każdy dzień opóźnienia), jednak nie więcej niż 10% wartości netto opóźnionego w realizacji zamówienia.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 - dotyczy Pakietu 14, poz. 8

Zwracam się z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiający w postępowaniu przetargowym PN 28/16, w pakiecie (zadaniu) Pakiet 14, w pozycji 8 dotyczącej „Dicoflor 30 x 30 kapsułek” dopuszcza możliwość zaoferowania preparatu o nazwie handlowej Floractin x 20 kapsułek lub Floractin Box x 300 (20 blistrów x 15 kapsułek – przeliczeniem na takiej wielkości opakowania) producenta Novascon Pharmaceuticals? 
Pozwoli to naszej firmie złożyć - poprzez współpracujące z nami hurtownie - konkurencyjną ofertę, a Zamawiającemu możliwość wyboru najkorzystniejszej dla Szpitala oferty, spośród większej liczby Wykonawców.

Odpowiedź: Produkt musi spełniać wymagania: Zawierać szczep bakterii Lactobacillus rhamnosus GG 3 mld w 1 kapsułce; nie może zawierać glutenu, laktozy ani kazeiny; żywność specjalnego przeznaczenia medycznego, którą można stosować u niemowląt, dzieci i osób dorosłych.

Pytanie nr 22 - dotyczy Projektu umowy

Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamówień publicznych, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisu z §2 ust.2 wzoru umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tego zapisu w umowie?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 
Pytanie nr 23 - dotyczy Projektu umowy

Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisów §5 ust.2 ppkt b) projektu umowy)?

Odpowiedź: W przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy Wykonawca zobowiązany jest zawiadomić Zamawiającego o tym fakcie w formie pisemnej. Wykonawca zobowiązany jest do udokumentowania tego faktu poprzez przedstawienie Zamawiającemu pisemnego potwierdzenia od producenta o braku lub wycofaniu danego produktu. 
Pytanie nr 24 - dotyczy Projektu umowy

Do §8 ust.5 projektu umowy. Prosimy o dopisanie:".... zgodnie z art. 4 pkt 3 Ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych".

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 - dotyczy Projektu umowy

Do treści §8 ust.6 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu”.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 26 - dotyczy Pakietu 18, poz. 1 i 2
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie w ww. pakiecie produktu Aminoplasmal Paed 10% odpowiednio 100 ml i 250 ml oferowany w workach z wielowarstwowej folii z dwoma portami z możliwością dodania leku? 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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