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SPZOZ . AZ. 2023 .27

Wyjasnienia tresci SWZ nr 1

Dotyczy: postepowania na dostawe lekéw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-KoZiu — 5 zadari czesciowych, AZ-P.2023.27,

Samodzielny Publiczny Zespdét Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajgc na podstawie
art. 135 ust. 2 i ust. 6 ustawy z 11.09.2019r. Prawo Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r., poz. 1710 z péin.
zm., dalej Pzp) niniejszym wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

Pytanie 1,

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wskazanie, jak nalezy postgpi¢ w przypadku wyceny produktu
wystepujgcego na rynku w opakowaniach posiadajgcych inng ilos¢ sztuk w opakowaniu, niz zamieszczona w SWZ?
Czy Zamawiajacy dopuszcza przeliczenia w takim przypadku, np. zaokraglenia w gére do petnego opakowania ?
Dotyczy m.inn. pakietu 5 - pozycji 3, 5, 6, 7 i 9 oraz pakietu 4.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisem pkt 3.6 1) SWZ:

,3.6. Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania:

1.) produktu w mniejszych / wiekszych opakowaniach pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia

wymagane]j ilosci. W przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inna ilos€ sztuk (tabletek,
amputek, fiolek, kapsutek itp.), niz wymagane w SWZ, nalezy dokonac przeliczenia opakowarn zaokraglajac ich

ilosé w gére - z wyjatkiem pozycji, w ktérych Zamawiajgcy zastrzegt brak mozliwosci zmiany;”.

Pytanie 2,
Czy w pakiecie 1, w pozycjach 2 i 3 Zamawiajacy wymaga dawek leku pochodzacych od tego samego producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 3,
Prosimy o doprecyzowanie, ze w pakiecie 1 w pozycjach 2 i 3 ondansetron, Zamawiajacy wymaga zaoferowania
leku, stosowanego w ramach chemioterapii, refundowanego w catym zakresie zarejestrowanych wskazan?

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga.
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Pytanie 4,

Pakiet 3 pozycja 1: W zwigzku ze zmiang opakowania bezposredniego dla produktu leczniczego Glycophos 216
mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, zwracamy sie z prosha do Zamawiajgcego o wyrazenie zgody
na zaoferowanie produktu leczniczego Glycophos w amputkach 20 ml pakowanych po 20 szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilosci. Jednoczesnie informujemy, iz fiolki 20 ml pakowane po 10 szt. zostaty zastgpione przez
producenta Fresenius Kabi amputkami pakowanymi po 20 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 5,

Dotyczy § 2 ust. 5 umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zapisu: Zamowienia bedga sktadane do godziny
13:00. Zamowienia ztozone po godzinie 13:00 nalezy traktowac jako ztozone w kolejnym dniu rohoczym?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 6,
Dotyczy § 5 ust. 3 umowy: Czy Zamawiajgcy w wydtuzy termin rozpatrzenia reklamacji jakosciowej, ktora wymaga

przeprowadzenia badar laboratoryjnych, do 14 dni od zgfoszenia?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 7, Zadanie 2

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

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

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

3. Koszty wygenerowanych odpadéw: opakowanie szklane po preparacie Paracetamol o pojemnosci 100 ml
jest znaczaco ciezsze od butelki z polietylenu z czym wigzg sie wyzsze koszty utylizacji.

W tzw. ,cyklu zycia produktu” nalezatby doliczy¢ te rdznice do szklanego opakowaniu leku.

4. Konieczno$¢ stosowania zamknietych systemodw infuzyjnych wskazywata m. in. WHO w roku 2007,

5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministréw CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2, zgodnie, z ktérymi
opakowanie z lekiem gotowym musi spetnia¢ wymogi pracy w systemie zamknigtym (Sciany samozapadajgce sie, 2
niezalezne porty, brak koniecznosci napowietrzania, objetos¢ rezydualna mniejsza niz 5%)

6. Oznacza to, ze opakowanie szklane (o Scianach sztywnych) ani tez pojemnik o scianach poétsztywnych nie
spetniajg kryteriéw pracy w systemie zamknigtyrﬁ, co oznacza, ze nie majg statusu leku RTU

7 Opakowania szklane wymagajg napowietrzania, co oznacza otwarcie klapki na przebiegu przyrzadu do

infuzji. Filtr tam umieszczony musi wéwczas mie¢ wskaznik BFE (dziatanie przeciwbakteryjne) i VFE (dziatanie
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przeciwwirusowe) na poziomie bliskim 100% i by¢ zgodny z NIOSH — cechg tg potwierdzi¢ musi wynik badania
laboratoryjnego dostarczony przez wytwérce / dostawce.

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

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 8,

W zawigzku z tym, ze, aby pokry¢ podstawowe dobowe zapotrzebowanie na witaminy, obowigzujgce
wymagania ESPEN/ASPEN/FDA rekomendujg dzienng podaz
13 witamin ( w tym witaminy K) w ilosciach przedstawionych w ponizszej tabeli:

Tabela : Rekomendowana przez ESPEN/ASPEN/FDA dzienna podaz witamin

Aktywne formy witamin rekomendacje ESPEN/ASPEN/FDA
Tiamina (B1) 6mg
Ryboflawina (B2) 3.6 mg
Nikotynamid (B3) 40 mg
Kwas foliowy (B9) 600 pg
Kwas pantotenowy (B5) 15 mg
Pirydoksyna (B6) 6 mg
Cyjanokobalamina (B12) 5ug
Biotyna (B7) 60 pg
Kwas askorbowy (C) 200 mg
Witamina A (retinol) 33001V
Witamina D

(cholecalciferol or ergocalciferol) 200 IU
Witamina E

(RRR-alpha-tocopherol) 101U
Witamina K 1 (Fitomenadion) 150 pg

* as 9.11 mg all-rac-alpha-tocopherol = 10 IU Vitamin E (RRR-alpha-tocopherol), ** as 10.20 mg all-rac-alpha-
tocopherol = 11.20 IU Vitamin E (RRR-alpha-tocopherol),

Czy Zamawiajacy wymaga preparatu do wlewu dozylnego zawierajacego 13 witamin
( w tym witamine K) w petni spetniajacego wymagania ESPEN/ASPEN/FDA?

Oferowany produkt zawiera zalecang ilo$¢ witaminy K potrzebng do zapewnienia prawidfowej produkcji
czynnikéw krzepniecia ( utrzymanie prawidtowego poziomu zapewnia brak wptywu na krzepnigcie krwi,
poniewaz poziom czynnikow krzepniecia nie spada i utrzymuje sig w normie). Podawanie preparatu nie
zawierajacego witaminy K, powoduje niedobory tej witaminy, a brak witaminy K uposledza i hamuje
produkcje czynnikdw krzepniecia- ewidentny niekorzystny wptyw na czynniki krzepnigcia krwi pacjenta.
Odpowiedz: Pytanie nie dotyczy niniejszego postepowania.

Pytanie 9,

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy w zakresie zapisow § 6 ust. 1: ‘
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1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do naliczenia kar umownych w nastepujacych przypadkach:

1) za zwtoke w dostawie towaru w terminie okreslonym w umowie lub zamdéwieniu, powstate z przyczyn
lezgcych po stronie Wykonawey, w wysokosci 0,5 % wartosci brutto partii towaru nie dostarczonego w
terminie, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto partii towaru nie
dostarczonego w terminie

b) za zwtoke w wymianie towaru wadliwego na wolny od wad oraz za zwtoke w wymianie towaru
niezgodnego z zamowieniem lub umowa, bad? za zwtoke w wymianie towaru dostarczonego w
niewtasciwym lub zniszczonym opakowaniu w wysokosci 0,5 % wartosci brutto partii wadliwego towaru,
za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto partii wadliwego towaru

2) za naruszenie obowigzku, o ktérym mowa w § 1 ust. 5a oraz § 2 ust. 8 w wysokosci 0,1 %
wynagrodzenia brutto okreslonego w § 4 ust. 1 umowy,

3) za odstapienie od umowy lub jej rozwigzanie przez ktérgkolwiek ze stron z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy w wysokosci 5% niezrealizowanej czesci wynagrodzenia brutto okreslonego w § 4
ust. 1 umowy,

4) za naruszenie ustalonego w niniejszej umowie i jej zatacznikach, z wytgczeniem ust. ¢, obowigzku lub
terminu zastrzezonego na rzecz Zamawiajgcego w zakresie realizacji przedmiotu niniejszej umowy, z
zastrzezeniem ust. a i b, w tym obowiazku lub terminu wynikajacego z rekojmi i gwarancji w wysokosci
0,25 % kwoty wynagrodzenia brutto okreslonego w § 4 ust. 1 umowy,

5) z tytutu skorzystania przez Zamawiajgcego z zakupu zastepczego, na skutek okolicznoéci, za ktdre
odpowiada Wykonawca w wysokosci 1 % wartosci brutto towaru zakupionego przez Zamawiajacego u
innego dostawcy w tym trybie (niezaleznie od obowigzku zwrotu na rzecz Zamawiajacego roznicy
pomiedzy ceng zakupu towaru u innego dostawcy i cena towaru okreslong w formularzu cenowym
stanowigcym zatgcznik do umowy).

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 8,

W celu zapewnienia réwnego traktowania Stron i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadnosci
reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 5 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie
reklamacji.

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Powyzsze odpowiedzi stanowig integralng czes¢ SWZ i stajg sie wigzace dla Wykonawcdw.

Kierownik zamawiajgcego

ZASTEPCA KIEROWNIKA
Dziatu Zaopatrzenia i Zamowieh
Publicznych
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