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Wykonawcey bioragcy udzial w przetargu nieograniczonym
na dostawe produktow leczniczych — postepowanie 4

Samodzielny Publiczny Zespol Opieki Zdrowotnej w Krasnymstawie informuje,
ze w postepowaniu wplynety pytania, na ktore zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia
29 stycznia 2004r. Prawo zaméwieni publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.),
udziela nast¢pujacych odpowiedzi:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy ze wzgledu na potencjalne korzysci finansowe, wyrazi zgode
na zaoferowanie w pakiecie 277 produktu jednego wytworcy o pojemnosci fiolki 10, 15, 20,
60 ml

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 2

Pakiet 67 :

Czy zamawiajacy dopusci rowniez bigkit trypanu pakowany po 10 fiolek?
Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 3
Czy w pakiecie Nr 61 poz. 1 i 2 (BUDESONIDUM, zawiesina do nebu;lizacji 0,50mg/ml x
20 poj. 2 ml poj. 2ml) Zamawiajacy wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu
poprawa stanu klinicznego moze nastapi¢ juz w ciagu kilku godzin od rozpocze¢cia
leczenia?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowany produkt.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 61 poz. 1 1 2 (BUDESONIDUM, zawiesina do nebu;lizacji
0,50mg/ml x 20 poj. 2 ml poj. 2 ml) wyraza zgode na wycene leku, ktorego zawartosci
po otwarciu pojemnika nie mozna, zgodnie z obowigzujgca Charakterystyks Produktu
Leczniczego, przechowywaé do 12 godzin?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 61 poz. 1 i 2 (BUDESONIDUM, zawiesina do nebu;lizacji
0,50mg/ml x 20 poj. 2 ml poj. 2 ml) dopuszcza wyceng leku, ktorego nie mozna mieszaé
z Berodualem ani z acetylocysteing?



Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 6

Czy w pakiecie Nr 61 poz. 1i 2 (BUDESONIDUM, zawiesina do nebu;lizacji 0,50mg/ml
x 20 poj. 2 ml poj. 2 ml) Zamawiajacy wymaga zgodnie z obowiazujaca Charakterystyka
Produktu Leczniczego, leku w postaci budezonidu zmikronizowanego?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 7

Czy Zamawiajagcy w pakiecie Nr 61 poz. 1 i 2 (BUDESONIDUM, zawiesina do nebu;lizacji
0,50mg/ml x 20 poj. 2 ml poj. 2 ml) wymaga, aby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej
(Budesonidum) i drodze podania, lecz w réznych dawkach pochodzily od tego samego
producenta ze wzgledu na mozliwosé laczenia dawek?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 8i 9
Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zamowienia w Pakiecie 282 i w Pakiecie 283

w przedmiotowym postepowaniu:

1. Uprzejmie prosimy o dopuszczenie spelniajacego te same cele preparatu probiotycznego
0 nazwie ProbioDr. bedacego preparatem zlozonym i dietetycznym $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczonym do stosowania u niemowlat, dzieci i
osob doroslych, zawierajgcym w swoim skladzie najlepiej przebadany pod wzgledem
klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus helveticus
w takim samym lacznym stezeniu 2 mld CFU/kapsulke, takiej samej postaci, i stosunku
ilosciowym jak w pakiecie 283, konfekcjonowanego w opakowaniach x 60 kaps. - po
odpowiednim przeliczeniu. Oferowane kapsutki mogg by¢ latwo otwierane, a ich zawarto$é
rozpuszczana w niewielkiej objetosci réznych plynéw i podawana w formie zawiesiny

doustne;.

2. Zwracamy sig¢ z uprzejma prosbg o dopuszczenie zaoferowania spelniajacego te same cele
zamiennika o nazwie LactoDr., bedacego dietetycznym srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym
szczep bakterii probiotycznych (dzialanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych
w literaturze Swiatowej badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103
w wysoce aktywnym stezeniu 6 mld CFU/kapsuike, przeznaczonego do stosowania
u noworodkow, niemowlat, dzieci i 0sob dorostych, konfekcjonowanego w opakowaniach x
20 Iub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednia liczbe opakowan. Oferowane
kapsutki moga by¢ fatwo otwierane, a ich zawarto$¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci
roznych plynéw i podawana w formie zawiesiny doustne;j.

OdpowiedZ:
Zamawiajacy nie dopuszcza. Preparaty musza by¢ zarejestrowane jako leki.

Pytanie 10

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie 31 w przedmiotowym
postepowaniu:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu ZinoDr. Zasypka?

Odpowiedz:

Nie.




Pytanie 11

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1 poz. 283 wycene Trilacu produktu leczniczego OTC
spetniajacego te same cele, w sklad ktorego wchodza 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 kapsulek, po przeliczeniu
kapsulek na odpowiednig liczbg opakowan?

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 12

Dotyczy: ZP/230-33/2018, PAKIET 238, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci produkt Citra-Flow™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci
amputko-strzykawki x 3ml (objetosé petna strzykawki wynosi 10ml) stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci dostgpu naczyniowego o wysokim profilu bezpieczenstwa dla pacjenta.
Produkt posiada klinicznie udokumentowane dzialanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne.
Nie wigze si¢ z ryzykiem ogdlnoustrojowej 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 zwyktych strzykawek moze nie spelniaé tego
warunku 1 wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). CitraFlow w fabrycznie napelnionych ampulko-
strzykawkach chroni przed utrata produktu podczas nabierania z fiolki — brak zachowanego
sterylnego pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania dodatkowych strzykawek oraz igiet ktére w
konsekwencji podnosza koszty leczenia pacjenta i wydluzaja czas pracy personelu medycznego.
Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi
chronigc przed dzialaniem niepozadanym jak ( metaliczny posmak, mrowienie dioni ) zabezpiecza
przed tworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeptywowi krwi. Opakowanie zawiera pojedyncze
ampulko-strzykawki aseptycznie zamknigte brak czastek podczas otwierania opakowania
( zachowane sterylne pole ) w ilosci 100 sztuk w opakowaniu zbiorczym.

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 13

Dotyczy: ZP/230-33/2018, PAKIET 238, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Praxi-Flow™ w sklad zestawu wchodzi Praxiject 0.9 NaCl x
10ml do plukania dostgpu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci dostepu naczyniowego o wysokim profilu bezpieczenstwa, zapewnia
skuteczne i bezpieczne dzialanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie.
Zastosowanie produktu PraxiFlow nie wigze si¢ z ryzykiem ogdlnoustrojowej heparynizacji nie
nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny u pacjentéw z HIT. Specjalna budowa amputko-
strzykawki Praxiject Saline i CitraFlow zabezpiecza 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 zwyklych strzykawek moze nie
spemia¢ tego warunku i wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). PraxiFlow pakowany jest w fabrycznie
napelnione amputko-strzykawki co chroni przed utrata produktu podczas nabierania np: z fiolki.
Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi
chronigc przed dziataniem niepozadanym jak ( metaliczny posmak, mrowienie dioni ) zabezpiecza
przed utworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeplywu krwi. Opakowanie zawiera dwie amputko-
strzykawki aseptycznie zamkniete brak czastek podczas otwierania opakowania ( zachowane
sterylne pole ) w ilosci 75 blistrow w opakowaniu zbiorczym z przeliczeniem zamawianej ilosci.
Odpowiedz:

Nie.




Pytanie 14

Czy Zamawiajacy w pakiecie 150 Dobutaminum proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji,
250 mg x 1fiol.proszku, dopuszcza Dobutaming w formie koncentratu do infuzji w postaci
ampulek?

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dotyczy: ZP/230-33/2018 pakiet 238 pozycja 1 sktadania ofert: 28.09.2018

1. Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci
bezigtowej ampulki x 5Sml zsystemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona
wieloma badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajac krwawienia ( pacjenci
z HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe
i przeciwbakteryjne?

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

QOdpowiedz:

Nie.

Pytanie 16

Dotyczy: ZP/230-33/2018 pakiet 498 pozycja 1 termin skiadania ofert: 28.09.2018

1. Czy Zamawiajgcy dopusci do postgpowania opatrunek hemostatyczny Woundclot™
o wymiarach 5 cm x 5 cm wykonany z nieoksydowanej celulozy, wzmocniony na poziomie
molekularnym, przeznaczony do tamowania krwawien, nie wymagajacy mocnego ucisku, zdolno$¢
do absorpcji ptynow w kontakcie z krwiag wynosi 2500% jego wiasnej wagi?

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na produkt pakowany po 2 szt. w saszetce z przeliczeniem
zamawianej ilosci?

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 17
1. Czy wyrazajg Panstwo zgode na przedstawienie oferty na leki w innych wielkosciach
opakowan tj.
- w pakiecie 206 w opakowaniach 90 tabl zamiast 60 tabl
- w pozycji 241, 456 w opakowaniach 108 tabl zamiast 90 tabl
2. Prosimy okresli¢ jak nalezy przeliczy¢ zamawiane ilosci jezeli oferujemy inne wielkosci
opakowan i otrzymujemy liczby ulamkowe; zaokragla¢ do pelnych opakowan czy zachowa¢ dwa
miejsca po przecinku.
Odpowiedz:
Dot. pkt 1 — Tak. Zamawiajacy dopuszcza inng wielko$¢ opakowan.
Dot. pkt 2 — Zgodnie z opisem Rozdziatu III ust. 10 liczb¢ oferowanych opakowan nalezy
przeliczy¢ stosownie do zapotrzebowanej ilosci lekow z zaokragleniem w gére do catkowitej liczby
opakowan, gdy uzyskana wielkos¢ nie jest liczba catkowita.

Pytanie 18

Czy ze wzgledow ekonomicznych w Pakiecie nr 323 poz nr 1, Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na
zamian¢ 80 opakowan Nadroparin 2850 jm/0,3 ml x 10 amp.strz., na posta¢ wielodawkowa
Nadroparine Calcium czyli FRAXIPARINE MULTI inj 9500jm/ml x10f a 5ml (w ilosci
5 opakowan) + STRZYKAWKA KD-JECTII 1ml +igta 25G x100 (w ilosci 5 opakowan) + MINI
SPIKE V X 1 szt (w ilosci 50 szt)

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie 19

Czy Zamawiajacy wymaga.aby leki w pakiecie 137 poz. 1-2 posiadaly potwierdzong w karcie
Charakterystyki Produktu Leczniczego mozliwo$¢ podania domig¢Sniowego, dozylnego,
dostawowego i nasickowego?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 20

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 250, 252, 260, 261 insulin
w postaci wygodniejszych w uzyciu wstrzykiwaczy Solostar?

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 21

Czy Zamawiajacy dopusci wraz z kazda dostawa dokument WZ potwierdzajacy realizacje
zamOwienia, na ktérym umieszczone beda: nazwa przedmiotu zamdwienia, ilos¢, cena jedn netto,
warto$¢ netto, podatek VAT oraz data dostawy?

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22

Wykonawca wnosi o wykreslenie par. 6.2.b, wzglgdnie wprowadzenie kary w wysokosci

okreslonej w par. 6.2.a Obecny zapis grozi Wykonawcy razaca strata.

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje zapis §6 ust. 2 na nastepujacy:

»Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kary umowne:

a) wysokosci 0,1% wartosci brutto nie dostarczonej partii towaru za kazdy dzien opdznienia
w jej dostawie,

b) w wysokosci 20% wartosci brutto zrealizowanych dostaw w miesigcznym okresie
rozliczeniowym (w miesigcu, w ktorym doszto do naruszenia), za kazdy przypadek naruszenia
postanowien §4 ust. 2 i 3 powyzej,

¢) w wysokosci 5% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy w razie odstgpienia
od umowy przez Wykonawce lub przez Zamawiajacego wskutek okolicznosci, za ktore
odpowiada Wykonawca.

Pytanie 23

Dotyczy pakietow

Pytanie 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ postaci proponowanych preparatéw —
tabletki na tabletki powlekane Iub kapsulki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na ampuitki
lub ampulko-strzykawki i odwrotnie?

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 24

Pytanie 2 — Zwracamy si¢ z prosba o okreslenie w jaki sposob postapi¢ w przypadku zaprzestania
lub braku produkeji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny
1 informacji pod pakietem?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Produktu, ktorego produkcja zostala zakonczona nie nalezy
wyceniaé, jezeli Wykonawca nie jest w stanie zaoferowaé danego produktu zgodnie z warunkami
zawartymi w SIWZ.



Pytanie 25

Dotycza czesci 403:
1. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania paski o nast¢pujacych parametrach:
PASKI TESTOWE

METODA POMIARU biosensoryczna

ENZYM dehydrogenaza glukozy

WIELKOSC PROBKI 0,6 pl

TYP KRWI wioéniczkowa, zylna, tetnicza,

noworodkowa

JEDNOSTA MIARY mg/dl

ZAKRES POMIARU 20-500 mg/dl

CZAS POMIARU 5 sek

ZAKRES HEMATOKTYTU 15-65 %

CZUJNIK MINIMALNEJ badanie nie rozpocznie si¢ przy zbyt

OBJETOSCI matej wielkosci probki

MOZLIWOSC DOKROPLENIA nie

PAKOW ANIE PASKOW Pojedynczo , 1?0 IQO paskéw w
opakowaniu zbiorczym.

TEMPERATURA 4-30 stopni

PRZECHOWYWANIA ~ SIOPH

TEMPERATURA

WYKONYWANIA POMIARU LRI

WSKAZANIA DO STOSOWANIA | Wylacznie w lecznictwie zamknigtym

1SO 15197-2013 Wskazana norma n.16 dot'yczy paskow

do stosowania szpitalnego

wspolpracujace z glukometrem o wskazanych parametrach?

PARAMETRY i AR SR A
GLUKOMETR
PROCEDURA TESTOWA amperometria
KALIBRACJA 0socze
TECHNIKA KALIBRACII : o
w celu zwigkszenia doktadnosci pomiaru Mechaniezna (pasels kalitrojacy)
WYSWIETLACZ CYFRY 1,9 CM
PAMIEC 1000 wynikéw
ZASILANIE 2 baterie CR 2032
ILOSC POMIAROW PRZY 1 BATERII 3000
AUTOMATYCZNE WYLACZENIE po 120 sek
WAGA 33-37 gramow
TEMPERATURA
PRZECHOWYW ANIA 0D -20 DO 60 STOPNI
TEMPERATURA WYKONYWANIA
POMIARU 10-50 STOPNI
KOMUNIKATY LO, HI, KETONES
WSK AZANIA DO STOSOW ANIA Wylacznie w'lecz:nictwie
zamknietym
1SO 15197-2013 Wsk%}zana norma nie .dotyc-zy
paskow do stosowania szpitalnego




Paski pakowane pojedynczo
Brak automatycznego wyrzutu paska umozliwiaja usuwanie
bezdotykowe paskéw z glukometru

Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 26

Pakiet nr 498

Zamawiajacy w formularzu cenowym wskazal jako jednostke miary opakowanie. Prosimy
o wskazanie czy opakowanie oznacza jedna saszetke sterylnie zapakowanego wyrobu
hemostatycznego czy opakowanie zbiorcze po alO sztuk. Jest to bardzo istotne z uwagi
na poprawne wyliczenie ceny oferty.

Odpowiedz:

Opakowanie oznacza jedng saszetke sterylnie zapakowanego wyrobu. Zamawiajgcy modyfikuje
zapis formularza cenowego.

Pytanie 27
Czy Zamawiajacy potwierdza, ze wymaga aby zaoferowane wyroby medyczne w pakiecie nr 498
posiadaty wazne dokumenty dopuszczajgce do obrotu tj. znak CE oraz deklaracj¢ zgodnosci?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 28

Z uwagi na fakt, ze przedmiotowe postgpowanie dotyczy dostaw produktéw do Apteki Szpitalnej,
nie ogdélnodostepnej, wnosimy o odstapienie od warunku aby zaoferowane paski testowe byly
wyrobem medycznym refundowanym.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 29

Wnosimy o dopuszczenie paskow testowych bez mozliwosci pobierania krwi z miejsc AST.
Pomiar stgzenia glukozy we krwi pobranej z miejsc AST jest obarczony tak wieloma
ograniczeniami, ze praktycznie bardzo utrudnia to lub nawet uniemozliwia bezpieczne wykonanie
takiego pomiaru w warunkach pracy szpitala bez ryzyka, ze uzyskany wynik bedzie
nieprawidlowy. Nie istnieje rowniez literatura medyczna, ktéra potwierdzataby zasadnosé
stosowania takich pomiarow.

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometru z funkcja wyrzutu
zuzytego paska za pomocg przycisku, co zwigksza higieng i bezpieczenistwo personelu, eliminujac
bezposredni kontakt z krwig pacjentéw przy kazdym pomiarze glukozy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga paskow do glukometru z funkcjg automatycznego wyrzutu paska, dopuszcza
sig¢ wyrzut paska za pomocg przycisku.

Pytanie 31

Jak pokazuja wyniki badan opublikowanych w miedzynarodowej literaturze i pomiardw
wykonanych w renomowanych osrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynajacy sie od
dolnej granicy 35% nie obejmuje w calosci prawidtowych, fizjologicznych wartosci HCT w takich
grupach pacjentéw jak kobiety w ciazy i dzieci ponizej 6. roku zycia, natomiast zakres od granicy
30% nie obejmuje niemowlat. W zwigzku z pojawiajacym sie tematem hematokrytu



W postgpowaniach dotyczacych przetargéw na dostawy paskéw testowych, w ktérych jeden
z wykonawcow zadaje pytanie, czy Zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu zgodny z normg EN
ISO 15197:2015, ale jednoczesnie nie podaje zgodnie z faktami, ze przedmiotowa norma takiego
zakresu nie definiuje, uprzejmie prosimy o informacje czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania
paskow testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszacym przynajmniej 20-60%
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu, ale dopuszcza.

Pytanie 32

Czy Zamawiajacy wymaga aby fizycznie istniejaca instrukcja, zawarta w opakowaniu handlowym
zaoferowanych paskéw testowych zawierala wazng informacj¢ dotyczaca zakresu hematokrytu?
Taka informacja jest wymagana zgodnie z obowiazujacym prawem, gdyz wskazuje na ograniczenia
zastosowania paskow testowych,

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu, ale dopuszcza.

Pytanie 33

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometrow, ktérych zgodnie z instrukcja nie nalezy
stosowaC jako jedynego instrumentu do pomiaru glukozy u pacjentéw powaznie chorych
(bez okreslenia co konkretnie producent rozumie pod pojeciem ,,powaznie chorzy™).

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 34

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania paskéw testowych do glukometréw zasilanych
standardowymi dla takich urzadzen bateriami pastylkowymi CR2032 — zadajemy to pytanie gdyz
inne rodzaje baterii s3 znacznie stabiej zabezpieczone przed wyciekiem elektrolitu, ktéry moze
spowodowaé awari¢ urzadzenia?

Odpowiedz:
Zamawiajagcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 35

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferentem w zakresie Pakietu 403 byta hurtownia farmaceutyczna,
co zapewni pozniejsze dostawy i transport paskéw testowych w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 36

pakiet 78
»Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania preparatu zawierajacego 10 fiolek cefuroxymu 50 mg

i 10 jatowych igiel (18G x 14, 1,2 mm x 40 mm) z filrem 5 mikrometréw (membrana
kopolimeru akrylowego na nietkanym poliamidzie), zalecanych do uzycia w celu przygotowania
leku do podania dokomorowego w chirurgii zaémy®.

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 37

Pytanie nr 1 — dotyczy: zestaw 129, pozycja 1:

W zwigzku z tym iz Zamawiajacy oczekuje diety o wysokiej zawartosci biatka to czy wymaga aby
zawartos¢ biatka wynosifa minimum 7,5 g/100 ml dedykowanej pacjentom w ciezkim stanie,
w stresie metabolicznym ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na biatko?



Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowang diete.

Pytanie 38

Pytanie nr 2 — dotyczy : zestaw 130, pozycja 1:

W zwigzku z tym iz Zamawiajacy oczekuje diety zarejestrowanej dla pacjentéw z odlezynami
zawierajaca argining w swoim skladzie to czy wymaga aby zawarto$¢ wynosita minimum 0,85
g/100 ml argininy ?

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej dzienng dawka zalecang
jest 12 g l-argininy/ dobg. W Cubisonie 1500 ml/dobe- otrzymujemy dawke 1,275 g argininy.
Ponadto Wit E w synergii z Wit. C, selenem, Chromem i Cynkiem zwieksza synteze kolagenu
co przyczynia si¢ do szybszego gojenia ran. Zostato to dowiedzione w badaniu Ceredy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 39

Pytanie nr 3 — dotyczy: zestaw 131, pozycja 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje, diety PROTEIN PLUS kompletnej pod wzgledem odzywczym ,
wysokobiatkowa, zawarto$¢: biatka 6,3 g /100ml , bezresztkowa o osmolarnoséci 275 mOsmol/l,
w opakowaniu 1000ml?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza proponowang diete.

Pytanie 40

Pytanie nr 4 — dotyczy zestaw 132, pozycja 1:

Czy w Zwiazku iz Zamawiajacy wymaga specjalistycznej diety normalizujacej glikemie to czy
Zamawiajacy oczekuje aby dieta byla oparta wylacznie na biatku sojowym, ktéry to skladnik
wplywa na stabilizacje glikemii?

Bialko sojowe jest korzystne w prowadzeniu cukrzycy typu Il i I (dieta ma normalizowac
glikemig), gdyz hipercholesterolemia prowadzi do zwigkszonej $miertelnosci wsrod diabetykow
(Turtle 2000, Tilling 2002), a 25 g biatka sojowego / dzien poprawia profil lipidowy (Negata et al.,
1998). U diabetykéw przyjmowanie biatka sojowego obniza cholesterol o 9,3%, LDL 12,9%,
podwyzsza HDL 10,5. (Anderson, 1995; Yang et al., 2011).

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu, ale dopuszcza proponowang diete.

Pytanie 41

Pytanie nr 5 — dotyczy zestaw 133, pozycja 1:

Czy oczekujac diety typu Multi Fibre Zamawiajacy ma na mys$li diete bogatoresztkowg
z zawartoscia 6 rodzajow blonnika MF6- 1,5 g/100ml zawartos¢ :biatka 4g/100 ml; zawierajacg
6 naturalnych karotenoidéw (0,20 mg/100ml), o osmolarnosci 250 mOsmol/l, opakowanie
1500ml ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowang diete.

Pytanie 42

Pytanie nr 6 dotyczy zestaw 134, pozycja 1:

Czy w zwiazku iz, Zamawiajacy oczekuje diety, wysokobiatkowej i hiperkalorycznej ma na mysli
diet¢ hiperkaloryczng o zawartosci min (1,5 kcal/ml), zawierajaca mieszanke 4 rodzaje bialka:
serwatki, kazeiny, soi i grochu, zawartos¢: biatka 6g/100 ml o osmolarnosei 360 mOsmol/1 ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowang diete.



Pytanie 43

Pytanie nr 7 dotyczy zestaw 135, pozycja 1:

Czy Zamawiajacy wymaga diety Nutrison Advanced Peptisorb, 1000 ml, przeznaczonej dla
pacjentoéw z zaburzeniami wchlaniania i trawienia o réznej etiologii. Dodatkowo oferowana dieta
posiada najnizszy poziom thuszezéw 1,7 g/ 100 ml.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowang diete.

Pytanie 44

Pytanie nr 8 dotyczy zestaw 136 pozycja 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje Diety czastkowej w proszku bedacej zrédlem biatka i wapnia,95%
energii pochodzi z biatka, wapn 1350mg/100g, bezglutenowa, stanowiaca dodatkowe zrodto biatka
w przypadku pacjentow, ktorych dieta nie pokrywa calkowitego zapotrzebowania na jego wartos¢,
przy oparzeniach, odlezynach, utrudnionym gojeniu ran, nadmierne;j utraty biatka z wydzielinami i
wydalinami ustrojowymi, opakowanie puszka 225 g.

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 45

Pytanie nr 9 dotyczy zestaw 495 pozycja 1:

Czy Zamawiajgcy oczekuje, Flocare zestaw do zywienia dojelitowego do polaczenia worka z dieta
(opakowanie migkkie typu PACK) ze zglebnikiem umozliwiajagcy zywienie pacjenta metoda
cigglego wlewu za pomoca pompy Flocare Infinity. Zestaw ze zlaczem i portem medycznym
ENFit™,

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zestawu kompatybilnego z opakowaniem produktu.

Pytanie 46

Pytanie nr 10 dotyczy zestaw 496 pozycja 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje, Flocare® zestaw w wersji grawitacyjnej do zywienia dojelitowego
kompatybilny do opakowan migkkich typu PACK wykonany z PCV nie zawierajagcy w skladzie
toksycznego skladnika DEHP .

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zestawu kompatybilnego z opakowaniem produktu.

Pytanie 47
Do tresci §2 ust.2 wzoru umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestanka wynikajaca
z art.552 k.c.: "... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktore zgodnie

z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy
dostarczenia towaru Kupujagcemu."

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z projektem umowy.

Pytanie 48

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang §4 ust.2 wzoru umowy, poprzez wykreslenie zapisu
o fakturach zbiorczych wystawianych na koniec miesiaca, za dostawy dokonane w danym miesiacu
i zastapienie ich fakturami wystawianymi za kazda zrealizowana dostawe towaru, z uwagi na
uchylenie z dniem 1 stycznia 2014 r. przepisow dopuszczajgcych mozliwos¢ wystawiania faktur
zbiorczych, a takze z uwagi niewaznos¢ zapisu w Swietle bezwzglednie obowiazujacych przepisow
prawa tj. obowiazujacego od dnia 1 stycznia 2016 r. art. 8a ustawy z dnia 8 marca 2013 r.
o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz.U. z 2013 r. poz. 403 ze zm., dalej: UoTZ),
zakazujagcego zawierania w umowach stron zapisdw dotyczacych terminéw wystawiania
i doreczania faktur?



Mozliwosé wystawiania faktur zbiorczych wynikala z nieobowigzujacego juz §9 rozporzadzenia
Ministra Finanséw zdnia 11 grudnia 2012 r. zmieniajagce rozporzadzenie w sprawie zwrotu
podatku niektérym podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy
towar6w iustug, do ktérych nie maja zastosowania zwolnienia od podatku od towar6w i ushug
(Dz. U. z 2012 r. poz. 1428), ktore to rozporzadzenie zostato uchylone z dniem 1 stycznia 2014 r.
W aktualnie obowiazujacym rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 3 grudnia 2013 r. w sprawie
wystawiania faktur (Dz.U. z 2013 r. poz. 1485 ze zm.), brak jest zapisow dotyczacych faktur
zbiorczych. Obecnie nie ma wigc zadnej podstawy prawnej, z ktorej wynikataby mozliwosci
postugiwania sie konstrukcja faktur zbiorczych.

Niezaleznie od powyzszego, zgodnie z art. 8a UoTZ ,,strony transakcji handlowej nie mogg ustalaé
daty dorgczenia faktury lub rachunku, potwierdzajacych dostawe towaru lub wykonanie ustugi”.
Konsekwencja powyzszego uregulowania jest brak mozliwo$ci zawierania w umowach stron
zapiséw dotyczacych terminu dorgczenia (a wige i wystawiania) faktury lub rachunku. Stad zapis
§4 ust.2 wzoru umowy dotkniety jest niewaznoscia.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z projektem umowy.

Pytanie 49
Prosimy o dopisanie do §4 ust.6 wzoru umowy: "... zgodnie z ustawg z dnia 8 marca 2013 r.
o terminach zaptaty w transakcjach handlowych".

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z projektem umowy.

Pytanie 50

Do §5 ust3 w zw. z ust.2 ppkt a) - ¢) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na wykreslenie zapisu o przediozeniu dokumentéw uzasadniajgcych zmiane ceny ze wzgledu
na fakt, ze informacje o zmianach cen urzedowych lekéw, objecie cena urzedowa, zaprzestanie
obowigzywania w stosunku do danego leku ceny urzedowej sa powszechnie dostgpne
i publikowane przez Ministra Zdrowia w Dziennikach Urz¢dowych oraz na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia?

Odpowiedz:
Zamawiajagcy wymaga zgodnie z projektem umowy.

Pytanie 51

Do §5 ust.3 w zw. z ust.2 ppkt f) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wykreslenie
zapisu dotyczacego obowiazku informowania o zmianie stawki podatku VAT i wysylania
dokumentoéw uzasadniajacych zmiang ceny z uwagi na fakt, ze informacje te sg ogdlnie dostepne
1 wprowadzane odpowiednim aktem prawnym?

Odpowiedz:

Wzor umowy nie zawiera zapisu 0 obowigzku informowania o zmianie stawki podatku VAT
i wysytania dokumentéw uzasadniajacych zmiang ceny.

Pytanie 52
Wnosimy o rezygnacj¢ z kary umownej przewidzianej w §6 ust.2 ppkt b) wzoru umowy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi w powyzszym zakresie przy pytaniu 22.

Pytanie 53

W zwigzku z koniecznoscia ztozenia dokumentu JEDZ w zaszyfrowanej postaci na podany przez
Panstwa w SIWZ adres e-mail oraz z potencjalng mozliwoscig zaistnienia sytuacji, w ktérej nasze
zaszyfrowane wiadomosci zostang przez Panstwa system uznane jako spam lub wirus, prosimy
o dodanie naszych domen do "white listy" w Panstwa systemach zabezpieczen, badz tez
upewnienie si¢, ze nasze domeny juz na ,,white liscie” u Panstwa widnieja.



Ponizej nasze domeny

urtica.pl

urtica.com.pl

urtica.pgf.com.pl

Prosimy tez o niezwloczne potwierdzenia otrzymania zaszyfrowanego dokumentu JEDZ.
Z dos$wiadczenia wiemy, iz informacja o tym, ze nasz zaszyfrowany jedz do Zamawiajacego nie
dotart niejednokrotnie przychodzi do nas juz po terminie otwarcia ofert.

Odpowiedz:
Zamawiajacy bedzie potwierdzat otrzymanie dokumentu JEDZ od Wykonawcow.

Pytanie 54

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 305 poz. 1 wyrazi zgod¢ na zaoferowanie preparatu Spasmalgon
500 mg/ml w opakowaniach x10 amp po 5 ml i przeliczenie zgodnie z zapotrzebowaniem
Zamawiajacego ? Pozwoli to na uzyskanie zdecydowanie nizszej ceny.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 55

Czy w trosce o bezpieczenstwo personelu i pacjenta na bloku operacyjnym oraz w celu
zminimalizowania do zera ryzyka rozlania si¢ anestetyku podczas procesu napelniania parownika,
Zamawiajacy w pakiecie nr 441 (SEVOFLURANE — PLYN 250 ml — 60 butelek) wymaga, aby
Sevoflurane byl dostarczany w butelkach nieodkrgcanych jako produkt gotowy do uzycia ?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza takie rozwiazanie.

Pytanie 56
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu 105 poz. 1 produktu leczniczego
w opakowaniu typu butelka?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 57

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 129 pozycja 1 diety Fresubin HP
Energy, w opakowaniu EasyBag 500 ml - dieta do Zzywienia dojelitowego bogatobiatkowa,
wysokokaloryczna(1,5kcal/ml), bezresztkowa zawierajagca biatko mleka (kazeina i1 serwatka)
(7,5¢/100ml), tluszcze(olej sojowy, MCT, olej Iniany(ALA), ®-3 kwasy tluszczowe olej rybi
EPA,DHA)(5,8g/100ml), weglowodany(maltodekstryny)(17,0g/100ml) o osmolarnosci 300
mosmol/1?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 58

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 130 pozycja 1 diety Fresubin 1200
Complete w opakowaniu EasyBag 1000ml - dieta do zywienia dojelitowego bogatobiatkowa,
normokaloryczna (1,2  kcal/ml) bogatoresztkowa zawierajaca bialko mleka(kazeina
i serwatka)(6,0g/100ml), thuszcze(olej rzepakowy, olej stonecznikowy, -3 kwasy tluszczowe olej
rybi EPA,DHA) (4,1g/100ml) weglowodany(maltodekstryny)(15,0g/100ml) blonnik (dekstryny
pszenicy, prebiotyk-inulina, celuloza mikrokrystaliczna) o osmolarnosci 345 mosmol/1?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.



Pytanie 59

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 131 pozycja 1 diety Fresubin HP
Energy, w opakowaniu EasyBag 1000 ml - dieta do zywienia dojelitowego bogatobiatkowa,
wysokokaloryczna(1,5kcal/ml), bezresztkowa zawierajagca biatko mleka (kazeina i serwatka)
(7,5g/100ml), ttuszcze(olej sojowy, MCT, olej Iniany(ALA), ©-3 kwasy thuszczowe olej rybi
EPA,DHA)(5,82/100ml), weglowodany(maltodekstryny)(17,0g/100ml) o osmolarnosci 300
mosmol/1?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 60

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie pakiecie 132 pozycja 1 diety Diben
w opakowaniu EasyBag 1000 ml - dieta do zywienia dojelitowego, normokaloryczna (1,0 kcal/ml),
bogatoresztkowa, stosowana w cukrzycy zawierajaca biatko mleka(w tym kazeina)(4,65g/100ml)
thuszeze(wysoka zawartos$¢ thiszezow, MUFA)(olej stonecznikowy, olej szafranowy, -3 kwasy
thiszczowe olej rybi EPA,DHA)(4,6g/100ml) o niskiej zawartosci weglowodandw(skrobia,
fruktoza) (9,25g/100ml) blonnik(wysoka zawartos¢)(dekstryny tapioki, celuloza mikrokrystaliczna)
(1,5g/100ml) o osmolarnosci 345 mosmol/1?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 61

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 134 pozycja 1 diety Fresubin Energy,
w opakowaniu EasyBag 500ml - dieta do zywienia dojelitowego wysokokaloryczna (1,5kcal/ml),
bezresztkowa zawierajaca biatko mleka(kazeina i serwatka)(5,6g/100ml), thuszcze (olej rzepakowy,
olej stonecznikowy, ®-3 kwasy tlhuszczowe olej rybi EPA,DHA) (5,8g/100ml), weglowodany
(maltodekstryny) (18,82/100ml) o osmolarnosei 330 mosmol/1?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 62

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 135 pozycja 1 diety Survimed OPD
w opakowaniu EasyBag 1000 ml - dieta do zywienia dojelitowego oligopeptydowa,
normokaloryczna (1,0 kcal/ml), bezresztkowa(zawiera sladowe ilosci celulozy), stosowana
w zaburzeniach wchianiania zawierajaca biatko (krétkotancuchowe peptydy i wolne aminokwasy):
hydrolizat serwatki (4,5g/100ml), thuszcze (niska zawarto$é, 51% MCT): MCT, olej rzepakowy,
olej szaframowy, olej rybi (EPA, DHA) (2,8g/100ml), weglowodany: maltodekstryny,
modyfikowana skrobia (14,3g/100ml), blonnik (Sladowa zawartosc): celuloza(0,08g/100ml)
o osmolarnosci 300 mosmol/1?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 63
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 210 produktu leczniczego
Geloplasma — roztwor zmodyfikowanej zelatyny 3% w opakowaniu worek 500ml?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 64

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w zadaniu 268 pozycji produktu leczniczego
w opakowaniu typu fiolka?

Odpowiedz:

Tak.



Pytanie 65
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 278 produktu leczniczego Kalium
Chloratum 15% 20 ml w opakowaniu typu amputka?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 66
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 287 produkt leczniczy w opakowaniu
typu butelka KabiPack?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 67
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 371 poz. 1 produkt leczniczy
w opakowaniu typu ampulka?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 68 .

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania w zadaniu 371 pozycji 2, Propofolu 2% MCT/LCT 50 ml
z mozliwoscig stosowania produktu w systemie TCI do indukcji i podtrzymywania znieczulenia
ogolnego u dorostych?

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 69
Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé petlny zakres normy EN ISO
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 beda musialy ja spelnia¢c. W zwiazku z powyzszym
we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r
zamawiajacy obowiazkowo powinni wymagaé¢ od producentdw dostarczenie certyfikatu
z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 151097:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja
Panstwo:

a) glukometru, ktory spelnia norme EN ISO 15107:20157

b) dolgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?

c) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych

w jezyku polskim?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga, aby glukometry spetlniaty norme EN ISO 15107:2015, nie jest wymagane
dotaczenie do oferty certyfikatu, jezeli w materiatach informacyjnych/katalogach/instrukcjach
dolgczanych do oferty zawarta jest informacja o spetnianiu tej normy.

Pytanie 70

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby wyniki wySwietlane byly w mg/dl, ale dopuszcza glukometr,
ktory wyswietla wyniki w obu podanych wariantach (mg/dl oraz mmol/1).



Pytanie 71

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

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 72

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min 4°C - 40°C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu, ale dopuszcza paski o wskazanej temperaturze
przechowywania.

Pytanie 73

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim zakresem
w nowej normie ISO 15197:2015?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 74

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu paski i glukometry, ktore w instrukcjach
uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym
cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub
niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez)
i jednoczesnie nie zawieraja zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki
sg prawidlowe i miarodajne? A czy tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialnosé
za ewentualne incydenty medyczne powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie
ktorego instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkreslié, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi
o zastosowania, a zgodnie z obowiazujacym prawem obowigzkiem wytworcy jest rzetelne
poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikajg m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
z pézniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o spodziewanym
ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub
w okresie dluzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, Zze wyroby innych wytworcow nie zawierajg ostrzezen tego typu,
jest umyslnym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia
17 lutego 2016 roku, tego typu informacje_sa obowiazkowe, co regulowane jest przez ww
Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz
punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci pozwalajace personelowi
medycznemu je podjaé i pouczy¢ o nich pacjenta. Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢
uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie Panstwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktory
w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych
Ze stosowania sprzetu jakim jest glukometr.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 75
Czy Zamawiajacy w PAKIET 74 poz. 1 (Bupivacainum hydrochloridum roztwor do wstrzykiwan
S5mg/ml x Samp. 4ml) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jalowe blistry?



Pragniemy nadmieni¢, iz stosowanie sterylnych opakowan moze zmniejszy¢é narazenie
na potencjalne zanieczyszczenie czy skazenie podawanych lekéw anestezjologicznych, dodatkowo
ulatwia pracg lekarza anestezjologa, ktéry nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykonywania
znieczulenia i czuje si¢ pewniej w czasie przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pracujac
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).

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza produkt pakowany w jatowe blistry.

Pytanie 76

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 11, preparat réwnowazny
pod wzglgdem zastosowania klinicznego, 10% roztwdr aminokwaséw bez weglowodanéw
z elektrolitami a 500 ml?.

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 77

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 44, 45, preparat réwnowazny
pod wzgledem zastosowania klinicznego gotowy roztwor do infuzji Amikacin 500mg/ml a 100 ml,
1000mg/ml a 100 ml w opakowaniu typu Ecoflac Plus (butelka stojaca z dwoma réwnymi
sterylnymi portami) zgodnie z wymogami prowadzenia bezpiecznej farmakoterapii, w przeliczeniu
na wymagana ilos¢ sztuk w zamdwieniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 78

Proszg o doprecyzowanie czy nalezy zaoferowa¢ w pakiecie nr 44, 45 preparat Amikacyny ktory
nie zawiera w swoim skfadzie konserwantéw — wodosiarczynu sodu lub pirosiarczynu sodu, ktére
generuja reakcje alergiczne u pacjentéw dorostych a w szczegdInosci u dzieci?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 79

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pakiecie nr 131, preparat réwnowazny pod
wzgledem zastosowania klinicznego, diet¢ kompletna, bezresztkowa zawierajaca bialko oraz
DHA/EPA o osmolarnosci 200 mOsmol/l w opakowaniu migkkim worek a 1000 ml?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 80

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pakiecie nr 134, preparat rownowazny pod
wzgledem  zastosowania klinicznego, diet¢ wysokobiatkowa kompletna hiperkaloryczna
do zywienia droga przewodu pokarmowego, worek 1000 ml typu Nutricomp Energy?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 81

Prosz¢ o doprecyzowanie czy nalezy zaoferowaé w pakiecie nr 210, 4% koloidowy
osoczozastgpezy preparat zmodyfikowanej plynnej zelatyny, zawieszony w peni zbilansowanym
roztworze elektrolotéw ( Na, Cl, K, Mg, Ca), ktéry nie zawiera w swoim skladzie mleczanu
sodowego powodujacego powiklanie skutkujgce powstaniem kwasicy mleczanowej oraz



podawanie preparatéw buforowanych mleczanami, powoduje braku wykorzystania mleczanow
jako markera hipoksji tkankowe;j?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 82

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 222, pozycja nr 1, 2, preparat
rownowazny pod wzgledem zastosowania klinicznego, 10% 1 6% preparat Hydroxyethylamylum
zawieszony w petni zbilansowanym roztworze elektrolitow a 500 ml?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 83
Czy w pakiecie nr 222, pozycja nr 1, 2 nalezy zaoferowac preparat o osmolarnosci zblizonej
do osmolarnosci osocza, norma 290 — 300 mOsmy/1?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 84

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 368, (Paracetamolum, roztwor
do infuzji 10mg/ml a 100 ml) — preparat rownowazny pod wzgledem zastosowania klinicznego
konfekcjonowanego w flakonie z dwoma réwnymi nie wymagajgcymi dezynfekcji portami?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 85

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 492, pozycja nr 1, worek
trzykomorowy do zywienia pozajelitowego, zawierajacego aminokwasy, weglowodany, emulsj¢
thuszeczowa MCT/LCT, elektrolity do podazy droga zyl centralnych, kalorycznosé¢ 1265 kceal,
pojemnosei 1250 ml?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 86

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie nr 492, pozycja nr 2, worek
trzykomorowy do zywienia pozajelitowego, zawierajagcego aminokwasy, weglowodany, emulsje
thuszczowa MCT/LCT, elektrolity do podazy droga zyl centralnych, kaloryczno$¢ 2215 kcal,
pojemnosci 1875 ml?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 87

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 492, pozycja nr 3 worek
trzykomorowy do zywienia pozajelitowego, zawierajacego aminokwasy, weglowodany, emulsje
thuiszczowa MCT/LCT, elektrolity do podazy droga zyl centralnych, kalorycznos¢ 955 keal,
pojemnosci 1250 ml?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 88

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 493, pozycja nr 1 worek
trzykomorowy do zywienia pozajelitowego, zawierajacego aminokwasy, weglowodany, emulsje
thuszczowa MCT/LCT, elektrolity do podazy droga zyl centralnych, kalorycznosé 740 kcal,
pojemnosei 625 ml?



Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 89

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 493, pozycja nr 2 worek
trzykomorowy do zywienia pozajelitowego, zawierajacego aminokwasy, weglowodany, emulsje
thuszczowa MCT/LCT, elektrolity do podazy droga zyt centralnych, kalorycznos¢ 1475 kcal,
pojemnosci 1250 ml?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 90

Z uwagi, ze cynk jest waznym kofaktorem wielu istotnych dla organizmu przemian
biochemicznych, a jego niedobdr skutkuje miedzy innymi uposledzeniem gojenia sig¢ ran, proszg
o doprecyzowanie czy oferowane w pakiecie nr 492, 493 worki trzykomorowe powinny zawierac¢
przynajmniej 0,02 — 0,06 mmo/] cynku?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 91

Z uwagi na aspekt ekonomiczny (dodatkowy koszt dezynfekcji) oraz zalecenia dotyczace
zamknietej linii podazy plyndéw infuzyjnych, w pakiecie nr 368, nalezy zaoferowac¢ w/w preparat
w opakowaniu z dwoma sterylnymi portami, nie wymagajacymi dezynfekcji przy pierwszym
uzyciu, do ktérego podiaczony zestaw do podazy ptynu infuzyjnego nie wymaga odpowietrzenia
(opakowanie szklane — fiolka wymaga odpowietrzenia zestawu do podazy, a tym samym nastgpuje
otwarcie zamknietej linii do podazy ptynow)?

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 92

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 212, preparat réwnowazny
pod wzgledem zastosowania klinicznego gotowy roztwér do infuzji Gentamicin 80mg/80ml
w opakowaniu typu Ecoflac Plus (butelka stojaca z dwoma réznymi sterylnymi portami) zgodnie
z wymogami prowadzenia bezpiecznej farmakoterapii, w przeliczeniu na wymagang ilos¢ sztuk
w zamowieniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 93

Prosz¢ o doprecyzowanie, czy w pakiecie nr 492, 493 nalezy zaoferowaé¢ worki do zywienia
pozajelitowego, ktorych aktywacja odbywa si¢ zgodnie z ,dobra praktyka farmaceutyczng”,
polegajaca na tgczeniu komor z roztworami wodnymi glukozy i aminokwasow a komorg z emulsja
tluszczowsg laczymy na ostatnim etapie aktywacji, co gwarantuje stabilnos¢ mieszaniny
zywieniowej?

Odpowiedz:

Nie.

Pytanie 94

Dotyczy pakietu nr 29

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang¢ §4 ust.2 wzoru umowy, poprzez wykreslenie zapisu
o ewentualnych fakturach zbiorczych wystawianych raz w miesigeu na koniec miesigca
i zastgpienie ich fakturami wystawianymi za kazda zrealizowana dostawe towaru, z uwagi na
uchylenie z dniem 1 stycznia 2014 r. przepisow dopuszczajacych mozliwo$¢ wystawiania faktur



zbiorczych, a takze z uwagi niewaznos¢ zapisu w swietle bezwzglednie obowiazujacych przepisow
prawa tj. obowigzujacego od dnia 1 stycznia 2016 r. art. 8a ustawy z dnia 8 marca 2013 r.
o terminach zaplaty w transakcjach handlowych (Dz.U. z 2013 r. poz. 403 ze zm., dalej: UoTZ),
zakazujacego zawierania w umowach stron zapiséw dotyczacych termindw wystawiania
i doreczania faktur?

Mozliwos¢ wystawiania faktur zbiorczych wynikala z nieobowiazujacego juz §9 rozporzadzenia
Ministra Finanséw z dnia 11 grudnia 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zwrotu
podatku niektérym podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy
towarow i ushug, do ktorych nie majg zastosowania zwolnienia od podatku od towardw i ushug
(Dz. U. z 2012 r. poz. 1428), ktdre to rozporzadzenie zostato uchylone z dniem 1 stycznia 2014 r.
W aktualnie obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 3 grudnia 2013 r. w sprawie
wystawiania faktur (Dz.U. z 2013 r. poz. 1485 ze zm.), brak jest zapisow dotyczgcych faktur
zbiorczych. Obecnie nie ma wigc zadnej podstawy prawnej, z ktorej wynikalaby mozliwosci
postugiwania si¢ konstrukcja faktur zbiorczych.

Niezaleznie od powyzszego, zgodnie z art. 8a UoTZ ,strony transakcji handlowej nie moga ustalaé¢
daty dorgczenia faktury lub rachunku, potwierdzajacych dostawg towaru lub wykonanie ustugi”.
Konsekwencja powyzszego uregulowania jest brak mozliwosci zawierania w umowach stron
zapisow dotyczacych terminu dorgczenia (a wige 1 wystawiania) faktury lub rachunku. Stad zapis
§3 ust.4 projektu umowy dotkniety jest niewaznoscia.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z projektem umowy.

Jednoczes$nie Zamawiajacy zalacza uzupelniong o podpis osoby informujacej Klauzule
informacyjng Szpitala stanowigcg Zatacznik nr 8 do SIWZ.

Niniejsze pismo stanowi integralng czg¢s¢ SIWZ i dotyczy wszystkich Wykonawcow biorgeych
udzial w postepowaniu. Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oferte z uwzglednieniem wszystkich
zmian dokonanych przez Zamawiajacego na podstawie odpowiedzi na pytania. Pozostate zapisy
SIWZ pozostaja bez zmian.

W przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje przedmiot zaméwienia dopuszczony przez
Zamawiajacego odpowiedziami, nalezy zamiesci¢ odpowiednia adnotacje.

EZW



Zalgcznik Nr 8 do SIWZ

Klauzula informacyjna Szpitala:

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, informuje, ze:

1) administratorem Pani/Pana/Panstwa danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Zespol Opieki
Zdrowotnej w Krasnymstawie;

2) inspektorem ochrony danych osobowych w Samodzielnym Publicznym Zespole
Opieki  Zdrowotnej ~w  Krasnymstawie  jest  Pani/Pan  Beata  Lis-Patyra, kontakt:
daneosobowe@spzozkrasnystaw.pl, telefon 82 54 31 647,

3) Pani/Pana/Panstwa dane osobowe przefwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO
w celu zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamoéwienia publicznego na dostawe produkiow
leczniczych — postepowanie 4 (nr sprawy ZP/230-33/2018) prowadzonym w ftrybie przetargu
nieograniczonego;

4) odbiorcami Pani/Pana/Panstwa danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
— Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 1579 z pozn. zm.), dalej ,,ustawa Pzp”;

5) Pani/Pana/Pafistwa dane osobowe beda przechowywane, przez okres 4 lat od dnia zakonczenia
postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres
przechowywania obejmuje caly czas trwania umowy;

6) Podanie przez Panig/Pana/Panstwa danych osobowych ma charakter dobrowolny przy ezym podanie przez
Panig/Pana/Panstwa danych osobowych bezposrednio Pani/Pana/Panistwa dotyczacych jest wymogiem
ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udzialem w postgpowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego; konsekwencje niepodania okre$lonych danych wynikaja z ustawy Pzp;

7) w odniesieniu do Pani/Pana/Panstwa danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO, w tym nie beda podlegaty profilowaniu;

8) posiada Pani/Pan/Pafstwo:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostgpu do danych osobowych Pani/Pana/Panistwa dotyczacych,
w tym prawo do uzyskania kopii tych danych;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania (poprawiania) Pani/Pana/Panstwa danych
osobowych;

— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO ***;

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy wuzna
Pani/Pan/Panstwo, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana/Panstwa dotyczacych narusza
przepisy RODO;

9) nie przyshiguje Pani/Panu/Pafistwu:

— wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;

— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa
prawng przetwarzania Pani/Pana/Panstwa danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

DYRERTD

Samndzicinego Pablicfdr

s toga 2F
Zespelu Opieki Zdrop

(data i podpis osoby informowanej)
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*¥* Prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu
zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej,
lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panistwa cztonkowskiego.
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