Wroclaw, 24 marca 2023r.
4. Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinikg SPZOZ we Wroclawiu

ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe produktéw leczniczych na rok 2023/2024,
znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.3.2023

WYJASNIENIE | MODYFIKACJA
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SPZOZ we Wroctawiu
dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 oraz art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r.
Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r., poz. 1710 ze zm.) informuje, ze wptynat
wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia w ww. postgpowaniu
przetargowym:

Pytanie nr 61:

Zapytania do pakietu nr 74

,Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow — wymaga, aby
oferowany produkt (zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracj¢ jako produkt leczniczy
(lek)?”

,»Czy Zamawiajagcy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania
w leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek migkkich?”

Uzasadnienie: W praktyce oddziatow chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa
z gentamycyng jest stosowana wylacznie w w/w wskazaniach.

Jezeli ogolnie dostgpne sa produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach,
w ktérych maja zosta¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub
wyroby medyczne, ktdre nie posiadaja rejestracji w danym wskazaniu. Dzialanie tego rodzaju
nalezy identyfikowa¢ z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. Nr 277 poz.
1634

Odpowiedz na pytanie nr 61: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego.
Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 62:

Dotyczy pakietu nr 101 poz.1

W zwiazku z brakiem dostepnosci produktu Calcii folinas, czy w pakiecie nr 101 poz.
1 Zamawiajacy dopusci wycen¢ produktu leczniczego Levofolic (dawka 50 MG/ML
1 FIOL.A 4ML Iub 50 MG/ML 1 FIOL.A 9ML) z odpowiednim przeliczeniem ilosci
(5750pkK. lub 256 opk.)?

Odpowiedz na pytanie nr 62: W odpowiedzi na pytanie Zamawiajacy modyfikuje zapisy
Zalacznika nr 2 do SWZ - Formularz cenowy pakiet nr 101 otrzymuje brzmienie:
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Pakiet 101

Lp.

Przedmiot
zamowienia
(*podanie dozylne,
dotetnicze,
dopecherzowe, **
podanie dozylne,
dopecherzowe )

j.m.

Nazwa

Producent

Numer
GTIN

wartos¢é
jedn.
netto

cena
jedn.
brutto

ilosé

wartos¢
netto

stawka
VAT
(%)

cena
brutto

Carboplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

10 mg/ml 1 fiol. 15
ml

op.

20

Carboplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

10 mg/ml 1 fiol. 45
ml

op.

20

Carboplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

10 mg/ml 1 fiol. 60
ml

op.

360

Carboplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

10 mg/ml 1 fiol. 5 mi

op.

20

Cisplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

1 mg/ml 1 fiol. 100
ml

op.

400

Cisplatinum

konc.d/sp.roztw.d/inf.

1 mg/ml 1 fiol. 50 mi

op.

100

Cisplatinum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
1 mg/ml 1 fiol. 10 mi

op.

15

Cytarabinum roztwor
do infuzji 50 mg/ml 1
fiol. 10 ml

op.

Cytarabinum roztwor
do infuzji 50 mg/ml 1
fiol. 20 ml

op.

10

Cytarabinum roztwor
do wstrzykiwan
(droga podania
dozylna, podskérna

i dokanatowa) 20
mg/ml 1 fiol. 5 ml

op.

11

Docetaxelum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
160 mg

op.

350

12

Docetaxelum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
80 mg

op.

10

13

Docetaxelum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
20 mg

op.

10

14

Doxorubicini
hydrochloridum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
50 mg*

op.

380
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Epirubicini

hydrochloridum
15 | konc.d/sp.roztw.d/inf. | op.
2 mg/ml 1 fiol. 25 ml

*%*

10

Epirubicini

hydrochloridum
16 | konc.d/sp.roztw.d/inf. | op.
2 mg/ml 1 fiol. 5 ml

*%

10

Etoposidum
17 | konc.d/sp.roztw.d/inf. | op.
200 mg

50

Etoposidum
konc.d/sp.roztw.d/inf.
100 mg nalezy
wycenic 420 op. ( lub
wyceni¢ 50 mg 840
op.)

18 op.

420

Fluorouracilum

roztwor do wstrzyk. o
50 mg/ml 1 fiol. 200 | °P
ml

19

1200

Gemcitabinum
koncentrat do
20 | sporzadzania op.
roztworu do infuzji
200 mg

630

Gemcitabinum
koncentrat do
21 | sporzadzania op.
roztworu do infuzji
1000 mg

250

Gemcitabinum
koncentrat do
22 | sporzadzania op.
roztworu do infuzji
2000 mg

120

Methotrexatum
koncentrat do
sporzadzania
roztworu do infuzji
100 mg/ml 1 fiol. 50
ml

23 op.

15

Mitoxantronum
koncentrat do
24 | sporzadzania op.
roztworu do infuzji 2
mg/ml 1 fiol. 10 ml

Pemetrexedum 100
25 op.
mg

60

Pemetrexedum 500
26 op.
mg

30

CPV 33652100-6 Srodki przeciwnowotworowe (chemioterapia)

razem

Pakiet
101

Pytanie nr 63:
Dotyczy pak. 2 poz. 23
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Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny:
Dobutamin , 5 mg/ml; 50ml, roztw.do infuz.,1 fiol (250mg/50ml) ?
OdpowiedzZ na pytanie nr 63: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 64:

Dotyczy pak. 2 poz. 53

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny preparat o kat. rejestracji: wyrdob medyczny
np. Lacrimal, krople do oczu, nawilzajace, 2 x 5 ml ?

Odpowiedz na pytanie nr 64: Zamawiajacy dopuszcza. Jednoczesnie w odpowiedzi na
pytanie Zamawiajacy modyfikuje zapisy Rozdzialu V SWZ. Rozdzial V pkt 1 ppkt 112
otrzymuja brzmienie:

1) w przypadku produktow leczniczych zamawiajacy zada o$wiadczenia wykonawcy
(wg wzoru stanowigcego zatacznik nr 4 do SWZ), ze bedzie posiadal aktualne 1 wazne
przez caly okres trwania umowy $wiadectwo dopuszczenia do obrotu na kazdy
oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022r. poz. 2301) — nie dotyczy pakietow: nr 1 poz. 13,
34-36, 46-49, 74, 104, 121, 122, 145, 146, 147, 165, nr 2 poz. 53, nr 30 poz. 3, 21, nr
81 poz. 4, nr 85 poz. 4-9, 14-16, nr 87, nr 88, nr 99 poz. 8, nr 135, nr 171, nr 172, nr
173,

2) w przypadku wyrobow medycznych zamawiajacy zada o$wiadczenia wykonawcy
(wg wzoru stanowigcego zatacznik nr 4 do SWZ), ze bedzie posiadal aktualne 1 wazne
przez caty okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnos$ci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego
przez jednostke notyfikacyjna (jezeli dotyczy), oraz Formularza Powiadomienia/
Zgloszenia do Prezesa Urzedu) zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2022r. poz. 974) przy uwzglednieniu regulacji przewidzianej w
art. 138 oraz innych przepisow przejsciowych tej ustawy - dotyczy pakietow nr 1 poz.
13, 34-36, 104, 146, 147, 165, nr 2 poz. 53, nr 30 poz. 21, nr 81 poz. 4, nr 85 poz. 14-
16, nr 87 poz. 18-24, nr 99 poz. 8, nr 172, nr 173,

Pytanie nr 65:

Dotyczy pakietu nr 3 poz. 1.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany produkt byt przechowywany w temperaturze
pokojowej w zwiazku z tym, Ze na rynku polskim zarejestrowane i dostgpne sa produkty,
ktére mogg by¢ przechowywane poza lodowka?

Odpowiedz na pytanie nr 65: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 66:

Dotyczy pakietu nr 5 poz. 16.

W zwigzku ze zmiang przez Producenta postaci leku z amputki na fiolkg - czy Zamawiajacy
dopusci wyceng preparatu w postaci fiolek?

lub

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny:
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Toinex, 250 mg/5 ml, roztw.do wstrz.,5 amp ( preparat dostepny w ramach jednorazowego
pozwolenia Ministra Zdrowia)
OdpowiedzZ na pytanie nr 66: Zamawiajacy dopuszcza preparat w postaci fiolek.

Pytanie nr 67:

Dotyczy pak. 12 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny:

Ricordo, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ,28 szt,bl ?
Odpowiedz na pytanie nr 67: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 68:

Dotyczy pak. 13 poz. 12

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny preparat w postaci kapsulek o przedtuzonym
uwalnianiu ?

Odpowiedz na pytanie nr 68: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 69:

Dotyczy pak. 16 poz. 8, pak. 21 p0oz.12,13

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny preparat w postaci : dojelitowej ?

Odpowiedz na pytanie nr 69: Zamawiajacy dopuszcza posta¢ dojelitowa w pakiecie
nr 16 poz. 8 oraz w pakiecie nr 21 poz. 12, 13.

Pytanie nr 70:

Dotyczy pak. 25 poz. 23

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny :

MST Continus, 10 mg, tabl.powl.0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 szt z odpowiednim
przeliczeniem

Jedna tabletka powlekana o zmodyfikowanym uwalnianiu MST Continus zawiera
10 mg siarczanu morfiny (Morphini sulfas).?

(Doltard 10 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu — zakonczona produkcja)

Odpowiedz na pytanie nr 70: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 71:

Dotyczy pak. 25 poz. 27

Bardzo prosz¢ o doprecyzowanie wymaganej dawki preparatu.

Czy Zamawiajacy miat na mysli:

Oxycodoni hydrochl. + Naloxoni hydrochl.tabl. o przedt.uwal. 20 mg + 10 mg 60 tabl. ?

(brak dawki : 2mg+1 mg)

Odpowiedz na pytanie nr 71: Zamawiajacy wymaga Oxycodoni hydroch. + Naloxoni
hydrochl. tabl. o przedl. uwal. 20 mg + 10 mg 60 tabl.

Pytanie nr 72:

Dotyczy pak. 32 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny preparat w postaci : roztworu? np.
Gensulin R, 300 j.m./3 ml, roztw.do wstrzyk.,10 wktadow
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(INSULINUM NEUTRALIS HUMANUM , dawka 100 J.M./1 ML)
OdpowiedzZ na pytanie nr 72: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 73:

Dotyczy pak. 58 poz. 1, Pak. 66 poz.1 oraz 2

Czy Zamawiajacy dopusci odpowiednie przeliczenie i podanie cen za opakowanie handlowe
w pozycjach, gdzie jednostkg miary jest sztuka?

Zgodnie z Prawem Farmaceutycznym nie ma mozliwo$ci zakupu leku w innej formie niz
dostepne na rynku farmaceutycznym opakowanie handlowe.

Odpowiedz na pytanie nr 73: Zamawiajacy dopuszcza zgodnie z UWAGA 7 na stronie
1 Zalacznika nr 2 do SWZ.

Pytanie nr 74:

Dotyczy pakietu nr 63

Czy Zamawiajacy 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?

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z tre$cig Charakterystyki Produktu Leczniczego,
zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadal mozliwo$¢ przygotowania roztworu
do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku sodu oraz/i z wykorzystaniem
5% roztworu glukozy?

Odpowiedz na pytanie nr 74: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 75:

Dotyczy pakietu nr 64 poz. 1 oraz 2.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z treScig Charakterystyki Produktu Leczniczego,
preparat Meropenem posiadal 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 1 8 godzin
w temp. 2-8°C, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?

Odpowiedz na pytanie nr 75: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 76:

Dotyczy pak. 107 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania leku w gotowej do uzycia ampulkostrzykawce
z automatycznym system zabezpieczajagcym ze zintegrowang igta?

Odpowiedz na pytanie nr 76: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 77:

Dotyczy pakietu nr 149

W zwiagzku z pojawieniem si¢ nowego produktu :

Tysabri, 150 mg, roztw.do wstrzyk., 2 amp-strz., KOD EAN 5713219560252 (obok
funkcjonujgcego juz preparatu Tysabri, 300 mg, konc.d/sp.roztw.d/inf, 1 fiol), prosimy
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0 rozszerzenie opisu przedmiotu zaméwienia w odniesieniu do produktu Tysabri réwniez
0 nowy preparat . Proponujemy, aby w SWZ znalazt si¢ opis dopuszczajacy oba preparaty.
Przy tak sformutowanym opisie Zamawiajacy bedzie miat mozliwo$¢ realizowania dostaw
leku w zalezno$ci od biezacych potrzeb.

Odpowiedz na pytanie nr 77: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 78:

Dotyczy pak. 175 poz. 1 oraz 2

Czy produkt leczniczy z pakietu 175 poz.1 oraz 2 bedzie podawany pacjentom w ramach
programu lekowego B17 lub B62 lub B67?

Odpowiedz na pytanie nr 78: Produkt leczniczy z pakietu nr 175 poz. 1 i 2 stosowany
jest w programie B67.

Pytanie nr 79:

Czy Zamawiajacy dopusci wycene leku podajac ostatnig cene sprzedazy oraz adekwatng
uwage pod pakietem w przypadku, jezeli zadany przez Zamawiajacego lek nie jest juz
produkowany lub jest jego tymczasowy brak dostgpnosci na rynku farmaceutycznym a nie
ma innego leku rownowaznego, ktorym mozna bytoby go zastapic¢ ? np.

Status - zakonczona produkcja :

Pak. 2 poz. 16,54

Pak. 13 poz. 14

Status — brak dostgpnosci (tymczasowy/przejsciowy):

Pak. 10 poz.2

Pak. 22 poz. 1

Odpowiedz na pytanie nr 79: W odpowiedzi na pytanie Zamawiajacy modyfikuje zapisy
Zalacznika nr 2 do SWZ - Formularz cenowy pakiet nr 2 oraz pakiet nr 13 otrzymuja
brzmienie:

Pakiet 2
cena stawk
. Nume . cena
Lp . e j-m | Nazw | Producen warto$ | jedn.| . .. . a
Przedmiot zamowienia r L. ilo§¢é | wartos brutt
. a t ¢ jedn. | brutt . VAT
GTIN ¢ netto 0
netto 0 (%)

Acidum
acetylsalicylicum
tabletki dojelitowe 75
1 | mg x 30 tabl. lub op. 1600
tabletki powlekane 100
mg x 28 tabl. (nalezy
wyceni¢ 1285 op.)

Acenocoumarolum
tabletki 1 mg 60 tabl.

Acenocoumarolum
tabletki 4 mg 60 tabl.

Adrenalinum roztwoér do
4 | wstrzykiwan 1 mg/ml 10 | op. 1100
amp. 1 ml

Amikacinum roztwor do
wstrzykiwan i infuzji

op. 60
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125 mg/ml 1 amp. 2 ml

Amikacinum roztwor do
wstrzykiwan i infuzji
250 mg/ml 1 amp. 2 ml

op.

350

Amikacinum roztwér do
wstrzykiwan i infuzji
250 mg/ml 1 amp. 4 ml

op.

200

Antazolini mesilas
roztwor do wstrzykiwan
50 mg/ml 10 amp. 2 ml

op.

55

Atropini sulfas krople do
oczu, roztwor 10 mg/ml
1 butelka 5 ml

op.

35

10

Atropini sulfas roztwor
do wstrzykiwan 0,5
mg/ml 10 amp. 1 ml

op.

300

11

Atropini sulfas roztwor
do wstrzykiwan 1 mg/ml
10 amp. 1 ml

op.

580

12

Betaxololi
hydrochloridum
tabletki powlekane 20
mg 28 tabl

op.

15

13

Bupivacainum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
10 amp. 10 ml

op.

165

14

Bupivacainum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
5 fiol. 20 ml

op.

300

15

Calcii chloridum
roztwor do wstrzykiwan
67 mg/ml 10 amp. 10 ml

op.

1950

16

Chlorpromazini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
5amp. 5 ml

op.

20

17

Clemastinum roztwor do
wstrzykiwan 1 mg/ml 5
amp. 2 ml

op.

420

18

Clemastinum tabletki 1
mg 30 tabl.

op.

35

19

Collagenasum mas¢ 1,2
j.m/gtuba20g

op.

15

20

Cyanocobalaminum
roztwor do wstrzykiwan
500 mcg/ml 5 amp. 2 ml

op.

70

21

Digoxinum roztwor do
wstrzykiwan 0,25 mg/ml
5amp. 2 ml

op.

100

22

Dobutaminum liofilizat
do sporzadania roztworu
do infuzji 250 mg 1 fiol.
proszku

op.

550

23

Dopamini
hydrochloridum roztwor
do infuzji 40 mg/ml 10
amp. 5 ml

op.

250

24

Ephedrini
hydrochloridum

op.

600
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roztw.d/wstrz. 25 mg/ml
10 amp. 1 ml

25

Fludrocortisoni acetas +
Gramicidinum +
Neomycinum

krople do oczu i uszu,
zawiesina (2 500 j.m.
+25j.m. +1 mg)/ml 1
butelka 5 ml

op.

160

26

Fosfomycinum proszek
do sporzadzania
roztworu do infuzji 40
mg/ml 10 butelek 2 g

op.

27

Fosfomycinum proszek
do sporzadzania
roztworu do infuzji

40 mg/ml 10 butelek 4 g

op.

28

Haloperidolum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
10 amp. 1 ml

op.

40

29

Haloperidoli decanoas
roztwor do wstrzykiwan
50 mg/ml 5 amp. 1 ml

op.

30

Haloperidolum tabletki 1
mg 40 tabl.

op.

31

Haloperidolum tabletki 5
mg 30 tabl.

op.

32

Heparinum natricum
roztwor do wstrzykiwan
i infuzji 5000 j.m./ml 10
fiol. 5 ml

op.

1200

33

Lidocaini
hydrochloridum +
Noradrenalini tartras
roztwor do wstrzykiwan
(20 mg + 0,025 mg)/ml
10 amp. 2 ml

op.

420

34

Lidocaini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan 10
mg/ml 10 amp. 2 ml

op.

200

35

Lidocaini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan 20
mg/ml 10 amp. 2 ml

op.

220

36

Lidocaini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan 10
mg/ml 5 fiol. 20 ml

op.

220

37

Lidocaini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan 20
mg/ml 5 fiol. 20 ml

op.

25

38

Loperamidi
hydrochloridum tabletki
2 mg 30 tabl.

op.

180

39

Midazolamum roztwor
do wstrzykiwan 1 mg/ml
10 amp. 5 ml

op.

300
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40

Midazolamum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
10 amp. 1 ml

op.

280

41

Midazolamum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
5 amp. 10 ml

op.

300

42

Midazolamum roztwor
do wstrzykiwan 5 mg/ml
5amp. 3 ml

op.

240

43

Molsidominum tabletki
2 mg 30 tabl.

op.

10

44

Molsidominum tabletki
4 mg 30 tabl.

op.

45

Naloxoni
hydrochl.roztw.d/wstrzy
k. 400 mcg/ml 10 amp. 1
ml

op.

800

46

Noradrenalinum roztwor
do infuzji 1 mg/ml 10
amp. 1 ml

op.

600

47

Noradrenalinum roztwor
do infuzji 1 mg/ml 5
amp. 4 ml

op.

1200

48

Pancreatinum kapsutki
16 000 j. Ph. Eur. Lipazy
60 kaps.

op.

25

49

Papaverini
hydrochloridum roztwor
do wstrzykiwan

20 mg/ml 10 amp. 2 mi

op.

60

50

Phytomenadionum
roztwor do wstrzykiwan
10 mg/ml 10 amp. 1 ml

op.

100

51

Pilocarpini
hydrochloridum krople
do oczu, roztwor

20 mg/ml 2 butelki 5 ml

op.

20

52

Polivinilate alcohol
krople do oczu, roztwor
1,4% 2 butelki 5 ml

op.

22

53

Propranololi
hydrochloridum tabletki
10 mg 50 tabl

op.

25

54

Propranololi
hydrochloridum tabletki
40 mg 50 tabl

op.

12

55

Salbutamolum roztwor
do wstrzykiwan 0,5
mg/ml 10 amp. 1 ml

op.

13

56

Sotaloli hydrochloridum
tabletki 40 mg 60 tabl.

op.

57

Sotaloli hydrochloridum
tabletki 80 mg 30 tabl.

op.

58

Sulfacetamidum
natricum krople do oczu
100 mg/ml 2 butelki 5
ml

op.

10
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59

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji (80 mg + 16
mg)/ml

10 amp. 5 ml

op.

180

60

Tropicamidum krople do
oczu, roztwor 10 mg/ml
2 butelki 5 ml

op.

280

61

Xylometazolini
hydrochloridum krople
do nosa, roztwor 1
mg/ml 1 butelka 10 ml

op.

25

CPV 33600000-6 Produkty farmaceutyczne

raze

Pakie
t2

Pakiet 13

Lp.

Przedmiot
zamoOwienia

j.m.

Nazwa | Producent

Numer
GTIN

wartos¢
jedn.
netto

cena
jedn.
brutto

ilosé

wartos¢
netto

stawka
VAT
(%)

cena
brutto

Cetirizini
dihydrochloridum
tabletki powl. 10 mg
30 tabl.

op.

35

Dexamethasonum
tabletki 4 mg 20 tabl.

op.

185

Dexamethasonum
tabletki 8 mg 20 tabl.

op.

Dexamethasonum
tabletki 20 mg 20
tabl.

op.

12

Finasteridum tabletki
powlekane 5 mg 90
tabl.

op.

35

Losartanum kalicum
tabletki powl. 50 mg
30 tabl.

op.

18

Memantini
hydrochloridum
tabletki powl. 10 mg
56 tabl.

op.

25

Mirtazapinum
tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie
ustnej 15 mg 30 tabl.

op.

45

Mirtazapinum
tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie
ustnej 30 mg 30 tabl.

op.

20

10

Sertralinum tabletki
powlekane 50 mg 30
tabl.

op.

100

11

Sertralinum tabletki
powlekane 100 mg
30 tabl.

op.

15

12

Tamsulosini
hydrochloridum

op.

160
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kapsutki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu 0,4 mg 30
kaps.

Thiethylperazinum
13 | tabletki powlekane op. 18
6,5 mg 50 tabl.

Pakiet
13

CPV 33600000-6 Produkty farmaceutyczne razem

Pytanie nr 80:

Dotyczy pak. 5 poz. 13-15

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby lek w Pakiecie nr 5 poz. 13-15 byl zarejestrowany
we wskazaniu:

A. choroby uktadu nerwowego w tym:

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego,

- ostre urazy rdzenia kregowego.

B. choroby reumatyczne w tym: RZS, Mtodziencze RZS, ZZSK

C. choroby oczu w tym: cigzkie ostre 1 przewlekte procesy alergiczne i zapalenia obejmujace
oko i jego przydatki

D. choroby hematologiczne w tym:

- nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna

- 1idiopatyczna plamica matoptytkowa u dorostych (wytacznie podawanie dozylne;
przeciwwskazane jest podawanie domig¢$niowe)

— wtérna matoptytkowos¢ u dorostych — niedobor erytroblastow w szpiku

— wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna

E. choroby nowotworowe w tym

-Leczenie paliatywne: — bialaczki i chtoniaki u dorostych

— ostra biataczka u dzieci

— poprawa jakosci zycia pacjentow z nowotworami w stadium terminalnym

F. Zaburzenia endokrynologiczne w tym

— pierwotna lub wtorna niedoczynno$¢ kory nadnerczy (w okreslonych okolicznosciach,
w skojarzeniu z mineralokortykosteroidami)

— ostra niedoczynno$¢ kory nadnerczy (moze by¢ konieczne podawanie w skojarzeniu
z mineralokortykosteroidami)

— leczenie wstrzasu wywotanego niewydolno$cia kory nadnerczy, albo wstrzasu
nieodpowiadajacego na konwencjonalne leczenie, w razie potwierdzenia lub podejrzenia
niewydolno$ci kory nadnerczy  (w przypadkach kiedy niewskazane jest podanie
mineralokortykosteroidow)

— przed zabiegami chirurgicznymi oraz w przypadku ciezkiej choroby lub urazu, u pacjentow
ze zdiagnozowang niewydolnoscig kory nadnerczy lub zmniejszonym poziomem hormonow
nadnerczy

— wrodzony przerost nadnerczy

— nieropne zapalenie tarczycy

— hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowe;j
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| w/w wskazania zostaly potwierdzone w Charakterystyce Produktu Leczniczego?
Odpowiedz na pytanie nr 80: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 81:

Dotyczy pak. 5 poz. 13-15

Czy Zamawiajagcy w Pakiecie nr 5 poz. 13-15 wymaga, aby wszystkie dawki leku
pochodzity od jednego producenta? Takie rozwigzanie pozwoli szybko reagowac
w przypadku dzialan niepozadanych wynikajagcych z interakcji z innymi lekami
i schorzeniami towarzyszacymi.

OdpowiedZ na pytanie nr 81: Zgodnie z UWAGA 6 na stronie 1 Zalacznika
nr 2 do SWZ.

Pytanie nr 82:

Dotyczy pak. 151 poz. 1

Czy Zamawiajacy, ze wzgledu na potencjalne korzysci cenowe i umozliwienie przystgpienia
do postepowania wigkszej ilosci wykonawcow, dopusci w pakiecie nr 151 poz.
1 Rituximabum koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 100 mg, 2 fiol.
po 10 ml zaproponowanie leku Rituximabum koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
100 mg, 1 fiol.po 10 ml oraz przeliczenie ilosci?

Odpowiedz na pytanie nr 82: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 83:

Dotyczy pak. 91 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby lek w Pakiecie nr 91 poz. 1 byt zarejestrowany
we wskazaniu:

A. choroby uktadu nerwowego w tym:

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego,

- ostre urazy rdzenia kregowego.

B. choroby reumatyczne w tym: RZS, Mtodziencze RZS, ZZSK

C. choroby oczu w tym: ciezkie ostre i przewlekte procesy alergiczne 1 zapalenia obejmujace
oko i jego przydatki

D. choroby hematologiczne w tym:

- nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna

- idiopatyczna plamica matoptytkowa u dorostych (wylacznie podawanie dozylne;
przeciwwskazane jest podawanie domig¢$niowe)

— wtérna matoptytkowos¢ u dorostych — niedobor erytroblastow w szpiku

— wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna

E. choroby nowotworowe w tym

-Leczenie paliatywne: — biataczki 1 chioniaki u dorostych

— ostra biataczka u dzieci

— poprawa jako$ci zycia pacjentdéw z nowotworami w stadium terminalnym

F. Zaburzenia endokrynologiczne w tym

— pierwotna lub wtérna niedoczynno$¢ kory nadnerczy (w okreslonych okoliczno$ciach,
w skojarzeniu z mineralokortykosteroidami)
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— ostra niedoczynno$¢ kory nadnerczy (moze by¢ konieczne podawanie w skojarzeniu
z mineralokortykosteroidami)

— leczenie wstrzasu wywolanego niewydolnoscia kory nadnerczy, albo wstrzasu
nieodpowiadajacego na konwencjonalne leczenie, w razie potwierdzenia lub podejrzenia
niewydolno$ci kory nadnerczy  (w przypadkach kiedy niewskazane jest podanie
mineralokortykosteroidow)

— przed zabiegami chirurgicznymi oraz w przypadku cigzkiej choroby lub urazu, u pacjentow
ze zdiagnozowang niewydolnoscig kory nadnerczy lub zmniejszonym poziomem hormonow
nadnerczy

— wrodzony przerost nadnerczy

— nieropne zapalenie tarczycy

— hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej

I w/w wskazania zostaly potwierdzone w Charakterystyce Produktu Leczniczego?
Odpowiedz na pytanie nr 83: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 84:

Czy w Pakiecie nr 1 poz. 74 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g - bedacej
dietetycznym  Srodkiem  spozywczym = specjalnego  przeznaczenia — medycznego
do postgpowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany
do produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych
dodatkow, ktore wplywaja na wchianianie i metabolizm glukozy.

Odpowiedz na pytanie nr 84: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 85:

Czy w Pakiecie nr 1 poz. 74 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku
cytrynowym - bedacej dietetycznym Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec
stosowany do produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych
ani innych dodatkoéw, ktore wptywaja na wchianianie 1 metabolizm glukozy. Oferowany
preparat, ze wzgledu na walory smakowe zmniejsza uczucie nudnosci, znacznie utatwiajac
wykonanie testu.

Odpowiedz na pytanie nr 85: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 86:

Czy w Pakiecie nr 1 poz. 91 1 92 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr,
zawierajagcego 6 mld CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 w stezeniu
6 mld CFU/ kaps? Sktad oferowanego produktu zostat potwierdzony w niezaleznym badaniu
wykonanym w Narodowym Instytucie Lekow. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach
x 30 kapsutek (prosimy o mozliwo$¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan
1 zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Odpowiedz na pytanie nr 86: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie LactoDr w pakiecie
1 poz. 91, w ktorym nalezy wyceni¢ opakowania x 30 kaps. Zamawiajacy nie dopuszcza
LactoDr w pakiecie 1 poz. 92.
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Pytanie nr 87:

Czy w Pakiecie nr 1 poz. 137 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr.,
réwniez zawierajacego 250 mg drozdzakéw Saccharomyces boulardii / kaps.?. Zawarto$¢
Saccharomyces boulardii w oferowanym produkcie zostala potwierdzona w niezaleznym
badaniu wykonanym w Narodowym Instytucie Lekéw. Produkt nie zawiera laktozy i moze
by¢ podawany osobom z nietolerancjg laktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-
galaktozy 1 niedoborem laktazy. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 kapsutek
(prosimy o mozliwos$¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan).

Odpowiedz na pytanie nr 87: Zamawiajacy dopuszcza 2125 opakowan x 20 kaps.

Pytanie nr 88:

Czy Zamawiajacy w pak. 99 poz. 7 Paclitaxel wymaga, aby korek fiolki kompatybilny byt
z poz. 8 urzadzeniem kolcowym, co umozliwia wielokrotne pobieranie ptynu z fiolki przy
pomocy urzadzenia typu spike- chemo dispensing pin?

.99poz.7i8

7 | Paclitaxelum koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 6 mg/ml 1 fiol. 16,7 ml

8 | Przyrzad typu Vented Paclitaxel set 2,8 m/154 ml 1 zestaw lub réwnowazny

Odpowiedz na pytanie nr 88: W odpowiedzi na pytanie Zamawiajacy modyfikuje zapisy
Zalacznika nr 2 do SWZ - Formularz cenowy pakiet nr 99 poz. Nr 8 otrzymuje
brzmienie:

Pakiet 99

Przedmiot

zamowienia

(*podanie dozylne, Numer | wartose | CEN2 stawka

Lp. | dotetnicze, j.m. | Nazwa | Producent . jedn. | ilo$¢ | wartos¢ | VAT

s GTIN | jedn.

dopecherzowe, brutto netto (%)
. . netto

podanie dozylne,

dopecherzowe )

cena
brutto

GOl (..) (..)

Przyrzad typu
Vented Paclitaxel set
2,8 m/154 ml 1
zestaw lub
roOwnowazny musi
by¢ kompatybilna z
pozycja nr 7
Paclitaxelum
koncentrat do
sporzadzania
roztworu do infuzji 6
mg/ml 1 fiol. 16,7 ml

szt. 650

) (..) (.)

Pytanie nr 89:
Czy Zamawiajacy w pak. 95 wymaga leku, ktory mozna przechowywac poza lodowka ?

Pakiet 95
Lp. | Przedmiot zaméwienia
1 Fulvestrantum roztwoér do wstrzykiwan 250 mg/5 ml 2 amp.-strzyk. 5 ml + 2 igly

Odpowiedz na pytanie nr 89: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 90:
Czy Zamawiajacy w pak. 11 poz. 5 dopusci Calsiosol, 95,5 mg/ml ?
Pak. 11 poz. 5

5 | Calcii gluconas roztwér do wstrzykiwan 1000 mg/10 ml x 10 amp.

OdpowiedzZ na pytanie nr 90: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 91:

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 101, pozycja nr 20 — Fluorouracilum - wymaga produktu
leczniczego Fluorouracil kompatybilnego z L-folinianem disodu w oparciu o badanie
zgodnosci przeprowadzone przez niezalezne laboratorium?

Odpowiedz na pytanie nr 91: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 92:

Zad. 2 poz. 351 36

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu lidocaine w opakowaniu
o pojemnosci 5 ml, z zachowaniem przez Zamawiajacego iloSci wymaganej w postepowaniu,
co korzystnie wptynie na konkurencyjno$¢ sktadanych ofert?

Odpowiedz na pytanie nr 92: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 93:

Zad. 2 poz. 37138

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu lidocaine w opakowaniu typu
amputka twist-0ff?

Odpowiedz na pytanie nr 93: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 94:

Zad. 2 poz.47

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt Noradrenalina mogl by¢ stosowany u pacjentow
z wagg ponizej 50 kg?

Odpowiedz na pytanie nr 94: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 95:

Zad. 2 poz. 48

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Noradrenaline konfekcjonowany w opakowaniu
po 10 amputek, z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci?

Odpowiedz na pytanie nr 95: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 96:

Zad. 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Noradrenaline konfekcjonowany w opakowaniu
po 10 amputek,z z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci?

Odpowiedz na pytanie nr 96: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 97:
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Zad. 36 oraz zad. 37

Czy Zamawiajacy wymaga, aby w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego Propofol
znajdowaty si¢ dokladne dane dotyczace podawania produktu leczniczego w czasie
wprowadzania 1 podtrzymania znieczulenia ogolnego prowadzonego za pomocg systemu
TCI?

Odpowiedz na pytanie nr 97: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 98:

Zad. 38

Czy zgodnie z trescig ChPL produktu Rocuronium Zamawiajacy wymaga, aby produkt mogt
by¢ przechowywany poza lodéwka, w temperaturze ponizej 30°C do 12 tygodni?

Odpowiedz na pytanie nr 98: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 99:

Zad. 43

Czy Zamawiajacy wymaga aby produkt metamizole, byt zaoferowany w opakowaniu typu
amputka szklana z oranzowego szkla zapewniajacym ochron¢ przed $wiatlem, zgodnie
z wymogiem Farmakopei Europejskiej?

Odpowiedz na pytanie nr 99: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 100:

Zad.43

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt Metamizol w potaczeniu ze wszystkimi preparatami
tramadolu dostgpnymi na rynku posiadal mozliwo$¢ stosowania skojarzeniowego obu lekoéw
jednoczesnie na podstawie ChPL oraz rownoczes$nie aby niezuzyty roztwor mogl byc
przechowywany do 24 godzin?

Odpowiedz na pytanie nr 100: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 101:

Zad. 58 W zwiazku z tym, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu Metronidazole
0,5% 100 ml RTU, czy tym samym oczekuje zaoferowania produktu leczniczego w postaci
farmaceutycznej ,,roztwor do infuzji”’, do podania w postaci powolnej infuzji dozylnej, ktore
jest jedynym bezpiecznym sposobem podania metronidazolu dozylnego zaréwno u dorostych
1 dzieci zgodnie z wytycznymi podawania tego antybiotyku, oraz ktora jako jedyna jest
zgodna z innymi zarejestrowanymi w procedurach unijnych postaciami farmaceutycznymi
metronidazolu do podania dozylnego?

Odpowiedz na pytanie nr 101: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 102:

Zad. 64

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z tre$cig Charakterystyki Produktu Leczniczego,
preparat Meropenem posiadat stabilno$¢ gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego
w roztworze NaCl 0,9%: 6 godzin w temperaturze 25°C i1 24 godziny w temperaturze 2-8°C,
dodatkowo w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godzing w temp. 25°C
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i 8 godzin w temp. 2-8°C, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej
dopasowanej do potrzeb klinicznych pacjentow?
Odpowiedz na pytanie nr 102: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 103:

Zad .78

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania amputek pasujacych do wszystkich strzykawek
1 niewymagajacych stosowania igly podczas pobierania leku?

Odpowiedz na pytanie nr 103: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 104:

Zad. 83,

Czy Zamawiajacy wymaga opakowan =z samouszczelniajacymi si¢ membranami,
co przeciwdziala niekontrolowanemu wyptywowi leku w sytuacji przypadkowanego
usuniecia zestawu do infuzji?

Odpowiedz na pytanie nr 104: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 105:

Zad. 83 poz. 5-8

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania opakowan z pltynem infuzyjnym, ktore
w Charakterystyce Produktu Leczniczego majg zapisang informacj¢ o jalowosci dwoch
portow: portu do infuzji 1 portu do dostrzyknie¢ co gwarantuje sterylno$¢ portow,
bezpieczenstwo uzytkowania, skraca czas przygotowywania lekow do podazy oraz zmniejsza
koszty uzytkowania opakowan z ptynami infuzyjnymi?

Zgodnie z Wytycznymi porty dostepu nalezy w celu odkazenia przecieraé przez
min.15 sekund, a nastgpnie odczekaé az §rodek do dezynfekcji odparuje. Dezynfekcj¢ nalezy
przeprowadzi¢ poprzez zastosowanie odpowiedniego srodka odkazajacego,
np. chlorlheksydyna, jodopowidonem, jodoforem lub 70% alkoholem.

Odpowiedz na pytanie nr 105: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 106:

Dotyczy § 1 ust. 2 umowy, Czy zamawiajacy zmieni termin dostaw z 48 godzin na 2 dni
od otrzymania kazdorazowo zamowienia?

Odpowiedz na pytanie nr 106: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 107:

Dotyczy § 1 ust. 9 umowy. Czy Zamawiajacy, w przypadku reklamacji jakosciowej, ktéra
wymaga przeprowadzenia badan laboratoryjnych, wyrazi zgode na wydluzenie terminu
rozpatrzenia ww. reklamacji w ciggu 14 dni?

Odpowiedz na pytanie nr 107: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 108:
Dotyczy § 8 ust. 1 umowy
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ jako podstawe do naliczania kary umownej przyjaé dzien
a nie godzing opdznienia?

Odpowiedz na pytanie nr 108: Nie. Termin dostawy liczony jest w godzinach wiec kara
umowna musi by¢ liczona w tej samej jednostce czasu.

Pytanie nr 109:

Dotyczy § 8 ust. 1 umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode jako podstawe do naliczania kary umownej przyjaé cene
brutto za czeg$¢ niezrealizowanej dostawy?

Odpowiedz na pytanie nr 109: Nie. Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 110:

Dotyczy § 8 ust. 2 umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane¢ z ,,gwarantowanej wartosci pakietu” na ,, warto$¢
niezrealizowanej czgsci zamowienia”?

Odpowiedz na pytanie nr 110: Nie. Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 111:

Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania wymaga / dopuszcza by produkt
wskazany w pakiecie nr 3 pozycja nr 1 nie zawieral siarczyndéw, innych S$rodkow
konserwujacych oraz lateksu, co potwierdzaja zapisy w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego?

Uzasadnienie:

Niektore substancje konserwujace, jak pirosiarczyn sodu oraz inne siarczyny moga
powodowaé ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzelil. Parabeny mogg powodowaé
reakcje anafilaktyczne?.

Lateks moze powodowaé reakcje anafilaktyczne®.

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw produkty pozajelitowe nie powinny
zawiera¢ $rodkow konserwujacych®. Dlatego wlaczenie tych substancji wymaga specjalnego
uzasadnienia.

Produkt Noredrenaline Aguettant nie zawiera siarczyndéw, parabendOw oraz w procesie
produkcji nie jest uzywany lateks. Dlatego jest bezpieczniejszy od produktow zawierajacych
te substancje.
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7484034.

3 Heitz JW, Bader SO. Risk of Latex Allergy from Pharmaceutical Vial Closures. Anesthesiology November
2011, Vol. 115, 1138-1139. https://doi.org/10.1097/ALN.0b013e318234287¢
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Odpowiedz na pytanie nr 111: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 112:

Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia produktu w ramach w pakietu nr 3 pozycja nr 1, ktory
mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C?

Uzasadnienie:

Przechowywanie w temperaturze do 25°C w pordéwnaniu z konieczno$cig przechowywania
w lodowce jest wygodniejsze, tansze oraz produkt jest od razu gotowy do uzytku (nie jest
niezbedne ogrzanie przed podaniem). Nie ma takze ryzyka bledu zwigzanego
z przechowywaniem, na co wskazuje wersja robocza europejskiej wytycznej ,,Good practice
guide on risk minimisation and prevention of medication errors”*.

Zrodia:
*https://www.asahg.org/standards-and-quidelines/recommendations-for-safe-injection-practices
Odpowiedz na pytanie nr 112: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 113:

Czy zamawiajacy wymaga/dopusci w zakresie pakietu nr 3 pozycja nr 1 produkt bedacy
roztworem do infuzji gotowym do uzycia (zgodnie z Rezolucja Rady Europy! produkty takie
majg pierwszenstwo stosowania nad produktami wymagajagcymi rozpuszczania przed
uzyciem) o mocy 4 mg/50 ml x 10 fiolek (i przeliczenie zgodnie z SWZ)? W przypadku
oferowanego produktu nie ma potrzeby rozpuszczania produktu przed podaniem
co przyczynia si¢ do optymalizacji kosztéw w zwigzku z brakiem kosztéow dodatkowych
materiatdéw- niepotrzebny dodatkowy rozpuszczalnik, strzykawka i igla oraz eliminuje koszty
zwigzane utylizacja dodatkowych materiatow. Oferowany produkt mozna przechowywac
w temperaturze do 25°C, produkt posiada udokumentowang jednorodno$¢ stezenia,
co gwarantuje pewno$¢ podanej dawki oraz eliminuje btedy ludzkie. Produkt nie zawiera
siarczynow 1 lateksu (pirosiarczyn sodu rzadko moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli 1 zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow
produkty pozajelitowe nie powinny zawieraé s$rodkéow konserwujacychl). Dopuszczenie
umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla szpitala.

Zrodta:
1 Resolution CM/Res (2016)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal products prepared
in pharmacies for the special needs of patients

https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168065c132
2 Guideline on excipients in the dossier for application for marketing authorisation of a medicinal product Doc.
Ref. EMEA/CHMP/QWP/396951/2006

Odpowiedz na pytanie nr 113: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 114:

Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania wymaga / dopuszcza by produkt
wskazany w pakiecie nr 2 pozycja nr 48 nie zawieral siarczynow, innych $rodkéw
konserwujacych oraz lateksu, co potwierdzaja zapisy w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego?

Uzasadnienie:
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Niektore substancje konserwujace, jak pirosiarczyn sodu oraz inne siarczyny moga
powodowa¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzelil. Parabeny moga powodowaé
reakcje anafilaktyczne?.

Lateks moze powodowaé reakcje anafilaktyczne®,

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow produkty pozajelitowe nie powinny
zawiera¢ $rodkow konserwujacych®. Dlatego wiaczenie tych substancji wymaga specjalnego
uzasadnienia.

Produkt Noredrenaline Aguettant nie zawiera siarczynéw, parabendow oraz w procesie
produkcji nie jest uzywany lateks. Dlatego jest bezpieczniejszy od produktow zawierajacych
te substancje.

Zrodia:

1 Vally H, Misso NL. Adverse reactions to the sulphite additives. Gastroenterol Hepatol Bed Bench. 2012
Winter;5(1):16-23. PMID: 24834193; PMCID: PMC4017440.

2 Kajimoto Y, Rosenberg ME, Kyttd J, Randell T, Tuominen M, Reunala T, Rosenberg PH. Anaphylactoid skin
reactions after intravenous regional anaesthesia using 0.5% prilocaine with or without preservative--a double-
blind study. Acta Anaesthesiol Scand. 1995 Aug;39(6):782-4. doi: 10.1111/j.1399-6576.1995.tb04170.x. PMID:
7484034.

3 Heitz JW, Bader SO. Risk of Latex Allergy from Pharmaceutical Vial Closures. Anesthesiology November
2011, Vol. 115, 1138-1139. https://doi.org/10.1097/ALN.0b013e318234287¢
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Odpowiedz na pytanie nr 114: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 115:

Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia produktu w ramach w pakietu nr 2 pozycja
nr 48, ktéry mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C?

Uzasadnienie:

Przechowywanie w temperaturze do 25°C w poréwnaniu z konieczno$cig przechowywania
w lodowce jest wygodniejsze, tansze oraz produkt jest od razu gotowy do uzytku (nie jest
niezbedne ogrzanie przed podaniem). Nie ma takze ryzyka bledu zwigzanego
z przechowywaniem, na co wskazuje wersja robocza europejskiej wytycznej ,,Good practice
guide on risk minimisation and prevention of medication errors”*.

Zrodia:
* https://www.asahg.org/standards-and-quidelines/recommendations-for-safe-injection-practices
Odpowiedz na pytanie nr 115: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 116:

Czy zamawiajacy wymaga/dopusci w zakresie pakietu nr 2 pozycja nr 48 produkt bedacy
roztworem do infuzji gotowym do uzycia (zgodnie z Rezolucja Rady Europy! produkty takie
maja pierwszenstwo stosowania nad produktami wymagajacymi rozpuszczania przed
uzyciem) o mocy 4 mg/50 ml x 10 fiolek (i przeliczenie zgodnie z SWZ)? W przypadku
oferowanego produktu nie ma potrzeby rozpuszczania produktu przed podaniem
co przyczynia si¢ do optymalizacji kosztow w zwigzku z brakiem kosztow dodatkowych
materiatlow- niepotrzebny dodatkowy rozpuszczalnik, strzykawka i igta oraz eliminuje koszty
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zwigzane utylizacja dodatkowych materialéw. Oferowany produkt mozna przechowywac
w temperaturze do 25°C, produkt posiada udokumentowang jednorodno$¢ stezenia,
co gwarantuje pewno$¢ podanej dawki oraz eliminuje btedy ludzkie. Produkt nie zawiera
siarczyndw 1 lateksu (pirosiarczyn sodu rzadko moze powodowad cigzkie reakcje
nadwrazliwo$ci 1 skurcz oskrzeli i zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow
produkty pozajelitowe nie powinny zawieraé s$rodkow konserwujacych'). Dopuszczenie
umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla szpitala.

Zrodta:
1 Resolution CM/Res (2016)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal products prepared
in pharmacies for the special needs of patients

https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168065¢132
2Guideline on excipients in the dossier for application for marketing authorisation of a medicinal product Doc.
Ref. EMEA/CHMP/QWP/396951/2006

Odpowiedz na pytanie nr 116: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 117:

Czy w zwigzku z odpowiedzia zamawiajacego na pytanic nr 6 (wWg numeracji
Zamawiajacego w zwiazku z odpowiedzig na pytanie nr 116) dopusci on sktadanie ofert
na poszczeg6lne pozycje w zakresie pakietu nr 2 pozycja 48 lub wydzieli je jako osobny
pakiet, tak aby uczyni¢ zakup objetych tym pakietem produktéw konkurencyjnym a przez
to bardziej optacalnym? Wydzielenie umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla
szpitala.

Odpowiedz na pytanie nr 117: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 118:

Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania wymaga / dopuszcza by produkt
wskazany w pakiecie nr 2 pozycja nr 47 nie zawieral siarczynoéw, innych Srodkoéw
konserwujacych oraz lateksu, co potwierdzajg zapisy w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego?

Uzasadnienie:

Niektore substancje konserwujace, jak pirosiarczyn sodu oraz inne siarczyny moga
powodowa¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzelil. Parabeny moga powodowaé
reakcje anafilaktyczne?.

Lateks moze powodowaé reakcje anafilaktyczne®,

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow produkty pozajelitowe nie powinny
zawiera¢ $rodkow konserwujacych®. Dlatego wiaczenie tych substancji wymaga specjalnego
uzasadnienia.

Produkt Noredrenaline Aguettant nie zawiera siarczyndéw, parabendOw oraz w procesie
produkcji nie jest uzywany lateks. Dlatego jest bezpieczniejszy od produktow zawierajacych
te substancje.

Zrodia:

1 Vally H, Misso NL. Adverse reactions to the sulphite additives. Gastroenterol Hepatol Bed Bench. 2012
Winter;5(1):16-23. PMID: 24834193; PMCID: PMC4017440.
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2 Kajimoto Y, Rosenberg ME, Kyttd J, Randell T, Tuominen M, Reunala T, Rosenberg PH. Anaphylactoid skin
reactions after intravenous regional anaesthesia using 0.5% prilocaine with or without preservative--a double-
blind study. Acta Anaesthesiol Scand. 1995 Aug;39(6):782-4. doi: 10.1111/].1399-6576.1995.tb04170.x. PMID:
7484034,

3 Heitz JW, Bader SO. Risk of Latex Allergy from Pharmaceutical Vial Closures. Anesthesiology November
2011, Vol. 115, 1138-1139. https://doi.org/10.1097/ALN.0b013e318234287¢
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Odpowiedz na pytanie nr 118: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 119:

Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia produktu w ramach w pakietu nr 2 pozycja
nr 47, ktéry mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C?

Uzasadnienie:

Przechowywanie w temperaturze do 25°C w poréwnaniu z koniecznos$cig przechowywania
w lodoéwce jest wygodniejsze, tansze oraz produkt jest od razu gotowy do uzytku (nie jest
niezbedne ogrzanie przed podaniem). Nie ma takze ryzyka bledu zwigzanego
z przechowywaniem, na co wskazuje wersja robocza europejskiej wytycznej ,,Good practice
guide on risk minimisation and prevention of medication errors”*.

Zrodia:
* https://www.asahg.org/standards-and-quidelines/recommendations-for-safe-injection-practices
Odpowiedz na pytanie nr 119: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 120:

Czy, ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania oraz wygody uzycia przez lekarza oraz
personel medyczny, zamawiajacy wymaga / dopuszcza w pakiecie nr 2 pozycja
nr 47 gotowego do uzycia roztworu do infuzji o mocy 4 mg/50 ml x 10 fiolek, ktéry moze by¢
uzywany wymiennie zast¢pujac koncentrat 1mg/Iml oraz 4mg/4ml?

Uzasadnienie:

Dawke 1 mg mozna otrzymacé poprzez podanie 12,5 ml gotowego do uzycia jednorodnego
roztworu, natomiast dawke 2 mg mozna otrzymac poprzez podanie 25 ml gotowego do uzycia
jednorodnego roztworu. Noradrenaline Aguettant posiada jako jedyny udokumentowang
jednorodnos¢ stezenia, co gwarantuje pewnos¢ podanej dawki oraz eliminuje bledy ludzkie.
Jest to istotne, poniewaz wedlug badan' produkty przygotowywane na oddziale
charakteryzujg si¢ duzg zmienno$cia zawartosci substancji czynnej (+/- 15%),
co w konsekwencji wptywa na podang pacjentowi dawke, a zatem na skuteczno$¢ kliniczng.
Przygotowywanie produktu przed podaniem, zwlaszcza w sytuacjach stresowych, moze takze
powodowa¢ bledy medyczne, co zostato pokazane w badaniu przedstawionym przez Adapa?.
Roéwniez wersja robocza europejskiej wytycznej ,,Good practice guide on risk minimisation
and prevention of medication errors” wskazuje na etap rozciefczania produktu jako jedna
z przyczyn popetnianych btedow medycznych oraz btedne przechowywanie (w za wysokiej
temperaturze)®. Dlatego, z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentow, istotne jest stosowanie
produktow 1 procedur -charakteryzujacych si¢ mniejszym ryzykiem dla pacjentow.
Sg to powody, dla ktorych Towarzystwa Anestezjologiczne oraz inne instytucje europejskie
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wskazujg na wyzszo$¢ gotowych roztworow nad produktami przygotowywanymi przy t6zku
pacjenta. Krolewskie Towarzystwo Farmaceutyczne zaleca uzywanie gotowych form lekow
(jak ampulkostrzykawki, gotowe worki do infuzji — punkt 3.25)% podobnie jak National
Patient Safety Agency®. Natomiast Amerykanskie Towarzystwo Anestezjologiczne wskazuje
w komentarzach do =zalecen dla produktéw parenteralnych, ze istnieje wigksze
prawdopodobienstwo  zanieczyszczenia lekow do wstrzykiwan przygotowywanych
w miejscach bezposredniej opieki nad pacjentami niz lekow przygotowywanych w zaktadach
produkcyjnych®.

W przypadku oferowanego produktu nie ma potrzeby rozpuszczania produktu przed
podaniem co przyczynia si¢ do optymalizacji kosztow w zwigzku z brakiem kosztow
dodatkowych materiatow- niepotrzebny dodatkowy rozpuszczalnik, strzykawka i igla oraz
eliminuje koszty zwigzane utylizacja dodatkowych materiatow. Oferowany produkt mozna
przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, produkt posiada udokumentowang jednorodno$é
stezenia, co gwarantuje pewno$¢ podanej dawki oraz eliminuje bledy ludzkie. Produkt nie
zawiera siarczynow 1 lateksu (pirosiarczyn sodu rzadko moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwo$ci 1 skurcz oskrzeli 1 zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow
produkty pozajelitowe nie powinny zawieraé $rodkéw konserwujacych’). Dopuszczenie
umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla szpitala.

Zrodia:

1 Dehmel C, Braune SA, Kreymann G et al. Do centrally pre-prepared solutions achieve more reliable drug
concentrations than solutions prepared on the ward?. Intensive Care Med 37, 1311-1316 (2011).
https://doi.org/10.1007/s00134-011-2230-4

2 Adapa RM, V. Mani V et al. Errors during the preparation of drug infusions: a randomized

controlled trial. British Journal of Anaesthesia 109 (5): 729-34 (2012) Advance Access publication 31 July
2012. doi:10.1093/bja/aes257

3 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/draft-good-practice-guide-risk-
minimisation-prevention-medication-errors_en.pdf

4Royal Pharmaceutical Society, 2018, Professional guidance on the safe and secure handling of medicines,
http://www.rpharms.com/recognition/setting-professional-standards/safeandsecure-
handling-of-medicines/professional-guidance-on-the-safe-and-secure-handling-of-medicines.

5 NPSA, 2007, Promoting safer use of injectable medicines, http://www.nrls.npsa.nhs.uk.

6 https://www.asahq.org/standards-and-guidelines/recommendations-for-safe-injection-practices
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Odpowiedz na pytanie nr 120: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 121:

Czy w zwigzku z odpowiedzia zamawiajgcego na pytanie nr 10 (wg numeracji
zamawiajacego w zwigzku z odpowiedzig na pytanie nr 120) dopusci on sktadanie ofert
na poszczegoOlne pozycje w zakresie pakietu nr 2 pozycja 47 lub wydzieli je jako osobny
pakiet, tak aby uczyni¢ zakup objetych tym pakietem produktow konkurencyjnym a przez
to bardziej oplacalnym? Wydzielenie umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla
szpitala.

Odpowiedz na pytanie nr 121: Zapisy SWZ bez zmian.
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Pytanie nr 122:

Pytanie  dotyczy Etanerceptum roztwér do  wstrzykiwan we  wstrzykiwaczu
50 mg 4 wstrzykiwacze 1 ml — wg Formularza Ofertowego Pakiet nr 143, L.p. 1

Czy zamawiajacy wyraza zgode na dostarczanie zamiennie Etanerceptu w amputko-
strzykawkach, ktory jest rownowazny z Etanerceptem we wstrzykiwaczach — lek ma tg sama
ilo$¢ substancji czynne;j?

Odpowiedz na pytanie nr 122: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 123:

dotyczy: Risankizumabum roztwor do wstrzykiwan 75 mg 2 amp.-strzyk. 0,83 ml Pakiet
nr178 poz.nrl

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zamienne zaoferowanie w zad. 178 poz. 1 leku w dawce
150 mg/ ml x 1 wstrzykiwacz w ilosci 30 opakowan ?

Odpowiedz na pytanie nr 123: Zamawiajacy dopuszcza.

Wykonawca zobowiazany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie
zaoferowania _przedmiotu zamowienia _innego niz__pierwotnie wyspecyfikowany
a dopuszczonego przez Zamawiajacego w wyniku wyjasnien tresci SWZ lub modyfikacji
SWZ Wykonawca zobowiazany jest do zaznaczenia zrdédla tej zmiany (data wyjasnien
lub modyfikacji i nr pytania).

Z upowaznienia KOMENDANTA
4. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg
SP ZOZ we Wroctawiu
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