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WSzSL.FZ.381./88/24/777/ 2024r.                                                                                                  Legnica 29.10.2024  r.


 Do wszystkich zainteresowanych
Dotyczy: POSTĘPOWANIA O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO NA  DOSTAWY PRODUKTÓW LECZNICZYCH DO STOSOWANIA WEWNĘTRZNEGO
znak  sprawy: WSzSL/FZ-88/24
W związku z prośbami o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia w przedmiotowym postępowaniu, działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, wyjaśniam co następuje:

Pytanie 1- Dotyczy części 4, czy Zamawiający dopuści do wyceny lek pakowany po 10 tabletek w ilości minimalnej 8 op. a maksymalnej 20 op.?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 4 produktu pakowanych po 10 tabletek z jednoczesnym przeliczeniem ilości w kolumnach "ilość minimalna" - 8 op. oraz "ilość maksymalna" - 20 op. Zmiany dokonane w formularzu asortymentowo-cenowym w kolumnach "G", "I" oraz "J" należy zaznaczyć w sposób czytelny.

Pytanie 2- Dotyczy części 12, czy Zamawiający dopuści do wyceny lek w postaci fiolki (dostępne jest tylko taka postać?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 12 produktu w postaci fiolki.

Pytanie 3 - Dotyczy części 25,27, czy Zamawiający dopuści do wyceny w postaci tabletki powlekanej? 

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Częściach 25 oraz 27 produktów w postaci tabletki powlekanej.
Pytanie 4- Dotyczy części 54, czy Zamawiający dopuści do wyceny Oxytocin Grindex, 8,3 mcg/ml; 1 ml,roztw.d/wstrz,infuz,10amp w ilości 500 op.?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 54 produktu w dawce 8,3mcg/ml (odpowiednik dawki 5IU); 1 ml, roztwór do wstrzykiwań i infuzji, pakowanego po 10 ampułek z jednoczesnym przeliczeniem ilości w kolumnach "ilość minimalna" - 250 op. oraz "ilość maksymalna" - 500 op. Zmiany dokonane w formularzu asortymentowo-cenowym w kolumnach "F", "G", "I" oraz "J" należy zaznaczyć w sposób czytelny.

Pytanie 5 - Dotyczy części 65, czy Zamawiający dopuści do wyceny lek w postaci ampułki?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 65 produktu w postaci ampułki.

Pytanie 6 - Dotyczy części 65. Czy Zamawiający dopuści wycenę preparatu Terlipressin acetate  0,12mg/ml;8,5ml,rozt.d/wst.,5 amp  Pozwoli to złożyc korzystniejszą ofertę.Jedna ampułka 8,5 ml roztworu do wstrzykiwań zawiera 1 mg terlipresyny octanu, co odpowiada 0,85 mg terlipresyny ?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 65 produktu w dawce 0,12mg/ml 8,5 ml, to jest zawierającego 1mg octanu terlipresyny w jednej ampułce.

Pytanie 7 - Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2005r., Dz.U.2005.81.716 w sprawie szkodliwych czynników biologicznych dla zdrowia w środowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracowników zawodowo narażonych na te czynniki, wg. wersji obowiązującej od 29.12.2020, produkty lecznicze zawierające prątki BCG (szczep Mycobacterium bovis) należą do szkodliwych czynników biologicznych 3 grupy zagrożenia. Oznacza to, że mogą wywołać „u ludzi ciężkie choroby, niebezpieczne dla pracowników, a rozprzestrzenienie ich w populacji ludzkiej jest bardzo prawdopodobne”. Rozporządzenie zobowiązuje pracodawcę, w razie decyzji o zmniejszeniu środków hermetyczności do „przeprowadzenia właściwej oceny ryzyka zawodowego dla pracowników”. Postępowaniem zgodnym z zaleceniami zawartymi w cytowanym Rozp. MZ jest stosowanie produktu leczniczego BCG w systemie zamkniętym lub w przypadku BCG dostarczanego w ampułkach dokonywanie czynności pobrania (w tym opiłowanie i otwarcie szklanej ampułki) oraz przygotowania zawiesiny do podania w osobnej komorze z nawiewem laminarnym typu A. 
W związku z tym zadajemy pytanie: czy Zamawiający w części nr 9 a - BCG ad immunocurationem - wymaga produkt leczniczy BCG do podawania dopęcherzowego, który będzie dostarczany w szklanych ampułkach, które wykluczają możliwość użycia systemu zamkniętego do pobrania i przygotowania leku, co jest jednoznaczne z koniecznością wykorzystania do pobrania i przygotowania specjalnie przygotowanej dla tego produktu komory laminarnej typu A i przeszkolenia personelu?
W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający w Części 9 wymaga produktu leczniczego wraz z zestawem do jego przegotowania i  podania w systemie zamkniętym. Oznacza to, że wszystkie elementy, tj. zarówno postać farmaceutyczna (ampułka, fiolka), jak również zestaw winny być kompatybilne ze sobą w celu uzyskania systemu zamkniętego. Należy zaoferować taką postać farmaceutyczną aby umożliwiała ona przygotowanie i podanie leku w systemie zamkniętym.
Pytanie 8 - Czy w Część 33 poz. 1 Zamawiający wymaga, aby zaoferowany produkt posiadał w opakowaniu proszek

do sporządzania roztworu oraz rozpuszczalnik?

Mając na uwadze specyfikę produktu i konieczność szybkiego podania leku, dostępność rozpuszczalnika

w jednym opakowaniu z proszkiem do sporządzania roztworu ogranicza ryzyko związane ze zwłoką w

podaniu co w bezpośredni sposób przekłada się na bezpieczeństwo pacjenta.
W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający w Części 33 wymaga produktu zgodnego z opisem przedmiotu zamówienia. Zamawiający zastrzega sobie prawo do dopuszczenia do wyceny produktu o innym sposobie konfekcjonowania lub innej postaci farmaceutycznej/formulacji leku na zapytanie Wykonawcy.
Pytanie 9 -  Pakiet 1, Pozycja 33, HYDROCORTISONE fiolka – proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań i infuzji 100mg x 5: Czy Zamawiający dopuści Hydrocortison VUAB, 100 mg, proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań/do infuzji x 1 fiolka 10 ml, bez rozpuszczalnika (wody do wstrzykiwań), która jest powszechnie dostępna i stosowana w szpitalach do przygotowywania m.in. antybiotyków, z odpowiednim przeliczeniem ilości? Wyrażenie zgody spowoduje złożenie konkurencyjnej oferty dla szpitala.
W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w Części 33 produktu pakowanego po 1 fiolce z jednoczesnym przeliczeniem ilości w kolumnach "ilość minimalna" - 7500 op. oraz "ilość maksymalna" - 15000 op. oraz zaoferowanie jednocześnie dostawy wody do wstrzykiwań w ampułkach o objętości nie mniejszej niż 2ml przeznaczonej do rozpuszczenia proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań i infuzji w ilości odpowiadającej ilości fiolek z lekiem, to jest "ilość minimalna" - 7500 szt. oraz "ilość maksymalna" - 15000 szt. W polu "nazwa handlowa leku" wpisać należy nazwy handlowe obu produktów, w polu "kod EAN lub GTIN" wpisać odpowiednie kody obu produktów. Ponadto zmiany dokonane w formularzu asortymentowo-cenowym w kolumnach "G", "I" oraz "J" należy zaznaczyć w sposób czytelny.

Pytanie 10 - Na rynku polskim dostępne są dwa produkty o nazwie międzynarodowej methyloprednisolon podawane dożylnie.

 Meprelon dostępny jest w 4 dawkach iniekcyjnych: 16mg, 32mg, 250mg, 1000mg (dawka 1000mg jest refundowana od 2012 roku i stanowi podstawę limitu w grupie) oraz w trzech formach tabletkowych: 4mg, 8mg i 16mg (wszystkie tabletki są refundowane od 2012 roku i stanowią podstawę limitu w grupie). 

Meprelon we wszystkich dawkach nie zawiera alkoholu benzylowego oraz posiada opinię równoważności dostępnych produktów Methylprednisolone.

Brak alkoholu benzylowego jest szczególnie istotny w przypadku stosowania methylprednizolonu u: -pacjentów pediatrycznych, -pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby lub nerek.

Czy Zamawiający, zgodnie z obowiązkiem wynikającym z Ustawy PZP odnoszącym się do przygotowania i przeprowadzenia postępowania na zasadzie uczciwej konkurencji, obiektywizmu i bezstronności osób tworzących opis przedmiotu zamówienia, a nade wszystko zasady efektywności  (przystąpienie do postępowania większej liczby Oferentów i zwiększenie konkurencyjności, nie naruszając dyscypliny finansów publicznych i w zgodzie do orzecznictwa […]

W pakiecie nr 44 poj. pozycja Methylprednisolone  500mg/ml x1fiol. + rozp. wyrazi zgodę i dopuści lek bez alkoholu benzylowego Methylprednisolone - Meprelon 250mg/ml x 1fiol +rozp. i przeliczenie ilości zgodnie z SWZ?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający nie wyraża zgody na zaoferowanie w Cz. 44 produktu w dawce 250mg.

Pytanie 11 - W pakiecie nr 42 poj.pozycja Methylprednisolone  40mg/ml x1fiol. + rozp. wyrazi zgodę i dopuści lek bez alkoholu benzylowego Methylprednisolone - Meprelon 32mg/ml x 3fiol +rozp. i przeliczenie ilości zgodnie z SWZ?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiający nie wyraża zgody na zaoferowanie w Cz. 42 produktu w dawce 32mg. 

                                                                         Uwaga!
Udzielone przez Zamawiającego odpowiedzi są  wiążące dla wszystkich Wykonawców.

                                                                                                                                     Z poważaniem,
                                                                                                                                    Z-ca Dyrektora
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