DZP-271-11-U/2021 Brzesko dnia 12.08.2021.r

Odp.nr 1 Wykonawcy wszyscy
biorgcy udzial w postepowaniu

Dotyczy: Postepowania o udzielenia zamowienia publicznego prowadzonego w trybie

przetargu nieograniczonego na dostawe : Réznych produktéw leczniczych.
2021/8 141-372400z dnia 23.07.2021.r

W odpowiedzi na zapytania Wykonaweow informuje

1. Czy Zamawiajacy dopusci wyceng preparatu Dobutamina 250 mg, fiolka o pojemnosci 20 m1?
Odp. TAK.

2. Pakiet | pozycja 98 :

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zlozenie oferty na potas w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu 315 mg jonéw potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsutek?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Dotyczy SIWZ Rozdz. X, pkt. A, 3.2.2 Z

Zwracamy si¢-z prosbg o odstapienie w zadaniu 49 od wymogu posiadania zezwolenia na obrét produktami
farmaceutycznymi wydane przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego i dopuszczenie do postepowania
producenta i dystrybutora wyrobéw medycznych. Pragniemy zauwazy¢, ze produkty w zadaniu 49 sa wyrobami
medycznymi.

Odp. Zamawiajacy wyraia zgode.

4. Dotyczy pakietu nr 32

Czy w zwigzku z zakoriczona produkcja leku Fraxiparyna Multi Zamawiajgcy wyrazi zgode wykreslenie
pozycji nr 3-5?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

S. Czy Zamawiajacy w 82 zadanie 41 dopusci produkt Citra Lock 4% w postaci
beziglowej ampuiki (fiolki)x 5mlz systemem Luer Slip, Luer Lock .
Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza.

6. Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem
zamawianej ilo$ci?
Odp. Zamawiajgcy nie dopuszeza.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang postaci proponowanych preparatow — tabletki na tabletki powlekane
lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-strzykawki i odwrotnie?
Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang wielkosci opakowan (tabletek, ampulek, kilograméw itp.)? Jesli
tak to prosimy o podanie w jaki sposob przeliczy¢ iloéé opakowan handlowych ekonomicznym (czy poda¢ pelne
ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilo$¢ opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?

Odp. Zmiana wielkosci opakowaii o + /- 15% z zachowaniem ilosci w SWZ,

9. Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidtowo przeliczy¢ ilosé opakowan handlowych w przypadku
wystgpowania na rynku opakowan posiadajacych inng iloéé sztuk (tabletek, ampulek, kilograméw itp.), niz
umieszczone w SIWZ: a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spehiajacych wlasciwosci
terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podaé pelne ilosci opakowan zaokraglone w
gore, czy ilosé opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?




Odp. Zamawiajacy dopuszcza odchylenie w wielkosci opakowan o+ /- 15%.Wyceni¢ nalezy ilosci podane
w SWZ z dokladnoscia do 4 miejsc po przecinku.

10. Zwracamy si¢ z prosba o okreslenie W jaki sposob postapi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkeji
danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Odp. Jezeli produkeja zostata definitywnie zakonczona i brak jest odpowiednikéw nalezy zwrocié si¢ o
wykreslenie pozycji.

11.Czy Zamawiajacy dopusci wyceng leku za opakowanie a nie za sztuke/ kilogram (Zgodnie z prawem
Farmaceutycznym nie ma mozliwosci zakupu leku w innej formie niz dostepne na rynku opakowanie handlowe)
w pozycjach gdzie w SIWZ wystepuja sztuki lub mg?

Odp. Wycenié¢ jak w SWZ.

12. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na podanie cen jednostkowych za sztukg, mg, ml etc netto i brutto z
doktadnoscia do 4 miejsc po przecinku?
Odp. Zamawiajacy wyraza zgodg na podanie ceny jednostkowej netto.

13. Czy Zamawiajgcy dopuszcza wyceng preparatow dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ.?7 W sytuacji
jesli aktualnie tylko takie jest dostepne.
Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

14. Czy Zamawiajacy wykresli lub wydzieli z Zadania 5 poz. 5-8, W zwigzku ze zmiang dystrybutora lekow,
do oddzielnego zadania, co umozliwi ztozenie ofert wigkszej liczbie Wykonawcow, a tym samym ofert
korzystniejszych cenowo?

Odp. Pozycje 5-8 zostaly przesuniete do zadania nr 1.(w zalgczeniu zmieniony zalgceznik nr 1)

15; Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany lek w Zadaniu 16 posiadat wiasne, udokumentowane
badania kliniczne potwierdzajace skutecznos¢ i bezpieczefistwo jego stosowania, W tym publikacje dotyczace
stosowania u pacjentéw o wskazaniach niezabiegowych (interna, kardiologia ) oraz zabiegowych ( chirurgia )?
Odp. Zamawiajgcy nie wymaga.

16. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany lek w Zadaniu 16 byl zarejestrowany we wszystkich krajach Unii
Europejskiej ?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

17.Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby zaoferowany lek w Zadaniu 16 byt objety obowiazkiem dodatkowego,
szczegdlnego monitorowania bezpieczenstwa terapii?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

18. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie cen jednostkowych za sztukg do 4 miejsc po przecinku?
Odp. Ceny jednostkowe nalezy poda¢ do czterech miejse po przecinku, natomiast warto$¢ brutto zaokragli¢
do dwoch miejsc po przecinku.

19. Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 387 Wszelkie reklamacje winny by¢ rozpatrywane przy udziale
Wykonawcy, zatem zgodnie z procedurg okreslong w par. 5. Wprowadzenie mozliwosci ‘zwrotu produktow
leczniczych® oznacza w istocie specjalng, jednostronng procedure reklamacyjna, w wyniku ktérej Wykonawca
pozostaje ze zwrdconym towarem i bez mozliwodci wyjasnienia kwestii reklamacyjnych, co narusza zasady
okreslone w KC odno$nie do reklamacji.

Odp.

20. Czy Zamawiajacy wykresli par. 6.97 Zapis jest sprzeczny z zasadami wspolzycia spotecznego.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykreslenie par.6.9.

21. Czy w par. 10.1.5 oraz 10.2 Zamawiajacy wprowadzi automatyzm zmiany stawki podatku VAT? Zmiana
stawki podatku VAT powinna wehodzi¢ automatycznie, z dniem wprowadzenia stosownych przepisow; inaczej
grozi to Wykonawcy razacg stratg. Wykonawca musi oczekiwaé na podpisanie aneksu - w tym czasie przeciez
jednak bedzie wystawiac faktury za biezace dostawy.

Odp. Zgodnie z worem umowy.



22. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowieri projektu przyszlej
umowy w zakresie zapiséw § 9 ust, 1 pkt 2-3:

W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajacy naliczy kary umowne:

2) w przypadku nieterminowe;j czesci dostawy w wysokosci 0.5% warto$ci brutto nieterminowej czeéci dostawy
zamoéwionych a niedostarczonych w terminie produktéw leczniczych za kazdy dzien zwloki, w przypadku dostawy
na cito za kazda godzing zwloki , jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto nieterminowej czesci dostawy
zamowionych a niedostarczonych w terminie produktéw leczniczych,

3) w przypadku bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego na rozpatrzenie reklamacji lub wymiang
wadliwych produktéw na produkty lecznicze wolne od wad, Zamawiajacy ma prawo obcigzy¢ Wykonawce karg

23. Cazy Zamawiajacy uzupekni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o podatku od towaréw i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesylanie faktur, duplikatéw
faktur oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujacych w formacie pliku elektronicznego PDF na
wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adreséw poczty e-mail Wykonawcy?
Odp. Zamawiajacy pozostawia zapis SWZ bez zmian.

24.Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji w § 6 ust. 9 projektu umowy i dopusci prawo Wykonawcy do
wstrzymania dostaw towaru, w przypadku braku zaplaty zobowigzan Zamawiajacego, do czasu uregulowania
przez niego platnosci

Odp. Zamawiajacy pozostawia zapis SWZ bez zmian

25, Czy w Zadaniu 1 poz. 101 oraz w Zadaniu 31 poz. 721 73 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu
LactoDr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepie; przebadanego pod
wzgledem klinicznym szczepu Lactobacillus thamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Zawartog¢
zywych kultur bakterii probiotycznych w oferowanym produkcie zostala potwierdzona w niezaleznym badaniu
onowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek (prosimy o mozliwosé
przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Odp.W zad. nr 1.poz.101 majg bvé krople w zadaniu nr 31 poz.72 i 73 Zamawiajacy wymaga produktu
leczniczego o stezeniu tak jak w SWZ,

26. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane w Zadaniy 12 paski testowe do glukometréw byly wyrobem
medycznym refundowanym? Refundacja paskéw testowych zapewnia kompletnos¢ dostaw, gdyz zobowigzuje
wykonawcg do utrzymywania stalej dostepnosci paskéw testowych na rynku.

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

27.Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem w Zadaniu 12 w przedmiotowym postepowaniu byta hurtownia
farmaceutyczna, co zapewni dostawy i transport paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w warunkach
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza wyrob6éw medycznych z wadami Jjako$ciowymi, oraz wobec ktérych
wydano decyzje producenta /dystrybutora badz Prezesa URPL o wycofaniu .

29.Czy w Zadaniu 12 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie paskéw testowych, ktére ani na opakowaniu
zewnetrznym, ani na etykiecie fiolki z paskami nie podajg zadnej informacji dotyczgcej terminu przydatnosci
paskéw do uzycia po pierwszym otwarciu fiolki?

Odp. Paski muszg posiadaé okreslony termin przydatnosci,

30. Czy w Zadaniu 12 Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw testowych przydatnych do uzycia 12 miesigcy
po otwarciu fiolki, niezaleznie od miejsca przechowywania paskéw?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.




31. Zapytania do pakietu 31 poz. 58

,Czy Zamawiajgcy - majac na wzgledzie bezpieczefistwo pacjentéw — wymaga, aby oferowany produkt
(zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?”

Odp. Zamawiajacy nie wymaga

32. ,Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadal zarejestrowane wskazania w leczeniu i
zapobieganiu zakazeil koéci oraz tkanek migkkich?”
Odp. Zamawiajacy wymaga.

33, Czy Zamawiajacy w pakiccie 29 w pozycjach 2,3,4,5,7 i 8 dopusci diety w opakowaniu typu butelka OpTri?
Jest to zwigzane z procesem zamiany opakowan przez producenta. Opakowanie OpTri jest kompatybilne z obecnie
wykorzystywanymi do podazy diety zestawami, nadaje sie do recyklingu i jest bardziej funkcjonalne. Skiad diet
pozostaje bez zmian.

Odp. Pytanie dotyezy zadania nr:23. Zamawiajacy dopusci.

34. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w pakiecie 29 pozyciji 3 oczekuje wyspecyfikowanej diety w
opakowaniu 0 objgtosci 500 ml, czy 1000 ml?
Odp. Dotyczy Zadania nr: 23 poz.3 butelka 500 ml.

35.Czy Zamawiajacy w pakiecie 29 w pozycji 14 oczekuje preparatu opartego wylacznie na weglowodanach i
elektrolitach do postepowania dietetycznego u pacjentow poddawanych planowanym zabiegom chirurgicznym ?
Odp. Zadanie nr; 23 —zgodnie z opisem jak w SWZ.

36.W zadaniu 14 zamawiajacy wymaga uzyczenia parownikow. Prosimy o podanie modeli aparatow do
znieczulenia oraz ilosci potrzebnych parownikow.
Odp. Fabius, Primus, Sirius, Perseus — szt 5.

37.Czy Zamawiajacy zgodzi sie na podanie cen jednostkowych w pozycjach, gdzie jednostka miary s3 sztuki,
fiolki, amputki, kilogramy, etc z dokladnos$cia do 4 miejsc po przecinku?
Odp. Tak.

38. Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidiowo przeliczy¢ iloé¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowar posiadajacych inng ilosé sztuk (tabletek, ampulek, kilograméw itp.), niz
zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowar lekow spetniajgcych whasciwosci
terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy poda¢ petne ilosci opakowan zaokraglone
w gore, czy ilo¢ opakowar przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?

Odp. Zmiana wielkosci opakowan o +/-15%z zachowaniem ilosci w SWZ.

39. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiang postaci form doustnych, tj. wyceng:

zamiast tabletek — tabletki powlekane, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki?

zamiast tabletek powlekanych —tabletki, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki? zamiast kapsutek
(w tym twardych i elastycznych)-tabletki powlekane, tabletki, lub drazetki?

7amiast drazetek — kapsulki, tabletki lub tabletki powlekane? Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych lub
kapsutek —twardych, elastycznych) - 0 powolnym uwalnianiu —(tabletki, tabletki powl. ub kapsuftki twarde,
elastyczne) - o zmodyfikowanym uwalnianiu? Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.

Odp. Tak.

40.Czy Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na zamiang postaci form iniekcyjnych: ampulek zamiast fiolek i
odwrotnie? Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowe;j.
Odp. Tak

41.Czy Zamawiajacy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod Pakietem dla pozycji, ktorych wystepuje
przerwa w produkeji lub okresowy brak dostgpnosci w sprzedazy?
Odp. Nie wyrazamy zgody.

42.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wyceng lekéw dopuszczonych na czasowe pozwolenie Ministra
Zdrowia w przypadku lekow, gdzie jest to jedyny dostepny odpowiednik ?
Odp. Tak.



43.Dotyczy pakietu nr 1 poz. 215. Czy Zamawiajacy dopusci wycene Terlipressini acetas EVER
Pharma,0,2mg/ml; Sml,rozt.d/wst,5f ?
Odp. Tak z odpowiednim przeliczeniem ilogci.

44. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 11. Prosz¢ o wydzielenie pozycji do odrebnego pakietu. Umozliwi to
przystapienie wigkszej liczby oferentéw,
Odp. Nie wyrazamy zgody.

45. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 99. Prosze o wydzielenie pozycji do odrgbnego pakietu. Umozliwi to
przystapienie wigkszej liczby oferentow.
Odp. Nie wyrazamy zgody.

46. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 32. W zwigzku z zakonczong produkcija prosimy o wykreslenie lub wydzielenie
pozycji z pakietu.
Odp. Wyrazamy zgode¢ na wykreslenie tej pozycji.

47. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 230. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu o nazwie handlowej Magé
pigciornikowa ztozona, 20 g firmy Ziaja lub Tormentile Forte, mas¢, 20 g,tuba firmy Farmina ? Umozliwi to
ztozenie oferty atrakcyjniejszej pod wzgledem ekonomicznym.

Odp. Tak.

48. Dotyczy pakietu nr 17 poz.1, 2. Czy produkt leczniczy z pakietu 17 poz.1,2 bedzie podawany pacjentom
W ramach programu lekowego B17 lub B62 lub B67?
Odp. Nie.

49. Dotyczy pakietu nr 23 poz. 7. W zwigzku ze zmiana opakowania przez producenta, czy Zamawiajacy
dopusci wycene preparatu w postaci butelki?
Odp. Tak.

50. Dotyczy pakietu nr 23 poz. 4. W zwiazku ze zmiang opakowania przez producenta, czy Zamawiajacy
dopusci wycene preparatu w postaci butelki?
Odp. Tak.

51. Dotyczy pakietu nr 23 poz. 5. W zwigzku ze zmiang opakowania przez producenta, czy Zamawiajacy
dopusci wycene preparatu w postaci butelki?
Odp. Tak.

52. Dotyczy pakietu nr 23 poz. 13. W zwiazku ze zmiang opakowania przez producenta, czy Zamawiajgcy
dopusci wyceng preparatu w postaci butelki?
Odp. Tak.

wykorzystaniem 5% roztworu glukozy?
Odp. Nie wymaga.

54. Dotyczy pakietu nr 27 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z trescia Charakterystyki Produktu
Leczniczego, preparat Meropenem posiadat stabilnos¢ gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl
0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia
produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp, 25°C i § godzin w temp. 2-8°C, co pozwoli na bezpieczne
przeprowadzenie infuzji dozylne;j?

Odp. Nie wymaga.

55. Dotyczy pakietu nr 27 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu
Leczniczego, preparat Meropenem posiadat stabilnos¢ gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl
0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia
produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25°C i 8 godzin w temp. 2-8°C, co pozwoli na bezpieczne
przeprowadzenie infuzji dozylne;j?




Odp. Nie wymaga.

56. Dotyczy pakietu nr 31 poz. 103. W zwiazku z problemami z dostepnoscig prosimy 0 wydzielenie lub
wykreslenie pozycji pakietu,
Odp. Nie wyrazamy zgody.

57. Dotyczy pakietu nr 31 poz. 102. W zwiazku z problemami z dostepnoécia prosimy 0 wydzielenie lub
wykreslenie pozycji pakietu.
Odp. Nie wyrazamy zgody.

58. Dotyczy pakietu nr 31 poz. 57. Prosze o dopuszczenie wyceny preparatu 0 nazwie handlowej Uman Big
180j.m./ml.
Odp. Wyrazamy zgode.

59, Dotyczy pakietu nr 31 poz. 90 W zwiazku z problemami z dostepnoscia prosimy 0 wydzielenie lub
wykreslenie pozycji pakietu.
Odp. Nie wyrazamy zgody.

60. Dotyczy pakietu nr 31 poz. 20. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wyceng preparatu dostgpnego
Calsiosol, 95,5 mg/ml; 10 ml,roztw.do wstrz,infuz., 5 amp?
Odp. Tak.

61. Dotyczy pakietu nr 41 poz. 58. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wyceng preparatu Metronidazol 0.5%
-roztw.do infuz.,100 ml w opakowaniu x 40 szt z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?/W zwiazku z
tym, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu Metronidazole 0,5% 100 ml RTU, czy tym samym
oczekuje zaoferowania produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej ,roztwor do infuzji”, do podania w
postaci powolnej infuzji dozylnej, ktore jest jedynym bezpiecznym sposobem podania metronidazolu
dozylnego zaréwno u dorostych i dzieci zgodnie z wytycznymi podawania tego antybiotyku, oraz ktéra jako
jedyna jest zgodna z innymi zarejestrowanymi w procedurach unijnych postaciami farmaceutycznymi
metronidazolu do podania dozylnego?

Odp. Zgodnie z opisem jak w SWZ.

62. Dotyczy pakietu nr 41 poz. 83. Czy Zamawiajacy dopusci wyceng 34 opakowan preparatu Makrogol 74
g x 48 saszetek, ktory jest jedynym preparatem rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii
Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , ktorego oferta cenowa jest
korzystna dla Zamawiajacego? Z gbry dziekujemy za pozytywna odpowiedZ na nasze pytanie. W przypadku
odpowiedzi negatywnej prosimy o dofaczenie uzasadnienia merytorycznego.

Odp. Nie.

63. Dotyczy pakietu nr 47 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci wyceng 13 opakowar preparatu Makrogol 74
g x 48 saszetek, ktory jest jedynym preparatem rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii
Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , ktorego oferta cenowa jest
korzystna dla Zamawiajacego? Z gory dziekujemy za pozytywna odpowiedz na nasze pytanie. W przypadku
odpowiedzi negatywnej prosimy o dofaczenie uzasadnienia merytorycznego.

Odp. Nie.

64. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 127; Prosze o wykreslenie pozycji ze wzgledu na brak produkeji oraz brak
odpowiedniego zamiennika.
Odp. Wyrazamy zgodg na wykreslenie tej pozycji.

65. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 16,17 proszg o dopuszczenie W poz. 16,17 leku w postaci proszku do inhalacji
180 dawek , obecnie tylko takie opakowania sg dost¢pne na rynku.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

66. Dotyczy pakietu nr 41 poz. 41; 73; 85; 90; Proszg o wykre§lenie pozycji ze wzgledu na brak produkeji
oraz brak odpowiedniego zamiennika.
Odp. Nie wyrazamy zgody.

67. Zadanie nr 12, pozycja nr 1,2):
Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére charakteryzuja sig: rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka

peej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktory nie
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interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, utatwia
prac¢ personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ufatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé
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, chipéw i rgcznego
ustawiania kodéw)- tatwosé w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajagcych; zakres hematokrytu 20-
65%; czg$¢ paska testowego na Zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym
pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; g6ma granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara
zasysajaca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezplatny ptyn kontrolny w zestawie z
glukometrem (mozliwosé kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do
glukometréw to wyrdb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (
przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z
normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.

Odp. Zgodnie z opisem jak w SWZ.

68. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ pelny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostala opublikowana
w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co
w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego bedg musialy ja spetniaé. W
zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sie
przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z
weryfikacji na zgodnos¢ z norma EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagaja Panistwo:

a. glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?

b. dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng
Jednostke notyfikowana?

¢. potwierdzenie na spetienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku polskim?

Odp. Zgodnie z opisem jak w SWZ.

69. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby
do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie
wyrobu. Aby spehié¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System
Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w pafstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. I, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawartos¢ 1 kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto poshiguje si¢ o$wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy
etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany
sprzet.

Odp. Nie wymaga.

70. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamigé wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odp. Nie wymaga.

71. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?
Odp. Nie wymaga.

72. Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym
w krwi pacjenta?
Odp. Nie wymaga.

73. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min, 2-32 st C?
Odp. Nie wymaga.




74. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color, ktéry pomaga szybko
zinterpretowaé wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia si¢ kolor
zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?

Odp. Nie wymaga.

75. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku
wigkszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?
Odp. Nie wymaga

76. Czy Zamawiajacy w pakiecie 29 w pozycjach2,3,4,5,718 dopusci diety w opakowaniu typu butelka OpTri?
Jest to zwiazane z procesem zamiany opakowan przez producenta. Opakowanie OpTri jest kompatybilne z obecnie
wykorzystywanymi do podazy diety zestawami, nadaje si¢ do recyklingu i jest bardziej funkcjonalne. Skiad diet
pozostaje bez zmian.

Odp: Tak, dopusci.

77. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w pakiecie 29 pozycji 3 oczekuje wyspecyfikowanej diety w
opakowaniu o objetosci 500 ml, czy 1000 ml?
Odp. 500 ml

78.Czy Zamawiajacy w pakiecie 29 w pozycji 14 oczekuje preparatu opartego wylacznie na weglowodanach i
elektrolitach do postgpowania dietetycznego u pacjentéw poddawanych planowanym zabiegom chirurgicznym ?
Odp. Zgodnie z opisem jak w SWZ.

79. Do §3 ust. 7 wzoru umowy: Prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajaca z tresci art. 552 k.c.:
"... z wylaczeniem powotania si¢ przez Dostawcg na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujacego uprawniaja Sprzedajgcego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu.".

Odp: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

80. Do §6 ust. 9 wzoru umowy: W zwigzku z tym, ze czynno$¢ prawna dokonana przez strony nie moze skutkowac
wylaczeniem ze stosowania bezwzglednie obowigzujacych przepiséw prawa, a takim jest art. 552 Kodeksu
Cywilnego uprawniajacego Sprzedawce do wstrzymania dostaw w przypadku gdy Kupujacy dopuszcza sie zwloki
z dokonaniem zaplaty za dostarczong czgs¢ zamoéwienia, prosimy o usunigcie z umowy odpowiednich postanowier
§6 ust. 9.

Odp: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

81. Do §9 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang sposobu obliczania kary umowne;j
zastrzezonej w §9 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy za opdznienie dostawy na cito, tak aby wynosita ona 0,05% wartosci
niedostarczonego w terminie przedmiotu umowy za kazda godzing opdznienia?

Odp: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

82. Do §10 ust. 1 pkt 1, 2 wzoru umowy: Prosimy o informacjg¢ czy w przypadku wstrzymania produkeji lub
wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej
(bo np. bedzie to grozito razaca stratg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej
do rynkowej lub na wytaczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawcg?
Odp: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

83.7Zad 1 poz 106

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego W opakowaniu typu butelka wyposazona
w dwa oddzielne sterylne porty nie wymagajace dezynfekcji przed pierwszym uzyciem, co powoduje
minimalizacje kosztow uzytkowania ?

Odp: Wyrazamy zgode.

84. Zad 15 poz 30

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie leku w opakowaniu RTU (gotowego do uzycia), ktore zgodnie
z Rezolucja CM/Res AP(2011)1 powinno by¢ opakowaniem leku stosowanym w szpitalu w pierwszej kolejnosei
jak réwniez powinno spetniac wszelkie wytyczne pracy zgodnie z definicja systemem bezpiecznego?

Odp: Wyrazamy zgode.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu typu butelka wyposazona
w dwa oddzielne sterylne porty nie wymagajace dezynfekcji przed pierwszym uzyciem, co powoduje
minimalizacje kosztéw uzytkowania ?

8



Odp: Wyrazamy zgode,

85. Zad 27 poz 1,2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem
posiadat stabilno$¢ gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-
25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp.
25°C i 8 godzin w temp. 2-8°C, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?

Odp. Nie wymaga.

86. Zad 31 poz 78

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu wykonanym z polietylenu
(LDPE), jako bezpiecznej i bardziej wygodnej alternatywy dla opakowania szklanego w warunkach pracy oddziatu
szpitalnego?

Odp. Wyrazamy zgode.

87.Zad 37 poz 5,6,7,8

Czy Zamawiajacy w trosce o uzyskanie najwyzszej jakosci produktéw, zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentdw i
personelu medycznego oraz w trosce o znaczace obnizenie kosztéw funkcjonowania szpitala wyrazi zgode na
zaoferowanie w pakiecie 37 pozycji: 5,6,7,8 produktu leczniczego w opakowaniu KabiPac/KabiClear?
Opakowania KabiPac i KabiClear posiadajg dwa jatowe niewymagajace dezynfekeji porty co jest potwierdzone
zapisem w Charakterystykach Produktow Leczniczych. Z kolei stosowanie opakowar typu worek, ktore nie
posiadaja jalowego portu do dostrzyknie¢ wielokrotnie zwigksza koszty funkcjonowania szpitala. Proces
dezynfekeji portu jest czasochtonny i kosztowny. W znaczacej wigkszosci dostrzyknig¢ dokonuje si¢ do okoto
50% opakowan plynéw infuzyjnych. Koszty stosowania opakowan typu worek mogg by¢ zatem wyzsze.

Odp. Wyrazamy zgode.

88. Zad 37 poz 15,16,17,18

Czy Zamawiajacy ma na mysli/wymaga zaoferowania w pakiecie 37 poz 15,16,17,18 ptynéw infuzyjnych w
opakowaniu stojgcym z dwoma niezaleznymi, réznej wielkosci portami oddzielnie otwieranymi, oznaczonymi
strzatkami definiujacymi przeznaczenie danego portu do odpowiednie; procedury medycznej — co redukuje ryzyko
pomylki i wyboru niewlasciwego portu — ktére dodatkowo s jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym
zyciem, potwierdzonym zapisem w CHPL?

Odp. Nie wymaga.

89.Za 34 poz 5

Czy Zamawiajacy ma na mysli zaoferowanie worka 3-komorowego bez kwasu glutaminowego do wklucia
obwodowego o poj. 1448 ml, zawierajacego 7,4 g azotu, energie niebiatkowg 800 kcal, weglowodany,
aminokwasy z tauryna oraz mieszaning 4 rodzajéw emulsji thuszczowej w tym olej rybny 15%, olej sojowy, MCT,
olej z oliwek?

Odp. Tak.

90. Zad 39 poz 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie bezpiecznych amputek wykonanych z polietylenu, niethukacych,
pasujacych do wszystkich strzykawek i niewymagajacych stosowania ighy podczas pobierania leku z ampulki?
Odp. Wyrazamy zgode.

91. Zad 41 poz 27

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu wykonanym z polietylenu
(LDPE), jako bezpieczne;j i bardziej wygodne;j alternatywy dla opakowania szklanego w warunkach pracy oddziatu
szpitalnego?

Odp. Wyrazamy zgode.

92. Zad 41 poz 86

1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego propofolum 20 ml w opakowaniu typu
amputka szklana?

Stosowanie ampulek szklanych w codziennej praktyce zapobiega przedostawaniu si¢ czastek korka bitumicznego
do samej emulsji w trakcie wkiucia w przeciwienstwie do opakowania typu fiolka, W tym konkretnym przypadku
Jest to o tyle istotne, ze emulsja ma biato mleczny kolor i czastki korka moga zosta¢ niezauwazone i podane
pacjentowi dozylnie co stwarza ryzyko powstania zatoru.

Odp. Wyrazamy zgode.




2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby W treéci Charakterystyki Produktu Leczniczego Propofol znajdowaly si¢
doktadne zalecenia dotyczace podawania produktu w czasie wprowadzania i podtrzymania znieczulenia ogdlnego
prowadzonego za pomocg systemu TCI ( target control infusion) podczas podania leku z wykorzystaniem pomp
infuzyjnych, co jest niezwykle istotne z punktu widzenia zachowania zasad bezpieczenstwa klinicznego pacjenta?
Odp. Nie wymaga.

Z-ca KIERQ,
Dzialu Zanpfhwiep Pyblicznych
SP 7Oz Brz

§
Kryk Z{a lowak
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