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Gniezno, dnia 7 kwietnia 2020 r.
Nr sprawy 5A/PF/11/2020

WYJASNIENIA
ZWIAZANE Z TRESCIA SIWZ NR |

dot.: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego Numer sprawy: 5A/PF/I1/2020.
Nazwa zadania: DOSTAWY PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajgcego zapytania dotyczace tresci specyfikacii istotnych warunkéw
zamowienia informujemy:

Pytanie 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéw — tabletki na
tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-strzykawki i odwrotnie?
Ad. 1 Zamawiajacy musi zna¢ nr Zadania (cze$ci) oraz nr poz. w ktérych miatyby nastapié zmiany
Pytanie 2 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan (tabletek, ampulek, kilograméw
itp.)? Jesli tak to prosimy o podanie w jaki sposéb przeliczy¢ ilos¢ opakowar handlowych ekonomicznym (czy
podac petne ilosci opakowar zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczyé do dwéch miejsc po
przecinku)?

Ad. 2 Nalezy poda¢ petne opakowania zaokraglone w gére

Pytanie 3 - Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidlowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w
przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilo$é sztuk (tabletek, amputek, kilogramoéw
itp.), niz umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych
wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podaé peine ilosci
opakowar zaokraglone w gorg, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwéch migjsc po przecinku)?

Ad. 3 Nalezy poda¢ peine opakowania zaokraglone w gére

Pytanie 4 — Zwracamy sig z prosbg o okreslenie w jaki sposob postapié w przypadku zaprzestania lub braku
produkcji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod
pakietem?

Ad. 4 Nalezy poda¢ ostatnig ceng i informacje o zaprzestaniu lub braku produkgcji

Pytanie 5 — Czy Zamawiajacy dopusci wycene 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 wystepujg sztuki lub mg?

Jesli nie, to czy Zamawiajgcy zgodzi sig na podanie cen jednostkowych za sztuke, mg, ml etc netto i brutto z
doktadnos$cig do 4 miejsc po przecinku?

Ad. 5 TAK, nalezy poda¢ cene leku za opakowanie

Pytanie 6 — Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene preparatéw dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ.?
W sytuaciji jesli aktualnie tylko takie jest dostepne.

Ad. 6 TAK, Dopuszcza

Zadanie 5:
- Czy zamawiajgcy wymaga aby lek byt podawany droga dozylng i migéniowg?
Ad. TAK, wymaga

Dotyczy Zadania nr 7 poz. 1
Zwracam sie z prosbg o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajgcy dopusci preparat ACC 600 w
postaci tabletek musujgcych?
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Ad. TAK, dopuszcza

Dotyczy Zadania nr 7 poz. 17

Zwracam sig z prosbg o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajgcy dopusci preparat Piramil 5
mg w opakowaniu x 30, z przeliczeniem do petnych opakowan?

Ad. TAK, dopuszcza

Dotyczy Zadania nr 7 poz. 24

Zwracam sig z prosba o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajgcy dopusci preparat 5 mg / ml x
100 ml x 5, w postaci worka?

Ad. TAK, dopuszcza

Dotyczy Zadania nr 7 poz. 30

Zwracam sig z pro$bg o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajgcy dopusci preparat Amoksiklav
625 mg, w opakowaniu x 14, z odpowiednim przeliczeniem liczby opakowarn?

Ad. TAK, dopuszcza

Dotyczy Zadania nr 7 poz. 39

Zwracam sig z prosbg o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiajgcy miat na mysli dawke 10mg?
Ad. TAK, powinno by¢ 10 mg.

1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 12 poz. 1 leku w postaci fiolki?

Ad. 1 TAK, wyraza zgode

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 12 poz. 33 insuliny w opakowaniu
zawierajgcym 10 wstrzykiwaczy SoloStar?

Ad. 2 TAK, wyraza zgode

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Zadania 12 pozycji nr 19 i poz. 20 do oddzielnego
zadania? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wykre$lenie tych pozycji z Zadanie nr 12.

Ad. 3 Zgodnie z SIWZ

1. Czy zamawiajgcy wymaga aby, zgodnie z ChPL cefuroksym 1,5g w pakiecie 19 pozycja 5 wykazywat
zgodnos¢ z metronidazolem (500mg/100ml) i dziatanie obu skiadnikow utrzymywato sie do 24 godzin w
temperaturze ponizej 25 C?

Ad. 1 Zgodnie z SIWZ

2. Czy zamawiajgcy wymaga, aby cefuroksym sodowy 1500 w pakiecie 19 pozycja 5 zgodnie ChPL
wykazywat zgodno$¢ z wymienionymi nizej ptynami infuzyjnymi, z ktérymi dziatanie jest zachowane do 24
godzin w temperaturze pokojowe;j:

-0,9% wiv roztwér chlorku sodu

-5% roztwor glukozy do wstrzykiwan

-0,18% w/v roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan

-5% roztwor glukozy i 0,9% roztwér chlorku sodu do wstrzykiwan

-5% roztwér glukozy i 0,45% roztwér chlorku sodu do wstrzykiwarn

-5% roztwoér glukozy i 0,225% roztwér chlorku sodu do wstrzykiwar

-10% roztwor glukozy do wstrzykiwarn

-10% roztwér cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan

-roztwér Ringera do wstrzykiwar

-mleczanowy roztwér Ringera do wstrzykiwan

-mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6)

-wielosktadnikowy roztwér mleczanu sodu do wstrzykiwan (roztwér Hartmanna).

Ad. 2 Zgodnie z SIWZ

3. Czy Zamawiajgcy wymaga, w pakiecie 19 pozycja 6 i 7 aby zaoferowany Ceftazydym 1g i 2g byt w postaci
proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwar domiesniowych, dozylnych i infuzji?

Ad. 3 TAK, wymaga

4. Czy Zamawiajgcy wymaga, w pakiecie 19 pozycja 6 i 7, aby Ceftazydym zachowywat po rozpuszczeniu
trwato&¢ przez 24 godz. w temp. 2-8°C?

Ad. 4 TAK, wymaga
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5. Czy Zamawiajacy, w pakiecie 19 pozycja 6 i 7 wymaga, aby wyceniony Ceftazydym pochodzit od tego
samego producenta, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i by w praktyce istniata mozliwos¢ tgczenia
dawek?

Ad. 5 TAK, wymaga :

6. Czy zamawiajacy wymaga aby, Midazolam w pakiecie 15 pozycja 16 i 18 posiadat w swoim skladzie
edetynian sodu, ktdry zapobiega powstawaniu niewielkich ilosci osadéw spowodowanych wytracaniem sie
produktéw interakcji szkia z plynem amputkowym, co wptywa na stabilno$é i jakosé Midazolamu?

Ad. 6 TAK, wymaga

7. Czy zamawiajgcy, w pakiecie 15 pozycja 17, 16, 18 wymaga aby Midazolamy zgodnie z ChPI miaty
mozliwosé mieszania w jednej strzykawce z morfing i wykazywaty stabilnosci przez 24h w temp. 250C?

Ad. 7 TAK, wymaga

1. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 wyrazi zgode na zaoferowanie produkiu Metronidazol w opakowaniu po 40
sztuk? Jak prawidlowo przeliczy¢ iloSci, z zaokrggleniem do 2 miejsc po przecinku, czy do petnego
opakowania w gére?

Ad. 1 TAK wyraza zgode, nalezy zaokragli¢ do petnego opakowania w goére

2. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 18 wyrazi zgode na zaoferowanie produktu Ciprofloxacyna w opakowaniu po
20 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Ad. 2 TAK wyraza zgode

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 19 pozycji 6,7 — Ceftazidime, co wplynie na
zwiekszenie konkurencyjnosci sktadanych ofert?

Ad. 3 Zgodnie z SIWZ

4. Dotyczy umowy § 6 ust. 2 - Czy Zamawiajgcy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamacji przez
Wykonawce do 14 dni roboczych? Zgtoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem i tu np.
wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajgcej leki bgdz zbadania jakosciowo wadliwego towaru, a nastepnie (przy
uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krétszym czasie jest niemozliwe.

Ad. 4 Zapisy pozostaja bez zmian

5. Dotyczy umowy § 6 ust. 3 - Ze wzgledu na fakt, iz nie mamy mozliwosci wymiany wadliwego towaru,
wnosimy o dopuszczenie zwrotu i wystawienia faktury korygujacej.

Ad. 5 Zapisy pozostaja bez zmian

1) Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 poz. 1 (Sevofluranum 110 op.) w celu zachowania ciagtosci pracy i
bezpieczenstwa na bloku operacyjnym wymaga sewofluranu do parownikéw opatrzonych wlewem QF (quik
fill) bedacych aktualnie na wyposazeniu bloku operacyjnego, w tym bedacych wlasnoscia Zamawiajgcego?
Ad. 1 TAK, wymaga

2) Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 poz. 1 (Sevoflurane 110 op.) wymaga, aby zamawiany u wykonawcy
produkt pakowany byt w pojedyncze opakowania( 1 opakowanie= 1 butelka)?

Takie rozwigzanie daje mozliwos¢ lepszego gospodarowania Srodkami publicznymi poprzez zmniejszenie
zapasow w aptece szpitalnej.

Ad. 2 TAK, wymaga

Pytanie nr 1 do Zadania nr 8

W odniesieniu do rozdz. V, ust.2 SIWZ, w celu ztozenia oferty rownowaznej nalezy spetni¢ m.in. wymag
rownowaznosci dawki. Zadanie 8 sktada sie z Kilku ztozonych produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,
stgd wobec podania przez Zamawiajgcego bardzo dokiladnych skiadow chemicznych poszczegéinych
produktéw, opisujgcych konkretne wyroby, oferowane tylko przez jednego producenta, trudnym jest
komukolwiek ztozy¢ oferte rownowazng, bez powstania watpliwosci, czy niewielkie rozbieznosci w zawartosci
poszczegolnych skiadnikéw nie zostang potraktowane, jako dyskwalifikowujgce calg oferte.

Bedac oferentem réwnowaznej metody m.in. w dziedzienie ciagtej hemofiltracji i hemodializy, z uzyciem
aparatow Prismaflex, prosimy o dopuszczenie ponizszych produktéw z ich propozycjami ilosciowymi,
zakfadajgcymi mozliwos¢ wykonania takiej samej ilosci godzin terapii (gdzie ilo$¢ cytrynianu, stuzgcego do
antykoagulacji, zostata proporcjonalnie przeliczona wg milimoli i zaokraglona do petnych opakowan
handlowych):
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Plyn do hemofiltracji — wodoroweglanowy plyn substytucyjny do hemofiltracji buforowany glukozg w stezeniu
fizjologicznym 6,1 mmol/l (oprécz Hemosol), opakowanie 5 litréw, worek dwukomorowy posiadajacy dwa
porty do pobierania ptynu: 1- typu Luer Lock, 2- korek gumowy do aspiracji kolcem typu Spike oraz port z
membrang do nakiucia igta w celu modyfikacji, o skladzie:

Sod — 140 mmoll

Potas - 0 lub 2 lub 4 mmol/l

Wapn — 1,75 mmol/l

Magnez — 0,5 mmmol/l

Dwuweglany — 32 mmol/l

Mleczany — 3 mmol/|

Chlorki— 109,5/111,5/113,5 mmol/l

- Hemosol (bez potasu) x 5000 ml ilo&¢ 50
- Prismasol 2, zawierajacy 2 mmol/l potasu x 5000 ml ilos¢ 60
- Prismasol 4, zawierajacy 4 mmol/l potasu x 5000 ml ilo§¢ 250

Ptyn dializacyjny - wodoroweglanowy dializat opakowanie 5 litréw, worek dwukomorowy posiadajgcy dwa
porty do pobierania ptynu: 1- typu Luer Lock, 2- korek gumowy do aspiracji kolcem typu Spike oraz port z
membrang do naktucia igtg w celu modyfikacji, o skiadzie:

S6d - 140 mmol/l

Potas — 4 mmol/l

Wapn — 0 mmol/l (bezwapniowy)

Magnez — 0,75 mmol/|

Dwuweglany — 22 mmol/l

Chlorki — 120,5 mmmol/|

- PrismOcal B22 x 5000 ml ilos¢ 2750
- CitraLock 46,7% — 20 amp. w op. ilo$¢ 6 op.

Roztwér cytrynianu, opakowanie 5 litréw, worek jednokomorowy posiadajgcy dwa porty do pobierania plynu:
1- typu Luer Lock, 2- korek gumowy do aspiracji kolcem typu Spike oraz port z membrang do nakiucia igtg w
celu modyfikacji, o skiadzie:

Saéd - 140 mmol/l

Chlorki — 86 mmmol/|

Cytrynian — 18 mmol/l

- Prismocitrate 18/0 x 5000 ml ilos¢ 2268

Nieodptatne uzyczenie aparatu Prismaflex, ktére bedzie to stanowi¢ integralng czes¢ umowy dostawy
Ad. 1 Zgodnie z SIWZ

Dotyczy: Zadania nr 5
Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 5 wymaga, aby lek byt podawany drogg dozylna i migsniowa?
Ad TAK, wymaga

Zadanie Nr 21:

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zamknigtego jednorazowego systemu do nawilzania tlenu,
wyposazonego w system mikrodyfuzoréw w komorze bocznej zabezpieczajgcej przed osadzaniem

sie czgsteczek wody wewnatrz drenu tienowego, woda jatowa, wolna od pirogenow. Butelka
pojemnos¢ 500 ml.

Ad. 1 Zgodnie z SIWZ

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy cinieniowa zastawka upustowa w zestawie ma
mieé czutosé minimum 282 cm H20 z uruchomieniem dzwigkowego alarmu co zapobiega
uszkodzeniu pojemnika przy przekroczeniu bezpiecznych wartosci przeptywu tlenu?

Szpital Pomnik Chrztu Polski
ul. $w. Jana 9; 62-200 Gniezno
tel. +48 61-426-44-61; fax. +48 61-426-32-33
e-mail: poczta@:zoz.gniezno.pl
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Ad. 2 Zgodnle z SIWZ

3. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy port pojemnika ze sterylng woda faczacy sig z
reduktorem poprzez adapter ma posiada¢ odtamywang zatyczke co zmniejsza ryzyko kontaminacji?
Ad. 3 Zgodnie z SIWZ

4. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga pojemnika ze sterylng wodg o
dwukomorowe]j budowie zabezpieczajgcej przed osadzaniem sig czgsteczek wody wewnatrz drenu
tlenowego?

Ad. 4 Zgodnie z SIWZ

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wyceng preparatu Metronidazol 0.5%, roztw.do infuz.,100 ml w
opakowaniu x 40 szt z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?/W zwigzku z tym, ze Zamawiajacy
wymaga zaoferowania produktu Metronidazole 0,5% 100 ml RTU, czy tym samym oczekuje zaoferowania
produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej ,roztwér do infuzji’, do podania w postaci powolnej infuzji
dozylinej, 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?

Ad. TAK, wyraza zgode

Dotyczy pakietu nr 10 poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci wycene preparatu Makrogol 74 g x 48 saszetek, ktory jest jedynym preparatem
rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w
rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , ktérego oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiajgcego? Z gory
dziekujemy za pozytywng odpowiedz na nasze pytanie. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o
dotaczenie uzasadnienia merytorycznego.

Ad. Zgodnie z SIWZ

Dotyczy pakietu nr 16 poz. 9. (1.)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaoferowany
produkt Imipenem Cilastatin posiadat stabilno$¢ po rozpuszczeniu do 2 godzin, co pozwoli na bezpieczne
przeprowadzenie infuzji dozylnej? (2.) Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki
Produktu Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadat mozliwos¢ przygotowania roztworu
do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku sodu oraz/i z wykorzystaniem 5% roztworu glukozy?

Ad. TAK, Wymaga

1. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane postaci form doustnych, tj. wycene: 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? Zamiast drazetek — kapsuiki, tabletki lub tabletki powlekane? Zamiast:
(tabletek, tabletek powlekanych lub kapsutek — twardych, elastycznych) - o powolnym uwalnianiu — (tabletki,
tabletki powl. lub kapsutki twarde, elastyczne) - 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, zamiast tabletek dojelitowych
— kapsutki dojelitowe i odwrotnie? Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowe;.

Ad. 1 Zamawiajacy musi znaé nr Zadania (czesci) oraz nr poz. w ktérych mialyby nastapi¢ zmiany

2. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zamiang postaci form iniekcyjnych: amp.-fiol.; fiol.-amp-strz amputki-
pojemniki, flakony-butelki, pojemniki-Kabipac (Kabiclear) i odwrotnie? Celem zaoferowania korzystniejszej
oferty cenowej.

Ad. 2 Zamawiajacy musi znaé nr Zadania (czg$ci) oraz nr poz. w ktérych miatyby nastgpi¢ zmiany

3. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod pakietem dla pozycji, ktérych wystepuje
przerwa w produkcji lub okresowy brak dostepnosci w sprzedazy ?

Ad. 3 TAK, wyraza zgode

4. Czy w przypadku, jezeli zadany przez Zamawiajgcego lek nie jest juz produkowany lub jest tymczasowy
brak produkcji @ nie ma innego leku réwnowaznego, ktorym mozna by byto go zastgpic nalezy wycenic ten
lek podajgc ostatnig cene sprzedazy oraz uwage o jego braku czy nie wyceniac¢ go wcale?

Ad. 4 Nalezy poda¢ ostatnia cene i informacje o zaprzestaniu lub braku produkcji

Szpital Pomnik Chrztu Polski
ul. $w. Jana 9; 62-200 Gniezno
tel. +48 61-426-44-61; fax. +48 61-426-32-33
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5. Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ iloé¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilograméw itp.), niz
zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowarn lekéw spetniajgcych wiasciwosci
terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy poda¢ petne iloci opakowar
zaokrgglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwéch miejsc po przecinku)?

Ad. 5 Nalezy poda¢ petne opakowania zaokraglone w géra

Dotyczy pakietu nr 1 pozycja

Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene preparatu pakowanego a 100 sztuk?

Ad. Brak nazwy produktu - prawdopodobnie btedna numeracja Zadania (czesci) w pytaniu
Dotyczy pakietu nr 16 pozycja 15

Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene preparatu pakowanego a 5 sztuk?

Ad. TAK dopuszcza

Pytanie 1 dotyczy formularza asortymentowo-cenowego

Pakiet 1 poz. 1

Czy majgc na uwadze bezpieczenstwo Pacjentdow i Personelu oraz bezpieczenstwo medyczne,
epidemiologiczne organizacyjne i finansowe podmiotu leczniczego Zamawiajgcy wymaga gotowego do
uzycia leku — Metronidazol - w butelce/ flakonie z polietylenu, speiniajacej wymogi pracy w zamknigtym
systemie infuzyjnym, biorgc pod uwage m.in.:

1. Sytuacje epidemiologiczng w Polsce i na $wiecie, co powoduje, ze wzgledy mikrobiologiczne w tym
zanieczyszczenia bakteryjne i wirusowe muszg by¢ brane pod uwage w doborze wszystkich elementéw linii
infuzyjnej — w tym opakowania z lekiem,

2. Obowigzek zarzadzania ryzykiem i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym (w tym m.in. zakazeniom
zwigzanym z obecnoscig cewnikéw naczyniowych) przez podmioty lecznicze,

3. Obarczenie procedur zwigzanych z terapig infuzyjng wysokim ryzykiem btedéw i zdarzen niepozadanych,
4. Koniecznosé stosowania zamknietych systemdw infuzyjnych wskazywata m. in. WHO w roku 2007,

5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministrow CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2, zgodnie z
ktorymi farmaceuci szpitalni zostali zobowigzani do zapewnienia w pierwszej kolejnosci
produktow leczniczych RTU (priorytetowe wykorzystanie lekéw ready to use = RTU).?

Ad. 1 TAK dopuszcza

Pytanie 2 dotyczy formularza asortymentowo-cenowego

Pakiet 9 poz. 1i2

Czy majgc na uwadze bezpieczenstwo Pacjentéw i Personelu oraz bezpieczenstwo medyczne,
epidemiologiczne organizacyjne i finansowe podmiotu leczniczego Zamawiajgcy wymaga gotowego do
uzycia leku — Paracetamol w pojemnosci 50 ml i 100 ml - w butelce/ flakonie z polietylenu, spetniajacej
wymogi pracy w zamknietym systemie infuzyjnym, biorgc pod uwage m.in.:

1. Sytuacje epidemiologiczng w Polsce i na $wiecie, co powoduje ze wzgledy mikrobiologiczne w tym
zanieczyszczenia bakteryjne i wirusowe muszg byc brane pod uwage w doborze wszystkich elementdw linii
infuzyjnej — w tym opakowania z lekiem,

2. Obowigzek zarzgdzania ryzykiem i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym (w tym m.in. zakazeniom
zwigzanym z obecnoscig cewnikéw naczyniowych) przez podmioty lecznicze,

3. Koszty wygenerowanych odpadéw: opakowanie szklane po preparacie Paracetamol o pojemnoséci 100 ml
jest cigzsze o ok. 67 gram, od butelki z polietyleny, co oznacza, ze kazde 10000 opakowar wygeneruje 670
kg odpadéw, z czym wigzqg sie kolejne, wysokie koszty utylizacji. W tzw. ,cyklu zycia produktu” nalezatby
doliczy¢ tg réznice do szklanego opakowaniu leku.

4. Koniecznos$¢ stosowania zamknietych systeméw infuzyjnych wskazywata m. in. WHO w roku 2007,

5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministrow CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2, zgodnie, z
ktérymi farmaceuci szpitalni zostali zobowigzani do zapewnienia w pierwszej kolejnosci produktow
leczniczych RTU (priorytetowe wykorzystanie lekdw ready to use = RTU).

6. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministrtow CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2, zgodnie z
ktorymi opakowanie z lekiem gotowym musi spefniaé wymogi pracy w systemie zamknietym ($ciany
samozapadajgce sig, 2 niezalezne porty, brak koniecznosci napowietrzania, objeto$¢ rezydualna mniejsza
niz 5%)
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7. Oznacza to, ze opakowanie szklane (o scianach sztywnych) ani tez pojemnik o $cianach potsztywnych nie
spetniajg kryteriéw pracy w systemie zamknietym, co oznacza, ze nie majg statusu leku RTU

8. Opakowania szklane wymagajg napowietrzania, co oznacza otwarcie klapki na przebiegu przyrzadu do
infuzji. Filtr tam umieszczony musi wowczas mie¢ wskaznik BFE (dziatanie przeciwbakteryjne) i VFE
(dziatanie przeciwwirusowe) na poziomie bliskim 100% i by¢ zgodny z NIOSH - ceche te potwierdzié musi
wynik badania laboratoryjnego dostarczony przez wytwoérce / dostawce.

9. Paracetamol nie ma dziatania bdjczego, zatem otwarcie napowietrznika (przez personel medyczny
nazywanego odpowietrznikiem) na przebiegu przyrzadu do infuzji w przypadku korzystania z opakowan
szklanych, ktéry nie zawieratby filtra, powoduje otwarcie systemu infuzyjnego i zwieksza ryzyko kontaminacji
bakteriami i wirusami, a co za tym idzie infekcji odcewnikowe;.

Ad. 2 TAK dopuszcza

1. W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia wykonawcy sprawdzenia
zasadnosci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 6 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na
rozpatrzenie reklamacji.

Ad. 1 Zapisy pozostajg bez zmian

2. Czy w celu umiarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien

projektu przysztej umowy w zakresie zapisow § 7 ust. 1:

1. Wykonawca jest obowigzany zapfacic¢ Zamawiajgcemu kare umowng w przypadku nie dotrzymania
terminéw okreslonych w § 2 i § 6 niniejszej] umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w
nastepujacej wysokosci:

1) 0,2% wartosci brutto niezrealizowanej czgéci dostawy za kazdy dzien zwioki w dostawie, jednak nie wiecej
niz 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci dostawy;

2) 0,3% wartosci brutto reklamowanej czesci dostawy za kazdy dzien zwioki w zatatwieniu reklamacji
jakosciowej lub ilosciowej, jednak nie wigcej niz 10% wartosci brutto reklamowanej czesci dostawy.

Ad. 2 Zapisy pozostaja bez zmian

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg sie integralng czescia specyfikacji istotnych
warunkdw zamowienia i bedg wigzace przy sktadaniu ofert.

Do wiadomosci:
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Kierownik Zamawidjacego
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