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Wszyscy zainteresowani !

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie SIWZ nr 1
Informujemy, iz w dniu 2019-03-22-23-24-25-26-27 wptynetly prosby o wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia, w postepowaniu prowadzonym na podstawie art. 38 ust. 2 przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004
roku Prawo Zamodwien Publicznych (T.j. Dz.U. z 2018 r., poz. 1986) w trybie przetarg nieograniczony, na:

Dostawy produktow leczniczych, wyrobow medycznych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego ujetych w 8 zadaniach asortymentowych,

Zad. 5 Leki rézne 4 poz. 106 w przedmiotowym postepowaniu:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr. zawierajgcego w swoim sktadzie 250 mg. probiotycznych drozdzy
Saccharomyces boulardii w kapsutce?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci beziglowej 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 ograniczajac krwawienia ( pacjenci z HIT ),
stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

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

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 5 poz. 106 wycene Trilacu produktu leczniczego OTC spetniajacego te same cele, w skiad
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?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Flow™ (_cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci amputko- strzykawki 3ml x 2 Twin
Pack (objetos¢ tgczna cytrynianu sodu 6ml) stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci dostepu naczyniowego o
wysokiej czystosci chemicznej i wysokim profilu bezpieczenstwa dla pacjenta. Produkt posiada udokumentowane klinicznie
dziatanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne. Specjalna budowa amputko-strzykawki CitraFlow typu Luer Lock chroni
cewnik dializacyjny i port dozylny przed uszkodzeniem gdyz maksymalne ciSnienie wytwarzane podczas wprowadzania produktu
do kanatu cewnika wynosi 1,37 bara. Cisnienie infuzji nie powinno nigdy przekraczac 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwyktych
strzykawek moze nie spetnia¢ tego warunku i doprowadzi¢ do uszkodzenia zyty lub cewnika. CitraFlow pakowany w fabrycznie
napetnione amputko-strzykawki chroni przed utratg produktu podczas nabierania np.: z fiolki — brak zachowanego sterylnego
pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania dodatkowych strzykawek oraz igiet ktére w konsekwencji podnoszg koszty leczenia
pacjenta i wydtuzajg czas pracy personelu medycznego. Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie
powoduje refluksu krwi chroniac przed dziataniem niepozadanym jak ( metaliczny posmak, mrowienie dtoni ) zabezpiecza przed
tworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeptywu krwi. Opakowanie typu Twin Pack zawiera dwie amputko-strzykawki aseptycznie

zamkniete brak czastek podczas otwierania opakowania (zachowane sterylne pole) w ilosci 100 sztuk w opakowaniu zbiorczym.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy podaje heparyne niefrakcjonowang dozylnie.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 24 z Zadania nr 6 i stworzy osobny pakiet?

Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajgcemu mozliwosci na sktadania ofert konkurencyjnych co przetozy sie na efektywne
zarzadzanie $rodkami publicznymi.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajgcego zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych
najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/
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kaps? Produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodkéw, niemowlat, dzieci i 0osob dorostych; konfekcjonowany w
opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek, z mozliwoscig otwierania kapsutek i rozpuszczania ich zawartosci w celu sporzadzania
zawiesiny (prosimy o mozliwosc¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w
gore).Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w Zadaniu 5 poz. 224 w przedmiotowym postepowaniu:

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Przeliczenie zgodnie z SIWZ.
Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu nie wymagajgcego przechowywania w lodéwce?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 5 poz. 200 wycene Trilacu produktu leczniczego OTC spetniajgcego te same cele, w sktad
ktdrego 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?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéw —

tabletki na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-strzykawki i odwrotnie?
Odpowiedz: Tak z wyjatkiem postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Czy mozna wycenic¢ lek réwnowazny pod wzgledem sktadu chemicznego i dawki lecz rdznigcy sie postacia (tabletki na tabletki
powlekane lub kapsutki lub drazetki

i odwrotnie fiolki na amputki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?

Odpowiedz: Tak

Czy w przypadku zakonczenia produkgcji leku Zamawiajgcy dopusci wycene po ostatniej cenie oraz podanie odpowiedniej
informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postapi¢ w sytuacji zakonczenia produkcji leku.
Odpowiedz: Tak

Czy w przypadku wstrzymania/braku produkcji leku Zamawiajgcy dopusci wycene po ostatniej cenie oraz podanie odpowiedniej
informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postgpi¢ w sytuacji wstrzymania/braku produkcji leku
Odpowiedz: Jak w SIWZ pkt. 17.2.

Prosimy o podanie, w jaki sposdb prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku wystepowania na rynku
opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramow itp.), niz umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku,
gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym
(czy podac petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz: Jak w SIWZ pkt. 17.3.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z uprzejmg prosbg o wydzielenie z zadania Nr 5 poz. 116 (, Ticagrelorum” 0,09 x 56tabl
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej) i utworzenie nowego zadania obejmujacego tylko ww. produkt leczniczy, podobnie jak to
ma miejsce w przypadku zadania nr 2 - Konakion.

UZASADNIENIE:

Lekiem odpowiadajacym opisowi w poz. 116 zadania nr 5 jest ,Brilique- tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej”. Jest on
sprzedawany bezposrednio przez AstraZeneca w tzw. modelu DTH (direct to hospital), z pominieciem hurtownikéw. Zadanie nr
5 obejmuje aktualnie 260 pozycji asortymentowych. Wykonawca jest zainteresowany tylko wspomnianym ,Ticagrelorum”,
gdyz pozostatych lekéw nie ma swojej ofercie. W rezultacie obecny zakres zadania nr 5 z jednej strony uniemozliwia nam
zaoferowanie Brilique-tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej a jednoczesnie utrudnia ztozenie oferty hurtowniom
farmaceutycznym, realizujagcym kompleksowe zamdwienia. Nawet gdyby hurtownia ztozyta takg oferte, to najprawdopodobniej
nie zrealizowataby dostawy Brilique-tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, gdyz obecnie nie ma juz mozliwos¢ zakupu
tego produktu w AstraZeneca.

Chcieliby$my podkresli¢, ze system sprzedazy bezposredniej stosowany przez nas w stosunku do ,,Brilique tabletki ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej” w zadnym stopniu nie ogranicza konkurencji, a przede wszystkim dostepnosci lekéw dla pacjentow.
Jako podmiot odpowiedzialny wybraliSmy model DTH, uznajac go za optymalny dla zaopatrzenia szpitalnego. Zarazem w petni
zgodny z obowigzujgcymi regulacjami, w mys| ktérych obowigzek dostaw przewidziany w art. 36z Prawa farmaceutycznego nie
ogranicza dostawcow lekdw w wyborze modelu dystrybucji, w szczegdlnosci nie stoi na przeszkodzie prowadzeniu przez
dostawcow lekdw dystrybucji za posrednictwem ograniczonej liczby hurtownikéw lub bezposrednio do aptek lub szpitali (por.
prof. dr hab. Tadeusz Skoczny, r.pr. Marcin Kolasinski, Ekspertyza naukowa: Obowigzek dostaw lekdw na rzecz hurtownikdw w
$wietle prawa konkurencji i regulacji sektorowych, Uniwersytet Warszawski, Wydziat Zarzgdzania, Centrum Studiéw
Antymonopolowych i Regulacyjnych).

Wydzielenie ww. leku do osobnego pakietu nie tylko nie utrudni sktadania ofert, ale zapewni Zamawiajagcemu dostawe catego
oczekiwanego asortymentu. Zarazem taka zmiana SIWZ jest dozwolona na gruncie SIWZ, stad prosimy o pozytywne
rozpatrzenie wniosku.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2:

do formalnosci, jakie powinny zosta¢ dopetnione w celu zawarcia umowy:
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Czy w sytuacji, gdy siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje sie w poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiajacy wyrazi zgode na przestanie umowy do podpisu na adres Wykonawcy?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku wystepowania na rynku
opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramow itp.), niz umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku,
gdy wycena innych opakowan lekdw spetniajgcych wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym
(czy podac petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwdoch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz: SIWZ pkt. 17.3.
Prosimy Zamawiajgcego o okreslenie, czy Zamawiajacy wyraza zgode na zamiane poszczegdlnych form postaci lekdw:

a) Kapsutek na kapsutki miekkie

b) Kapsutek na kapsutki twarde

c) Kapsutek na tabletki

d) Kapsutek na tabl powl

e) Tabletek na kapsutki

f) Tabletek na tabletki powlekane

g) Tabletek na tabletki drazowane

h) Drazetek na tabletki drazowane

i) Tabletek na tabletki dojelitowe

j) Tabletek zwyktych na tabletki

k) Ampuiki na fiolki

I)  Fiolki na amputki
Odpowiedz: Tak z wyjatkiem postaci o przedtuzonym uwalnianiu, kontrolowanym uwalnianiu na zwykte doustne.
— Czy w wypadku braku dostepnos$ci na rynku Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene zamiennika dopuszczonego przez
Ministerstwo Zdrowia?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga przestania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu wraz z ttumaczeniem.
- Czy w przypadku braku produkcji Zamawiajacy wyrazi zgode na wpisanie ostatniej ceny z adnotacja pod pakietem o braku?
Odpowiedz: SIWZ pkt. 17.2.

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane postaci form doustnych, tj. wycene:

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

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

zamiast kapsutek (w tym twardych i elastycznych)-tabletki powlekane, tabletki, lub drazetki?

Zamiast drazetek — kapsufki, tabletki lub tabletki powlekane?

Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych lub kapsutek —twardych, elastycznych) - o powolnym uwalnianiu —(tabletki, tabletki
powl. lub kapsutki twarde, elastyczne) - o zmodyfikowanym uwalnianiu? Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.
Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zamiane postaci form tabletek na tabletki powlekane?

Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na zamiane postaci form iniekcyjnych: amputek zamiast fiolek i odwrotnie? Celem
zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod Pakietem dla pozyciji, ktérych wystepuje przerwa w
produkcji lub okresowy brak dostepnosci w sprzedazy?

Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajacy dopuszcza w zadaniu nr 5 wycene 84 opakowan preparatu Makrogol 74 g x 48 saszetek,
ktéry 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.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajgcy w zadaniu nr 5 poz. 28 (Dobutamine) zgodzi sie na wykreslenie lub wydzielenie z powodu braku
dostepnosci leku?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferte leku z czasowa zgodg Min. Zdrowia.
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Czy Zamawiajgcy w zadaniu nr 5 poz. 116 (Ticagrelorum) zgodzi sie na wykreslenie lub wydzielenie leku -
dystrybucja leku wytacznie przed producenta, brak zgody uniemozliwi przystgpienie do pakietu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wydziela do osobnego zadania.

Czy Zamawiajacy wykresli lub wydzieli z zadania Nr 5 poz. 144. Wskazujemy, ze wymienione produkty moga
nie posiada¢ oznakowania lub instrukcji uzywania w jezyku polskim a jedynie w jezyku angielskim. Zgodnie z
obowigzujgcym prawem (ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679
ze zm. — nowelizacja obowigzujgca od dnia 20 lutego 2016 roku, art.14 ust.2), dostarczanie wyrobéw medycznych
bez oznakowania lub instrukcji w jezyku polskim bedzie sie wigzato sie z koniecznos$cig podpisania specjalnej
zgody (w formie oswiadczenia) przez swiadczeniodawce. W zwigzku z powyzszym wskazujemy, iz wydzielenie ww.
produktéw moze spowodowaé zmniejszenie formalnosci po stronie Zamawiajacego, pewne ufatwienie dla
niektérych wykonawcoéw jak rowniez zwiekszenie konkurencyjnosci sktadanych ofert.

Jednoczesnie wskazujemy, iz w przypadku nie wydzielenia lub wykreslenia ww. pozycji, Zamawiajgcy przyjmuje do
wiadomosci i akceptuje koniecznos¢ ztozenia oswiadczenia potwierdzajgcego, ze dostarczane wyroby medyczne
mogg mie¢ oznakowanie i instrukcje uzywania w jezyku angielskim (zgodnie art. 14 ust. 2 ustawy dnia 20 maja
2010 roku o wyrobach medycznych w brzmieniu: ,dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane $wiadczeniodawcom, za ich pisemng zgodg, miaty oznakowania
lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim {(...)".

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajgcy w zadaniu nr 5 poz. 196 miat na mysli D-Vitum Vit. D d/niemowl. 400 jm, kaps. Twist-off, 96
szt. zarejestrowane jako suplement diety — nie ma na rynku innego odpowiednika

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Przedstawione stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajgcego w przedmiotowej kwestii, zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2
ustawy pzp, zostato umieszczone na stronie internetowej Zamawiajacego.
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