L.Dz./TP/ /2018 Wodzistaw Slgski 19.11.2018r.

Do: Oferenci biorgcy udziat w postepowaniu na dostawe lekéw
numer sprawy: 32/ZP/18

Dyrekcja Powiatowego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach
i Wodzistawiu Slgskim z siedzibg w Wodzistawiu Slgskim informuje, ze wptynely nastepujace pytania
do w/w postepowania:

Dot. Czes¢ 25 - Leki

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu pozycji od nr 19 do 23 i utworzy nowy pakiet
25A umozliwiajgc tym samym przystgpienie do postepowania wiekszej liczby Wykonawcow

i uzyskanie jak najlepszej ceny za produkt?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 51 poz. 1 wycene Trilacu produktu leczniczego OTC
spetniajgcego te same cele, w sktad ktérego wchodzg wyselekcjonowane szczepy zywych kultur
bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak
dolnej granicy wieku) i dorostych, opakowanie zawiera 20 kapsutek, po przeliczeniu kapsutek na
odpowiednig liczbe opakowan?

Odp. Tak.

Zapytanie 1:

Czy w pakiecie Nr 22 poz. 29 i 30 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,25 i 0,5 mg/2ml
x 20) Zamawiajgcy wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego moze
nastgpi¢ juz w ciggu kilku godzin od rozpoczecia leczenia?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Zapytanie 2:

Czy Zamawiajgcy w pakiecie Nr 22 poz. 29 i 30 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora
0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) wyraza zgode na wycene leku, kiérego zawartosci po otwarciu pojemnika nie
mozna, zgodnie z obowigzujgcg Charakterystykg Produktu Leczniczego, przechowywac¢ do 12
godzin?

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

Zapytanie 3:

Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 22 poz. 29 i 30 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora
0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) dopuszcza wycene leku, kitérego nie mozna miesza¢ z Berodualem ani

z acetylocysteing?

Odp.Dopuszczamy.

Zapytanie 4:

Czy w pakiecie Nr 22 poz. 29 i 30 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 0,25 i 0,5 mg/2mi
x 20) Zamawiajgcy wymaga leku, zgodnie z obowigzujgcg Charakterystykg Produktu Leczniczego,

w postaci budezonidu zmikronizowanego ?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Zapytanie 5:

Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 22 poz. 29 i 30 (Budesonide zawiesina do inhalacji z nebulizatora
0,25 i 0,5 mg/2ml x 20) wymaga, aby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej (Budesonidum)

i drodze podania, lecz w réznych dawkach pochodzity od tego samego producenta ze wzgledu na
mozliwos¢ fgczenia dawek?

Odp. Nie wymagamy.



Zapytanie 6:

Czy Zamawiajgcy w pakiecie Nr 5 poz. 4 i 5 wymaga, aby Budesonidum+ Formoterol (160 mcg + 4,5
mcg i 320 mcg+ 9 mcg x 60 dawek) byt wskazany do leczenia pacjentow z astmg oskrzelowg
i POCHP?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Zapytanie 7:

Czy Zamawiajgcy w pakiecie Nr 5 poz. 4 i 5 wymaga, aby leki o tej samej nazwie miedzynarodowe;j
(Budesonidum+Formoterol) i drodze podania, lecz w ré6znych dawkach pochodzity od tego samego
producenta ze wzgledu na mozliwos¢ tgczenia dawek?

Odp.Nie wymagamy.

Czy w czesci nr 2 pozycja 65 (Sevoflurane 250 ml 12 butelek) Zamawiajgcy dopuszcza produkt, dla
ktérego w ChPl w punkcie 6.6 wystepujg zapisy, aby unika¢ stosowania parownikéw zawierajgcych
silne kwasy Lewisa lub takich, ktére mogg powodowac ich tworzenie w warunkach normalnego
stosowania” ?

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Czy w czesci nr 60 pozycja 1 (Sevoflurane 250 ml 120 butelek) Zamawiajgcy dopuszcza produkt, dla
ktérego w ChPIl w punkcie 6.6 wystepujg zapisy, aby unika¢ stosowania parownikéw zawierajgcych
silne kwasy Lewisa lub takich, ktdore mogg powodowaé ich tworzenie w warunkach normalnego
stosowania” ?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza.

Dotyczy: 32/ZP/18 czes¢ 22 pozycja 73 termin skiadania ofert: 27.11.2018

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci bezigtowej
amputki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona wieloma badaniami
klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika
i/lub portu dozylnego ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako skuteczne

i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem
zamawianej ilosci?

Odp. Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

32/ZP/18 czes¢ 22 pozycja 74 termin skfadania ofert: 27.11.2018

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci bezigtowej
amputki x 5ml  z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona wieloma badaniami
klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika
i/lub portu dozylnego ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako skuteczne

i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem
zamawianej ilosci?
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 1 czesé 37:

Czy Zamawiajacy w czesc 37 ,albuminy”, dopusci do postepowania preparat albuminy ludzkiej,
bedacy preparatem do podawania dozyinego, w opakowaniu typu ,worek”, kiéry w pekni
Zapada” sie, tworzgc pojemnik niewymagajgcy zewnetrznej wentylacji do oprdznienia z
samouszczelniajgcym sig portem, co powoduje znaczace zmniejszenie ryzyka zakazenia krwi z
uwagi na mozliwos¢ infuzji w systemie zamknietym.

Odp. Tak.

1. Czy Zamawiajgcy wykresli w par. 2.1 wzmianke o ‘zamawianiu tanszych odpowiednikow'?
Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one sg przedmiotem zaméwienia publicznego
w niniejszym postepowaniu. Zdefiniowanie przedmiotu zaméwienia powoduje, ze tylko co do niego
strony zawierajg umowe objetg obowigzkiem dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze
w kazdym przypadku zaoferuje produkt zamienny, tym bardziej, ze moze sie to wigzac z razacg stratg
po stronie Wykonawcy.

Odp. Nie.



2. Czy Zamawiajgcy w par. 3.2.1 na koncu doda fraze: ,Korekta cen w przypadku obnizenia cen
urzedowych nie ma zastosowania, jesli w ramach Umowy towar oferowany jest po cenie nizszej"?
Odp. Nie.

3. Czy Zamawiajgcy wykresli zapis par. 3.2.67 kwestie zmiany cen urzedowych reguluje par. 3.2.1 —
z kolei np. skreslenie leku z listy lub (zwlaszcza) dodanie leku do listy nie ma wptywu na realizacje
niniejszej umowy. Zakres przedmiotowy umowy zdefiniowany jest w ofercie, za$ produkty dostarczane
bedg po cenach urzedowych lub nizszych. Zapisy par. 3.2.6 nie majg zatem znaczenia dla realizacji
zobowigzania Wykonawcy.

Odp. Nie.

4. Czy Zamawiajgcy w par. 5.4. usunie mozliwos¢ sktadania zaméwien w formie telefonicznej?
Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujgcym od 12 lipca 2015 r.)
zamowienia na leki muszg by¢ skladane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego
doreczanego $rodkami komunikacji elektronicznej. Nie_ ma mozliwosci sktadania zamoéwien w formie
telefonicznej.

Odp. Tak.

5. Czy Zamawiajgcy w par. 7.1.a wydluzy terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni roboczych?
Zgtoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem wyjasnien firmy Kkurierskiej
dostarczajgcej leki bgdz zbadania wadliwego towaru, a nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji)
dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krétszym czasie jest niemozliwe.

Odp. Tak.

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie w pakiecie nr 25 poz. 47 dostawy leku
phenobarbital do 6 tygodni, ze wzgledu iz lek sprowadzany jest w ramach importu docelowego ?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany w pakiecie nr 25 poz.19-23 przez Wykonawce lek
posiadat wtasne, udokumentowane badania kliniczne potwierdzajgce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
jego stosowania, w tym publikacje dotyczgce stosowania u pacjentéw o wskazaniach niezabiegowych
(interna, kardiologia) oraz zabiegowych ( chirurgia )?

Odp. Tak.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 3 poz. 186 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr. bedgcego dietetycznym $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierajgcego w swoim sktadzie 250 mg.
probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii w kapsutce z mozliwoscig jej otwarcia
i sporzgdzenia zawiesiny dosustej; konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek?

Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 3 poz. 187 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr. bedgcego dietetycznym srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierajgcego w swoim skladzie 250 mg.
probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii w kapsutce; konfekcjonowanego w opakowaniach
po 20 kapsutek?

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Nastepne pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci 22 poz. 83 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu Encapsa30 Dr, bedacego suplementem diety,

zawierajgcego zywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych
Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 (stezenie zywych kultur mikroenkapsulowanych bakterii
wynosi 0,6 mld CFU/ kapsutke — badania naukowe dowodza, ze odpowiada ono skutecznosci 3 mid
bakterii liofilizowanych); konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek z mozliwoscig otwarcia
i sporzagdzenia zawiesiny doustej? Technika mikroenkapsulacji zapewnia wyzszg skutecznos$¢
kolonizacji jelita przez bakterie, wiekszg odporno$¢ na dziatanie czynnikow zewnetrznych oraz
pozwala na wydtuzenie okresu stabilnosci produktu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu EncapsaDr, bedgcego suplementem diety,
zawierajgcego zywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych
Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 (stezenie zywych kultur mikroenkapsulowanych bakterii
wynosi 1,2 mld CFU/ kapsutke — badania naukowe dowodza, ze odpowiada ono skutecznosci 6 mid
bakterii liofilizowanych); konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek z mozliwoscig otwarcia



i sporzgdzenia zawiesiny doustej? Technika mikroenkapsulacji zapewnia wyzszg skutecznos$¢
kolonizacji jelita przez bakterie, wiekszg odpornos¢ na dziatanie czynnikbw zewnetrznych oraz
pozwala na wydtuzenie okresu stabilnosci produktu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdwienia w Cze$ci 22 poz. 131 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr. bedgcego dietetycznym $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierajgcego w swoim skiladzie 250 mg.
probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii w kapsutce z mozliwoscig jej otwarcia

i sporzgdzenia zawiesiny doustej; konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek?

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Nastepne pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci 31 poz. 38 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu Encapsa30 Dr, bedacego suplementem diety,

zawierajgcego zywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych
Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 (stezenie zywych kultur mikroenkapsulowanych bakterii
wynosi 0,6 mld CFU/ kapsutke — badania naukowe dowodza, ze odpowiada ono skutecznosci 3 mid
bakterii liofilizowanych); konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek z mozliwo$cig otwarcia
i sporzadzenia zawiesiny doustej? Technika mikroenkapsulacji zapewnia wyzszg skuteczno$¢
kolonizacji jelita przez bakterie, wiekszg odporno$é¢ na dziatanie czynnikéw zewnetrznych oraz
pozwala na wydtuzenie okresu stabilnosci produktu.

Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w Czesci 31 poz. 54 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75g. o smaku cytrynowym, bedacej dietetycznym
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego
w celu wykonania doustnego testu tolerancji glukozy? Oferowany preparat, ze wzgledu na walory
smakowe zmniejsza uczucie nudnosci, znacznie utatwiajgc wykonanie testu.

Odp. Nie dopuszczamy.

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g. bedgcej dietetycznym srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania doustnego
testu toleranc;ji glukozy?

Odp. Nie dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 31 poz. 130 w_przedmiotowym

postepowaniu:
Czy z uwagi na zamieszczenie w opisie przedmiotu zamoéwienia nazwy witasnej kosmetyku bedgcej

zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego wytwdércy, Zamawiajgcy dopusci konkurencyjny
produkt réwnowazny ZinoDr. A o identycznym statusie rejestracyjnym, o takiej samej zawartosci
substancji czynnych, takiej samej konsystencji, wiasciwosciach aplikacyjnych, o takim samym
wskazaniu, takiej samej postaci i formie opakowania (pojemnik plastikowy z zabezpieczeniem)?

Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdéwienia w Czesci 31 poz. 131 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy z uwagi na zamieszczenie w opisie przedmiotu zaméwienia nazwy wtasnej kosmetyku bedacej

zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego wytworcy, Zamawiajgcy dopusci konkurencyjny
produkt réwnowazny ZinoDr. A o identycznym statusie rejestracyjnym, o takiej samej zawartosci
substancji czynnych, takiej samej konsystencji, wtasciwosciach aplikacyjnych, o takim samym
wskazaniu, takiej samej postaci i formie opakowania (pojemnik plastikowy z zabezpieczeniem)?

Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamodwienia w Czesci 51 w przedmiotowym postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu EncapsaDr, bedacego suplementem diety,
zawierajgcego zywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych
Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 (stezenie zywych kultur mikroenkapsulowanych bakterii
wynosi 1,2 mld CFU/ kapsutke — badania naukowe dowodza, ze odpowiada ono skuteczno$ci 6 mid
bakterii liofilizowanych); konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 kapsutek? Technika
mikroenkapsulacji zapewnia wyzszg skutecznos$é kolonizacji jelita przez bakterie, wiekszg odpornos$é
na dziatanie czynnikow zewnetrznych oraz pozwala na wydtuzenie okresu stabilnosci produktu.




Odp. Dopuszczamy z przeliczeniem ilosci kapsutek.

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Czesci 31: Posta¢ ptynna i stata w pozycji 40,
preparatu rownowaznego Simethicone (Espumisan), 40 mg/ml, krople doustne, opakowanie 30ml,
posiadajgcy takie same wiasciwosci i zastosowanie co dimethicone (Esputicon)50 mg?

Wskazania do zaproponowanego leku Espumisan/Simeticonum krople— Charakterystyka Produktu
Leczniczego:

», - Leczenie objawowe dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem
sie gazow, takich jak, np.: wzdecia, niemowleca kolka jelitowa u niemowlat powyzej 1 miesigca zycia.

- Wspomagajgco w przygotowaniu pacjentéw do badan radiologicznych i ultrasonograficznych jamy
brzusznej oraz gastroskopii.

- Jako $rodek zmniejszajgcy pienienie w zatruciach srodkami powierzchniowo czynnymi.

Natomiast wskazania do stosowania Esputicon/Dimethicon to:
~Wzdecia, nadmierna ilos¢ gazéw w jelitach oraz w przygotowaniach pacjenta do niektérych badan
rentgenowskich i ultrasonograficznych.”

Umozliwi to przystapienie do przetargu wiekszej ilosci wykonawcow i zaoferowanie korzystniejszych
cen.

Odp. Tak.

Pakiet 15.

1.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 17
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do zywienia pozajelitowego w worku
trojkomorowym, Olimel N9E 1000mI?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

2W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 15
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do zywienia pozajelitowego w worku
tréjkomorowym, Multimel N7-1000E, 2000mI?

Pozytywna odpowiedzZ pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

3.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 23
i 24 preparatu zawierajgcego 9 witamin rozpuszczalnych w wodzie i 3 witaminy rozpuszczalne

w tluszczach, Cernevit? Preparat jest w postaci liofilizatu, a witaminy rozpuszczalne w ttuszczach sg
umieszczone w micellach kwasu glikocholowego, Cernevit rozpuszcza sie w wodzie do iniekcji,
glukozie 5%, soli fizjologicznej, moze wiec byé podawany pacjentom, ktérzy nie otrzymujg ttuszczu

w zywieniu pozajelitowym.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie i utworzenie jednej pozycji w osobnym
pakiecie.

Ponadto zaoferowanie witamin w jednej amputce bedzie dla zamawiajgcego korzystne cenowo.
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

4W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkow zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 16
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do Zzywienia pozajelitowego w worku
trojkomorowym, Olimel N9 1500ml?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

5W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 16



produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do zywienia pozajelitowego w worku
trojkomorowym, Olimel N9E 1500ml?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

6.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 20
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, zbilansowany roztwér, zawierajacy 9 pierwiastkow
Sladowych, Nutryelt, 10ml roztworu w amputce, w opakowaniu po 10sztuk?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

7.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15, w pozycji nr 7
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, system do zywienia pozajelitowego w worku
dwukomorowym, Clinimix N 17 G35E 1500ml?

Pozytywna odpowiedZ pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

8.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15, w pozycji nr 9
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, Clinoleic 20%, 500mI?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

9.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkdédw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15, w pozycji nr 10
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, Clinoleic 20%, 100ml?

Pozytywna odpowiedZ pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

10.W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu i sprostanie wymaganiom
Zamawiajgcego, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 26
produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, zbilansowany roztwor, zawierajacy pierwiastki
Sladowe, Nutryelt Pedriatric, 10ml roztworu w amputce, w opakowaniu po 10sztuk?

Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych ofert.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Zapytania do czesci 4 poz. 2

1.,Czy Zamawiajgcy - majgc na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentéw — wymaga, aby oferowany
produkt (zawierajagcy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?”

Odp. Tak.

2.,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w leczeniu
i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek miekkich?”

Uzasadnienie: W praktyce oddziatéw chirurgicznych szpitala ggbka kolagenowa z gentamycyng jest
stosowana wylgcznie w w/w wskazaniach.

Jezeli ogdlnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajgce rejestracje we wskazaniach, w ktorych
majg zosta¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne,
ktére nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowac
z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Zz 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. Nr 277 poz. 1634

Odp. Tak.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 27 w przedmiotowym postepowaniu:



Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych zasysajgcych prébke krwi o objetosci do 0,5 mikrolitra,
z czasem pomiaru do 5s7?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometru mogty by¢ stosowane jako
wytgczny instrument do pomiaru stezenia glukozy u oséb powaznie chorych (ewentualnie
z nielicznymi wyjatkami od tej zasady, wymienionymi w instrukcji obstugi)?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferentem w zakresie Czesci 27 byta hurtownia farmaceutyczna, co
zapewni pozniejsze dostawy i transport paskéw testowych w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej
temperatury i wilgotnosci?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane paski testowe byly wyrobem medycznym
refundowanym?

Odp. Nie wymagamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w Czesci 22 poz. 81 w_ przedmiotowym

postepowaniu:
Czy Zamawiajgcy dopusci produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 5 ml — po przeliczeniu na

odpowiednig liczbe opakowan? Mniejsze opakowanie utatwi zuzycie catego preparatu w okresie
waznosci produktu.
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 22 poz. 82 i 83 w przedmiotowym

postepowaniu:
Z uwagi na podanie w SIWZ opisu suplementu diety, uprzejmie prosimy o dopuszczenie spefniajgcego

te same cele preparatu probiotycznego o nazwie ProbioDr. bedgcego preparatem ztozonym
i dietetycznym srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczonym do
stosowania u niemowlat, dzieci i oséb dorostych, zawierajgcym w swoim sktadzie najlepiej przebadany
pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus
helveticus w tgcznym stezeniu 2 mld CFU/kapsutke oraz prebiotyk (inuline) w stezeniu
100mg/kapsutke, wystepujgcym w postaci kapsutek w opakowaniach x 60 kaps. — po przeliczeniu
kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w goére. Oferowane
kapsutki moga by¢ tatwo otwierane, a ich zawartosé rozpuszczana w niewielkiej objetosci ptynu w celu
sporzgdzania zawiesiny.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajacy dopusci dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego
TribioDr. zawierajgcy kombinacje trzech szczepdw bakterii w nastepujgcych stezeniach: Lactobacillus
acidophillus 43,75%, Lactobacillus delbrueckii subsp. Bulgaricus 12,5%,Bifidobacterium lactis —
43,75%; szczepy wystepujg w tagcznym stezeniu 1,6 mld CFU/kapsutke; produkt konfekcjonowany

w opakowaniach po 20 kapsutek — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan

i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore? Oferowane kapsutki mogg by¢ tatwo otwierane, a ich
zawartosc¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci ptynu w celu sporzgdzania zawiesiny.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czesci 31 poz. 37 w przedmiotowym

postepowaniu:
Czy z uwagi na podanie w opisie przedmiotu nazwy wiasnej suplementu diety, ktérego biodostepnosé

nie byla walidowana (suplementy nie przechodzg takich samych badan jak leki) Zamawiajgcy dopusci
odpowiednik w postaci produktu LactoDr. krople zawierajgcy takie samo stezenie substancji czynnej
(jaka jest najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus
rhamnosus GG), w takiej samej postaci i wielkosci opakowania, ktérego wskazania do stosowania
obejmujg takie same grupy wiekowe pacjentéw?

Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamoéwienia w Czes$ci 31 poz. 38 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy z uwagi na podanie w opisie przedmiotu nazwy wiasnej suplementu diety, kiérego biodostepnosé
nie byta walidowana (suplementy nie przechodzg takich samych badan jak leki) Zamawiajgcy dopusci
odpowiednik w postaci produktu Lacto30Dr. zawierajacy takie samo stezenie substancji czynnej (jaka
jest najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus
rhamnosus GG), w takiej samej postaci i wielkosci opakowania, ktdrego wskazania do stosowania
obejmujg takie same grupy wiekowe pacjentow?




Odp. Dopuszczamy.

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w Czesci 31 poz. 72 w przedmiotowym

postepowaniu:
Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dopuszczenie zaoferowania spetniajgcego te same cele

zamiennika o nazwie LactoDr.,, bedgcego dietetycznym sSrodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep
bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze Swiatowej
badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce aktywnym stezeniu 6 mid
CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, niemowlagt, dzieci i oséb dorostych,
w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan
i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dopuszczenie zaoferowania spetniajgcego te same cele
zamiennika o nazwie Lacto30Dr., bedgcego dietetycznym s$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep
bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w aktywnym stezeniu 3 mid
CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, niemowlgt, dzieci i oséb dorostych,
w opakowaniach x 30 kaps — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan i zaokragleniu
uzyskanego wyniku w gore.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamdéwienia w Zadaniu 6 poz. 103 w przedmiotowym

postepowaniu:
Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dopuszczenie zaoferowania spetniajgcego te same cele

zamiennika o nazwie LactoDr.,, bedgcego dietetycznym sSrodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajgcego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep
bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze Swiatowej
badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce aktywnym stezeniu 6 mid
CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, niemowlgt, dzieci i oséb dorostych,
w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps — po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan
i zaokragleniu uzyskanego wyniku w goére. Oferowane kapsutki mogg by¢ tatwo otwierane, a ich
zawartosc¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci ptynu w celu sporzadzania zawiesiny.

Odp. W zadaniu 6 brak poz. 103, wymagamy zgodnie z SIWZ.

Dotyczy pakietu 27:

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania paski o nastepujgcych parametrach:

PARAMETRY
PASKI TESTOWE

METODA POMIARU biosensoryczna

ENZYM dehydrogenaza glukozy

WIELKOSC PROBKI 0,6 ul

TYP KRWI Wiosniczkowa, zylna, tetnicza,
noworodkowa

JEDNOSTA MIARY mg/d|

ZAKRES POMIARU 20-500 mg/dl

CZAS POMIARU 5 sek

ZAKRES HEMATOKTYTU 15-65 %

CZUJINIK MINIMALNEJ fpadanie nie rozpocznie sie przy zbyt

OBJETOSCI matej wielkosci probki

MOZLIWOSC DOKROPLENIA nie

PAKOWANIE PASKOW Pojedynczo , po 100 paskéw W
opakowaniu zbiorczym.

TEMPERATURA 4-30 stopni

PRZECHOWYWANIA

TEMPERATURA WYKONYWANIA [15-40 STOPNI




POMIARU

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

ytgcznie w lecznictwie zamknietym

ISO 15197-2013

Wskazana norma nie dotyczy paskéw do
stosowania szpitalnego

wspotpracujace z glukometrem o wskazanych parametrach?

PARAMETRY

GLUKOMETR
PROCEDURA TESTOWA amperometria
KALIBRACJA 0S0Cze
TECHNIKA KALIBRACJI

w celu zwigkszenia doktadno$ci pomiaru

Imechaniczna (pasek kalibrujgcy)

WYSWIETLACZ CYFRY 1,9 CM
PAMIEC 1000 wynikow
ZASILANIE D baterie CR 2032
ILOSC POMIAROW PRZY 1 BATERII 3000
AUTOMATYCZNE WYt ACZENIE 0 120 sek

WAGA 33-37 gramow

TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA OD -20 DO 60 STOPNI
TEMPERATURA WYKONYWANIA

POMIARU 10-50 STOPNI

KOMUNIKATY LO, HI, KETONES

WSKAZANIA DO STOSOWANIA Wytacznie w lecznictwie zamknietym

ISO 15197-2013

Wskazana norma nie dotyczy paskow
do stosowania szpitalnego

Brak automatycznego wyrzutu paska

Paski pakowane pojedynczg
umozliwiajg usuwanie bezdotykowe|

askow z glukometru

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wytagczenie dla pakietu nr 27, zapisu projektu umowy — par. 5 ust. 3
- dotyczgcego terminu dostaw interwencyjnych, z uwagi na fakt, ze paski do glukometru nie sg

produktami dostarczanymi na ratunek zycia?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu projektu umowy par. 5 ust 4 na ,Zamoéwienia bedg
skladane faxem lub drogg mailowg. Zamoéwienia bedg skladane przez osoby upowaznione do
zamawiania lekow bez koniecznosci potwierdzenia zamdéwienia przez Dziat Ksiegowo-Finansowy lub

Dyrekcje Zamawiajacego”™?

Odp. Tak.

Pakiet 30 pozycja 1 i 2 — Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu na bazie octenidyny

posiadajgcego status produktu leczniczego?

Odp. Tak.

Pakiet 30 pozycja 1i 2 — Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu o nazwie octenisept?

Odp. Wymagamy produktu spetniajgcego wymagania SIWZ.

Pakiet 30 pozycja 3

opakowanie a 1 L, Kosmetyk.

Odp. Tak.

Czes¢ 30, poz. 6 - Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny produkt Octenidol MD Mouthwash,

opakowanie a 250 ml, Wyréb medyczny.

Odp. Tak.

Pakiet nr 45
Czy Zamawiajacy dopusci ggbki zarejestrowane jako wyréb medyczny?
Odp. Dopuszczamy.
Pakiet nr 65

Czy Zamawiajgcy dopusci wapno o w opakowaniu a' 5 kg ?
Odp. Dopuszczamy.

Czesc 45

- Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny produkt Octenisan Wash Lotion,



Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajgcy wymaga, aby ggbki hemostatyczne posiadaty
w instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii?

Odp. Nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga ziozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu
potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi Zamawiajgcego?

Odp. Nie wymagamy.

Opisany przez Zamawiajgcego przedmiot zamodwienia dopuszcza mozliwosé zitozenia oferty tylko
przez jednego pro-ducenta, co powoduje, ze zapisem tym Zamawiajacy dyskryminuje inne wyroby
dopuszczone do obrotu, spetniajgce te same cele. Zamawiajgcy ma prawo opisa¢ przedmiot
zamoéwienia, zgodnie ze specyfikg swoich potrzeb, jednakze w przedmiotowym postepowaniu
wymagania, aby hemostatyk w postaci gabki zelatynowej byt dopuszczony do obrotu i uzywania, jako
produkt leczniczy w naszej ocenie stanowi nie uzasadnione zawezanie przez Zamawiajgcego. To
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze rejestracji, ktora to
decyzja podykto-wana jest szeregiem czynnikéw. W tym wypadku stanowi to ztozonos¢ towaru
poprzez jego cechy wyrobu medycz-nego i znikome cechy produktu leczniczego. Pozostawienie
zapisu w stanie pierwotnym w sposdb razgcy narusza generalng zasade uczciwej konkurenciji.
Postawiony wymog dla rejestracji jako ,produkt leczniczy” jest bez zwigzku na wskazania dla
zastosowania hemostatyku w postaci ggbki zelatynowej. Natomiast w posredni sposéb ogranicza
udziat wyrobow innych producentéw, ktére majg to samo zastosowanie dla osiggniecia tego samego
celu. W zwigzku z po-wyzszym zwracamy sie o dopuszczenie takze hemostatyku w postaci gabki

z zelatyny wieprzowej zarejestrowanej jako wyréb medyczny.

Odp. Dopuszczamy.

Czy Zamawiajacy w Czes¢ 22: Leki rézne, poz. 32 (Bupivacaini hydrochloride r-r do wstrz 5mg/ml

x 5amp a 4ml) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatowe blistry? Pragniemy nadmieni¢,
iz stosowanie sterylnych opakowan moze zmniejszy¢é narazenie na potencjalne zanieczyszczenie czy
skazenie podawanych lekéw anestezjologicznych, dodatkowo utatwia prace lekarza anestezjologa,
ktory nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykonywania znieczulenia i czuje sie pewniej w czasie
przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pracujgc w sterylnych warunkach (Freitas RR Tardelli
MA: Comparative analysis of ampoules and vials in sterile and conventional packaging as to microbial
load and sterility test; Einstein 2016, 24;14(2):226-30)

Odp. Tak.

Czesé 1:

Czy Zamawiajgcy mogtby wydzielic z Czesci nr 1 pozycje 7,42 oraz stworzy¢ dla niej nowy pakiet,
z ustaleniem nowych wartosci wadium? Pozwoli to na zlozenie ofert wiekszej liczbie Wykonawcow.
Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wydzielenie.

Pytanie 1

Czy w trosce o uzyskanie a najkorzystniejszych warunkéw zakupu Zamawiajgcy wyrazi zgode na
zaoferowanie w Czescinr 11 w pozycji nr 1,2,3,5,6,7,8,10,11,13,14,15,16,17,18 o takim samym
zastosowaniu klinicznym w worku Viaflo z dwoma niezaleznymi portami, poniewaz:

zastosowanie opakowan typu worek Viaflo moze w znaczny sposdb wptyng¢ na zmniejszenie ilosci
zakazen zwigzanych z linig naczyniowa, poniewaz w celu oprdznienia opakowanie nie wymaga
odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenéw bezposrednio do organizmu
pacjenta

redukcja zakazen ma bezposredni wptyw na bezpieczenstwo pacjentéw, personelu oraz zmniejszenie
kosztéw, rowniez tych zwigzanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentéw

worki Viaflo pakowane sg w dodatkowe zewnetrzne opakowanie, dzieki czemu sg dodatkowo
chronione przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczng kontaminacjg

koszty utylizacji opréznionych workéw sg nawet o 50% nizsze, niz koszty utylizacji opréznionych
butelek

sktadowanie produktow w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni
magazynowej, poniewaz taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca?

Powyzsza modyfikacja umozliwi przystgpienie do postepowania wiekszej liczbie oferentéw, co pozwoli
Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowe;.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.



Pytanie 2

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu Zamawiajgcy wyrazi zgode na
zaoferowanie w Czesci nr 11 w pozycji nr 23,24 preparatu Mannitol o stezeniu 15% w opakowaniu
typu worek Viaflo o pojemnosci odpowiednio 100 ml i 250 ml poniewaz:

Mannitol 15% posiada w Polsce dokfadnie tg samg rejestracje i dawkowanie

co Mannitol 20%

Roztwory mannitolu 15% sg korzystniejsze (w odniesieniu do wiasciwosci fizyko-chemicznych) od
roztworow 20%, gdyz nie krystalizujg podczas przechowywania

w temperaturze pokojowej

Manintol 15% zwieksza bezpieczenstwo pacjentdw, poniewaz zmniejasza ryzyko krystalizacji, pozwala
na stosowanie Mannitolu w kazdej chwili, bez koniecznosci wczesniejszego ogrzewania, zmniejsza
koszty zwigzane z podgrzewaniem 20% Mannitolu

Mannitol 15% w worku Viaflo, to Izejsze opakowanie, czyli mniejsze koszty utylizaciji

Mannitol 15% w worku Viaflo to brak ryzyka sttuczenia opakowania

Mannitol 15% w worku to brak ryzyka odklejenia nalepki w czasie podgrzewania preparatu podczas
kapieli parowej, poniewaz opis nadrukowany jest na opakowaniu.

Powyzsza modyfikacja umozliwi przystgpienie do postepowania wiekszej liczbie oferentéw, co pozwoli
Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowe;.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 pozycja 1 i 2 produktu leczniczego
pakowanego w fiolki x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 pozycja 8,11,12,13,14 produktéw
leczniczych pakowanych w fiolki x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 pozycja 9 i 10 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 18 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 21 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 22 produktu leczniczego
pakowanego x 20 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 26 produktu leczniczego
pakowanego x 20 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 29 i 30 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 15 pozycja 16-19 produktéw leczniczych
pakowanych x 4 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 22 pozycja 43 i 44 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 22 pozycja 108 produktu leczniczego
pakowanego x 50 szt?
Odp. Tak.



Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 22 pozycja 109 produktu leczniczego
pakowanego x 20 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 43 pozycja 1 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 58 pozycja 1 i 2 produktu leczniczego
pakowanego w fiolki x 10 szt?

Odp. Tak.

Dotyczy § 5 punkt 4 umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wprowadzenie zapisu o obowigzku
potwierdzania faxem lub drogg mailowg zamdwien sktadanych telefonicznie? Wprowadzenie zapisu
pozwolitoby unikng¢ nieporozumien co do ilosci lub asortymentu.

Odp. Tak.

Dotyczy projektu umowy. W oparciu o obowigzujgce przepisy prawne:

- Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE 2013/C
68/01 ) Rozdziat 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, ktére opuscity pomieszczenia dystrybutora mogg
powrdci¢ do zapasdw przeznaczonych do sprzedazy, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich
wymienionych w Wytycznych okolicznosci. Miedzy innymi: klient wykazat Zze transport produktow
leczniczych, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywato sie zgodnie ze specjalnymi
wymogami dotyczgcymi ich przechowywania)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz. u. z dnia 12 listopada 2002 r.)
§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszg by¢ przechowywane w aptece w sposéb
gwarantujgcy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymaganh
jakosciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. (Dz. U. 2002 nr 144 poz. 1216) w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (paragraf. 7 pkt 3 paragraf. 8 ust. 3)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2009 r w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Czesc | pkt. 4.26)

Zwracamy sie z prosbg o dodatnie w zapisach umowy informaciji, iz w przypadku koniecznosci zwrotu
zakupionego towaru, Zamawiajgcy udostepni kopie rejestru warunkéw przechowywania produktu
w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

Odp. Tak w przypadku lekow termolabilnych.

Whnosimy o zmodyfikowanie i wyrazenie zgody na wydluzenie terminu dostawy ,PILNE” - tak,
by termin ten liczony byt zgodnie z art. 111 k.c. i wynosit 1 dzien roboczy.

Utrzymanie w mocy terminu dostawy tego samego dnia, w kiérym zostato wystane zaméwienie
wskazuje, ze Zamawiajgcy skierowat publiczne ogtoszenie o zamodwieniu tylko do podmiotow
majgcych siedzibe najblizej siedziby Zamawiajgcego. Takie dziatanie moze by¢ uznane za sprzeczne
z ze spoteczno-gospodarczym przeznaczeniem prawa i z zasadami wspotzycia spotecznego.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 pozycja 4 i 5 produktu leczniczego
pakowanego x 20 szt?
Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 11 pozycja 20 produktu leczniczego
pakowanego x 10 szt?
Odp. Tak.

Dotyczy Czesci nr 1 poz. 52. Czy Zamawiajgcy dopusci wycene Terlipressini acetas EVER
Pharma,0,2mg/ml; 5ml,rozt.d/wst,5f. llo§¢ substancji czynnej tj. 1mg pozostaje bez zmian ?

Odp. Dopuszczamy.

Czy Zamawiajgcy w Czesci 54 poz. 3 wyraza zgode na zaoferowanie opak, 250g w ilosci 10 op. ?
Odp. Tak.

Dotyczy Czesci 6 poz. 1 Czy Zamawiajgcy dopusci wycene 50 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 , ktérego



oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiajgcego? Z gory dziekujemy za pozytywng odpowiedz na
nasze pytanie. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o dotgczenie uzasadnienia
merytorycznego.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Dotyczy Czesci 9 poz. 8 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?

Odp. Wymagamy.

Dotyczy Czesci 9 poz. 8 Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadat mozliwo$¢ przygotowania roztworu
do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku sodu oraz/i z wykorzystaniem 5% roztworu
glukozy?

Odp. Wymagamy.

Dotyczy Czesci 9 poz. 11 Czy Zamawiajgcy 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. Wymagamy.

Dotyczy Czesci 9 poz. 12 Czy Zamawiajgcy 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 dozylnej?

Odp. Wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydzielenie z Czesci 21 poz. 1 i poz. 2 Atracurium besilas w celu
ztozenia oferty korzystniejszej cenowo ?

Odp. Nie.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydzielenie z Czesci 25 poz.19 do poz. 23 Enoxaparinum
natricum, pozwoli to na ztozenie konkurencyjnej oferty korzystniejszej cenowo ?

Odp. Nie.

Dotyczy Czesci 22 poz. 24. W zwigzku ze zmiang przez producenta wielko$ci opakowania, prosze
o dopuszczenie wyceny leku Barium sulfuricum Medana,1g/ml,zaw,200ml,but.240ml|

Odp. Dopuszczamy.

1. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢é zmian iloSciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich
warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat
w zaden sposéb granic zmian ilosciowych odnosnie pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwigzku
z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak okreslenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesgdzac
0 niewaznosci zapisow z §2 ust.1 i ust.4 umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy odstgpi od tych
zapisOw w umowie?

Odp. Podtrzymujemy zapisy umowy.

2. Do tresci §2 ust.2 projektu umowy prosimy o dodanie stoéw zgodnych z przestankg zawartg w art.
552 k.c.: "... z wylgczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie
z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do odmowy
dostarczenia towaru Kupujacemu."

Odp. Podtrzymujemy zapisy umowy.

3. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku
mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razgca
startg dla Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub
wytgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy
zapisu §2 ust.3 projektu umowy)?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku
mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razgcg
startg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub
wytgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy
zapisu §3 ust.2 pkt 5 ppkt a) projektu umowy)?

Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

5. Do tresci §5 ust.5 projektu umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestankg zawartg w art.
552 k.c.: "... z wylgczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie



Z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do odmowy
dostarczenia towaru Kupujgcemu."

Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

6. Do tresci §6 ust.2 projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne
z biezgcym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania
zamoéwionych produktdow w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-
miesiecznego okresu waznosci zamowionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowartosciowe
i dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §6 ust.2 projektu umowy
nastepujgcej tredci: "..., dostawy produktéow z krotszym terminem waznosci mogg byé dopuszczone
w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajgcego."

Odp. Zamawiajacy dopisze do §6 ust.2 projektu umowy nastepujaca tresé: "..., dostawy produktéw
z krotszym terminem waznosci mogg by¢é dopuszczone w wyjgtkowych sytuacjach i kazdorazowo
zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego."

7. Do tresci §6 ust.3 i ust.4 projektu umowy prosimy o wydtuzenie terminu do dwdéch dni roboczych na
dostarczenie Kupujacemu towaru odpowiedniej jakosci,

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8. Do §7 ust.5 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy piszac o zakupie zastepczym na koszt i ryzyko
Sprzedawcy, miat na mys$li pokrycie réznicy w cenie wynikajgcej z zakupu leku u innego dostawcy
i dodatkowych kosztach transportu?

Odp. Tak.

Dotyczy: pakiet 51, pozycja 1

Czy zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania produktu Diflos 60 o rwnowaznym dziataniu?
Diflos 60 posiada w swoim skfadzie mikroenkapsulowane zywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG
(ATCC 53103).

Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszios¢ produkciji probiotykéw. Bakterie dzieki tej
technologii efektywniej kolonizujg jelito poniewaz dzieki specjalnej otoczce sg bardziej odporne na
dziatanie zewnetrznego otoczenia (wilgotnosci, kwasowo$ci, cisnienia osmotycznego, tlenu i Swiatta).
Badania naukowe wykazujg, ze 1 miliard mikroenkapsulowanych zywych bakterii LGG ma takg samg
skutecznos¢ kolonizacji jak 5 miliardow liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na
zmniejszenie ilosci bakterii, zwigkszenie bezpieczenstwa stosowania oraz na wydtuzenie terminu
przydatnosci do uzycia.

Produkt Diflos 60 (opakowanie - 20 kapsutek) zawiera w jednej kapsutice 1,2 mld
mikroenkapsulowanych bakterii LGG, co odpowiada skutecznosci 6 mid bakterii liofilizowanych.

Odp. Dopuszczamy, z przeliczeniem ilosci kapsutek.

Dotyczy: pakiet 22 pozycja 81

Czy zamawiajacy dopuszcza mozliwosé zaoferowania produktu Diflos o rownowaznym dziataniu?
Diflos posiada w swoim skifadzie mikroenkapsulowane zywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG
(ATCC 53103).

Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszios¢ produkcji probiotykéw. Bakterie dzieki tej
technologii efektywniej kolonizujg jelito poniewaz dzieki specjalnej otoczce sg bardziej odporne na
dziatanie zewnetrznego otoczenia (wilgotnosci, kwasowosci, cisnienia osmotycznego, tlenu i $wiatta).
Badania naukowe wykazujg, ze 1 miliard mikroenkapsulowanych zywych bakterii LGG ma takg samg
skutecznos¢ kolonizacji jak 5 miliardow liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na
zmniejszenie ilosci bakterii, zwiekszenie bezpieczenstwa stosowania oraz na wydtuzenie terminu
przydatnosci do uzycia.

Produkt Diflos (krople, opakowanie — 5ml) zawiera w pieciu kroplach 1 mld mikroenkapsulowanych
bakterii LGG, co odpowiada skutecznosci 5 mid bakterii liofilizowanych.

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

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Dotyczy: pakiet 24, pozycja 20

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania preparatu Innofer baby w postaci zawiesiny
zelaza elementarnego w oleju MCT (pojemnos¢ 50 ml), bedacego zywnoscig specjalnego
przeznaczenia medycznego w objetosci 50 ml w rownowaznej ilosci opakowanh?

Preparat w 1 ml zawiera 10 mg zelaza (tym samym 5ml zawiera 50 mg Zelaza), daje mozliwos¢
precyzyjnego dawkowania co 0,1 ml, z mozliwo$cig przeliczenia na mase ciata pacjenta. Produkt jest
przeznaczony do profilaktyki niedoboru zelaza i niedokrwistosci z niedoboru zelaza u noworodkéw
i niemowlat, nie zawiera zadnych dodatkéw w postaci konserwantéw, barwnikéw i aromatow, a samo



zelazo elementarne posiada status bezpieczenstwa GRAS i wg badan nie wywoluje dziatan
niepozadanych takich jak bdle brzucha, wymioty, biegunki czy zaparcia. Opakowanie zawiera
dozownik pozwalajgcy precyzyjnie odmierzy¢ ilos¢ zawiesiny do podania.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

1. W zwigzku z zapisem § 5 ust. 6-7 projektu umowy, wnosimy o przekazanie informacji na temat
stanu majgtkowego szpitala, albowiem na dzien dzisiejszy Wykonawca takiej wiedzy nie posiada.
Prosimy o przekazanie bilansu i rachunku wynikéw Zamawiajgcego za 2016 r oraz oswiadczenie jesli
stan finansowy Zamawiajgcego pogorszyt sie w stosunku do bilansu za ubiegty rok.

W zatgczeniu Bilans + RZIS 2017.

2. Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji projektu umowy i dopusci prawo Wykonawcy do wstrzymania
dostaw towaru, w przypadku braku zaptaty zobowigzah Zamawiajgcego, do czasu uregulowania przez
niego ptatnosci

Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

3. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu
przysztej umowy w zakresie zapiséw § 9 ust. 1

W razie niedotrzymania terminéw dostawy okreslonych w § 5, § 6 ust. 4, § 7 ust. 4 Sprzedawca
zaptaci kare umowng w wysokosci 0,5% wartosci brutto niezrealizowanej czesci zamowienia, za
kazdy dzien opdznienia, jednak nie wiecej niz 10 % wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci
zamowienia.

Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajgcy wymaga w pakiecie 21 pozycja 3, aby Bupivacaine Spinal HEAVY byla roztworem
hiperbarycznym ?

Odp. Tak.

Czy zamawiajgcy wymaga ,aby w pakiecie 22 pozycja 85,86 i 87 zaoferowany produkt lidokainy
posiadat wskazanie w dozylnym leczeniu bdlu w okresie okotooperacyjnym jako sktadnik analgezji
prewencyjnej i multimodalnej ?

Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby w pakiecie 22 pozycja 92 i 93 (Metamizolum natricum inj.1 g/ 2 ml
x 5 amp.....) mozna byto mieszaé w jednej strzykawce z produktem Poltram, Tramadol
hydrochloricum, roztwér do wstrzykiwan 0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi, zgodnie z ChPI
produktu?

Odp. Nie wymagamy.

Czy zamawiajgcy wymaga, aby cefuroksym sodowy 750 i 1500 w pakiecie 22 pozycja 39 i 40 zgodnie
ChPL wykazywal zgodnos$¢ z wymienionymi nizej ptynami infuzyjnymi, z ktérymi dziatanie jest
zachowane do 24 godzin w temperaturze pokojowe;j:

-0,9% w/v roztwor chlorku sodu

-5% roztwér glukozy do wstrzykiwan

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

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

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

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

-10% roztwér glukozy do wstrzykiwan-10% roztwér cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan
-roztwor Ringera do wstrzykiwan

-mleczanowy roztwér Ringera do wstrzykiwan

-mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6)

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

Odp. Tak.

Czy zamawiajgcy, aby w pakiecie 22 pozycja 39 zgodnie z ChPL istniata mozliwo$¢ podania leku
w dawce 1,5 g drogg domigs$niowg, dozylnie i infuzji?

Odp. Tak.

Czy zamawiajgcy wymaga aby, zgodnie z ChPL cefuroksym 1,5g w pakiecie 22 pozycja 39 i 40
wykazywat zgodnos¢ z metronidazolem (500mg/100ml) i dziatanie obu skfadnikéw utrzymywato sie do
24 godzin w temperaturze ponizej 25 C?

Odp. Dopuszczamy, nie wymagamy.

Czy zamawiajgcy wymaga ,aby w pakiecie 2 pozycja 25 zaoferowany Fentanyl mogt by¢ podawany
domiesniowo, dozylnie, podskérnie, zewngtrzoponowo i podpajeczynéwkowo ?



Odp. Tak.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby w pakiecie 22 pozycja 43 i 44 zaoferowany Ceftazydym byt w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domigsniowych, dozylnych i infuzji?

Odp. Tak.

ponizej przesytam pytanie do postepowania nr 32/ZP/18 (czes¢ nr 27, pozycja nr 1):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzujg sie: rodzaj probki krwi do badania: Swieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej
z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ prébki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy,
chipébw i recznego ustawiania kodow)- fatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych;czes¢ 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;
gorna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych
zakresach (dostarczany bezpfatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajgca znajduje sie
na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatno$ci paskéw testowych po
otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie
z glukometrem (mozliwosc¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe
do glukometrow to wyrob 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 2016; glukometr z dozywotnig
gwarancja;
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktore
nie potrzebujg kodowania - funkacja ,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze
odbywa sie za pomocg tzw. kluczy kodujgcych lub chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje sie za
pomocg przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna zakodowa¢ go na jeden kod; objetosé krwi wynosi
0,7pl;kalibrowany do osocza;pomiar metodg biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia
PTD na 2010 rok definiujgce hipoglikemie u pacjentéw chorujgcych na cukrzyce — sg to wartosci
zaczynajgce sie ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem
zakres pomiaru glukometru zaczynajgcy od 20mg/dl jest wystarczajgcy aby zdiagnozowac
hipoglikemie. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynoszg ponizej zakresu na ekranie glukometru
pojawia sie odpowiedni komunikat — Lo, ktéry z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajgcy aby
podja¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci
glikemii.);funkcja AST (mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa
kciuka, przedramig, ramie, tydka, udo);czes¢ paska testowego na zewnagtrz z automaty czny wyrzutem
po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu
pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%,
wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy min. z metforming, galaktoza,
maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;

minimalizacja zafatszowah pomiaru, spetniajgcy normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikow miesci sie w strefach A

i B siatki btedéw Clarke’a, oraz 100% wynikéw z AST miesci sie w strefach A i B siatki btedow
Clarke’a; zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski
testowego bedg musiaty jg spetniac. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach,
w ktérych umowa nie zakohczy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé
od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015
w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?



dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?

potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?
Odp. Nie wymagamy.

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajgce refundacji ze srodkdéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odp. Nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odp. Wymagamy.
Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczgcym sie ze swoim zakresem w nowej
normie I1ISO 15197:20157
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.
Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory posiadaé mozliwo$¢ oznaczania glikemii przed i po
positku?
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kapilara zasysajgca krew znajdowata sie na szczycie paska
testowego?
Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski zawieraty enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta?
Odp. Nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski zawieraty enzym GOD, ktéry nie interferuje m.in. z ksyloza,
fruktozg, maltozg,paracetamolem?
Odp. Nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odp. Nie wymagamy.

Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujs WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10
maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakos$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza
lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglgdu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwigzku
z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez
niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odp. Nie wymagamy.

Dotyczy: 32/ZP/18, Czes¢ 22: Leki rézne, pozycja 74

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Flow™ (_cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci amputko-
strzykawki x 3ml_(objetos¢ petna strzykawki wynosi 10ml) stosowany w celu utrzymania prawidtowe;j
droznosci dostepu naczyniowego o wysokim profilu bezpieczehstwa dla pacjenta. Produkt posiada
klinicznie udokumentowane dziatanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne. Nie wigze sie

z ryzykiem ogédlnoustrojowej heparynizacji nie nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny

u pacjentéw z HIT. Specjalna budowa amputko-strzykawki CitraFlow typu Luer Lock chroni cewnik
dializacyjny i port dozylny przed uszkodzeniem gdyz maksymalne ciSnienie wytwarzane podczas
infuzji do cewnika wynosi 0,96 bara. Cisnienie nie powinno nigdy przekracza¢ 25 psi (1,7 bara) co
w przypadku zwyklych strzykawek moze nie spetnia¢ tego warunku i wynosi¢ 39 psi (2.69 bara).
CitraFlow w fabrycznie napetnionych amputko-strzykawkach chroni przed utratg produktu podczas




nabierania z fiolki — brak zachowanego sterylnego pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania
dodatkowych strzykawek oraz igiet kiore w konsekwencji podnoszg koszty leczenia pacjenta
i wydtuzajg czas pracy personelu medycznego. Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-
strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi chronigc przed dziataniem niepozgdanym jak
( metaliczny posmak, mrowienie dioni ) zabezpiecza przed tworzeniem skrzepu i nie ogranicza
przeptywowi krwi. Opakowanie zawiera pojedyncze amputko-strzykawki aseptycznie zamkniete brak
czastek podczas otwierania opakowania ( zachowane sterylne pole ) w ilosci 100 sztuk w opakowaniu
zbiorczym.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Dotyczy: 32/ZP/18, Czes¢ 22: Leki rozne, pozycja 73

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Praxi-Flow™ sktad zestawu ( Praxiject 0.9 NaCl x 10ml do ptukania
dostepu naczyniowego i CitraFlow 4% w amputko-strzykawkach Luer Lock ) stosowany w celu
utrzymania prawidtowej droznosci dostepu naczyniowego typu port dozylny o wysokim profilu
bezpieczehstwa, zapewnia skuteczne i bezpieczne dziatanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne
potwierdzone klinicznie. Zastosowanie produktu PraxiFlow nie wigze sie z ryzykiem ogodlnoustrojowe;j
heparynizacji nie nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny u pacjentéw z HIT. Specjalna budowa
amputko-strzykawki Praxiject i CitraFlow 4% chroni dostep naczyniowy przed uszkodzeniem gdyz
maksymalne cisnienie wytwarzane podczas infuzji cewnika wynosi 1,37 bara. Cisnienie nie powinno
nigdy przekracza¢ 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwyktych strzykawek moze nie spetnia¢ tego
warunku i wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). PraxiFlow pakowany jest w fabrycznie napetnione amputko-
strzykawki. Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki Praxiject i CitraFlow 4% nie
powoduje refluksu krwi chronigc przed dziataniem niepozgdanym jak ( metaliczny posmak, mrowienie
dtoni ) zabezpiecza przed utworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeptywu krwi. Opakowanie zawiera
dwie amputko-strzykawki w jednym blistrze aseptycznie zamkniete brak czgstek podczas otwierania
opakowania ( zachowane sterylne pole ) w ilosci 75 blistrow w opakowaniu zbiorczym.

Odp. Wymagamy zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 73- 74 z Czeéci nr 22 i stworzy osobny pakiet?
Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajgcemu mozliwosci na skifadania ofert konkurencyjnych co
przetozy sie na efektywne zarzgdzanie $rodkami publicznymi.

Odp. Nie wyrazamy zgody na wydzielenie.

Z powazaniem



