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LAS-210/1-PN/68-2021 Rybnik, dnia 28.07.2021 r.

Do Wykonawcéw uczestniczgcych
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawe produktéw farmaceutycznych (zaméwienie nr LAS-210-PN/68-2021)
ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 16.07.2021 r., nr 2021/S 136-359459

W zwigzku z wniesionymi zapytaniami, zamawiajgcy udziela ponizszych odpowiedzi, dodatkowo
zamawiajgcy wprowadza nizej podane modyfikacje.

Pytanie 1: ,W zwigzku z wymogiem podania ceny jednostkowej rowniez za sztuke tab./ amp. itd. ,
zwracamy sie z prosba o mozliwosSc podania ceny jednostkowej z dokfadnoscig do 4 miejsc
po przecinku. Cena za opakowanie oraz warto$¢ netto jak i brutto bytaby podana
oczywiscie z doktadnosScig do 2 migjsc. Tylko i wytgcznie wtedy cena jednostkowa za
opakowanie handlowe (w ztotdwkach) i za sztuke ( 4 migjsca po przecinku) bedzie zgodna i
tatwa do wyliczenia. Odpowiedz odmowna jak tatwo to sobie obliczy¢ bedzie prowadzita do
znacznych zaokrgglen cen opakowan handlowych w goére, narazajgc tym samym Szpital na
wyzsze koszty.”

Odpowiedz 1: Zamawiajacy wyraza zgode na podanie cen jednostkowych do 4 miejsc po

przecinku.

Pytanie 2: ,Czy w przypadku zakonczenia produkcji leku Zamawiajgcy dopusci wycene po ostatniej
cenie oraz podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy
0 okreSlenie jak postgpi¢ w sytuacji zakoriczenia produkcji leku.”
Odpowiedz 2: Zgodnie z punktem VIl b specyfikacji warunkéw zaméwienia ,,brak wyceny danej
pozycji formularza cenowego Ilub adnotacja o tym, iz lek nie jest obecnie dostepny, a podana
cena jest ostatnia ceng sprzedazy lub ze wykonawca nie jest w stanie zagwarantowaé statosci
ceny — sg rownowazne z niezaoferowaniem danej pozycji, co spowoduje odrzucenie oferty, jako
niezgodnej ze specyfikacja warunkéw zaméwienia.”
W sytuacji zakonczenia produkcji leku w kwestii ktérej Wykonawca posiada aktualng wiedze
w toku prowadzenia niniejszego postepowania, Wykonawca winien zwréci¢ sie¢ z pytaniem
do Zamawiajgcego o wykreslenie / wydzielenie danej pozycji w drodze wyjasnienia — modyfikacji
w postepowaniu.
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Pytanie 3: ,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 postgpic¢ w sytuacji wstrzymania/braku produkcji leku.”

Odpowiedz 3: : Zgodnie z punktem VIII b specyfikacji warunkéw zaméwienia ,,brak wyceny danej

pozycji formularza cenowego Ilub adnotacja o tym, iz lek nie jest obecnie dostepny, a podana

cena jest ostatnig ceng sprzedazy lub ze wykonawca nie jest w stanie zagwarantowaé stafosci
ceny — sg rownowazne z niezaoferowaniem danej pozycji, co spowoduje odrzucenie oferty, jako
niezgodnej ze specyfikacja warunkéw zamoéwienia.”

W sytuacji zakonczenia produkcji leku w kwestii ktérej Wykonawca posiada aktualng wiedze

w toku prowadzenia niniejszego postepowania, Wykonawca winien zwroéci¢ sie z pytaniem

do Zamawiajacego o wykreslenie / wydzielenie danej pozycji w drodze wyjasnienia — modyfikacji

w postepowaniu.

Pytanie 4: ,Majgc na uwadze interes Zamawiajgcego, ktory wyraza sie tym, aby postepowanie o
udzielenie zamowienia publicznego przeprowadzone zostato zgodnie z przepisami prawa, a
zawarta umowa nie byta dotknieta sankcjg niewaznos$ci z powodu wady postepowania oraz
w trosce o dobro pacjentow, aby proces leczenia odbywat sie z uzyciem preparatow, ktore
zostaty z nalezytg starannoscig wyspecyfikowane przez Zamawiajgcego, prosimy o
wyjasnienie tresci z zatgcznika nr 2 do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia —
Projekt Umowy § 12 pkt. 2 nastepujgcego zapisu: ,,Strony przewidujg mozliwos¢ dokonania
zZmiany umowy w przypadkach przewidzianych niniejszg umowg oraz w przypadku zmian
przepisow prawa, w tym decyzji administracyjnych, odnoszgcych sie do zasad rozliczen z
Narodowym Funduszem Zdrowia; w szczegdélnosci Wykonawca dokona korekty faktury
VAT w sposob umozliwiajgcy rozliczenie z NFZ. PowyZzsza zmiana - o ile odnosi sie
wytgcznie do tresci dokumentu rozliczeniowego, tj. faktury VAT — nie wymaga aneksu do
umowy, a jedynie korekty dokumentu rozliczeniowego w rozumieniu prawa podatkowego..”
Prosimy o potwierdzenie czy w tym zapisie Zamawiajagcy ma na mysli korygowanie
ceny do cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych Ilekéw, sSrodkéw spozywczych, specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych czy cen wynikajacych z zastosowania
wspofczynnika korygujacego publikowanego przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w drodze Zarzadzenia.

Cena wspotczynnikowa (wspotczynnik korygujgcy) ustalany jest w drodze Zarzgdzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktore wydawane sg na podstawie Ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych i maja charakter wyfacznie wewnetrzny, konkretyzujgcy obowiazki
Prezesa NFZ w zakresie realizacji programoéw lekowych, co oznacza, ze jedynym ich
adresatem sg $Swiadczeniodawcy (w tym zamawiajacy) zawierajgcy umowe z
konkretnym oddzialem wojewodzkim NFZ o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne.
Wykonawcy w zadnym razie nie sg strong ani adresatem tego typu zarzadzen, tak
wiec zarzadzenia te nie mogg stanowié¢ dla Wykonawcow zrédfa jakiegokolwiek
zobowigzania. Zamawiajgcy nie moze na podstawie zarzgdzen Prezesa NFZ, ktorych
aktualna tres¢ czesto nie jest znana w momencie sporzgdzania oferty, przerzucaé na
Wykonawcoéw obowigzku dostosowania ceny sprzedazy produktow leczniczych w
taki sposob, aby Zamawiajacy mégt skorzystaé ze wspofczynnika korygujacego.
Wykonawcy zabezpieczajac odpowiednig ilos¢ produktow nie sg w stanie
kazdorazowo dostosowywaé ceny do zarzadzenia Prezesa NFZ, w szczegdlnosci
wtedy, gdy nie sg producentami oferowanych lekéw i podmiotem kreujgcym cene
zbytu. Takie podmioty jak hurtownie farmaceutyczne, ktorych polityka cenowa jest
zalezna od cen jakie narzuca im producent, w sytuacji uwzglednienia zapiséw w
SIWZ jak wyzej zmuszone beda do nieuprawnionego zanizania cen, stosowania
dumpingu i ponoszenia strat finansowych. W zwigzku z powyzszym jezeli Zamawiajgcy
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ma na mysli korygowanie cen do cen wynikajgcych z zastosowania wspofczynnika
korygujgcego prosimy o wykreSlenie kwestionowanego zapisu. Zapis o tozsamym
znaczeniu dla Wykonawcow byt przedmiotem odwotania do Krajowej I1zby Odwotawczej i
KIO nakazata Zamawiajgcemu usungc te zapisy z SIWZ i wszystkich zatgcznikow, ktére ten
zapis zawieraty (por. sygn. akt. 1382/19 do postepowania nr PN/47/19 prowadzonego przez
Gornoslgskie Centrum Zdrowia Dziecka im. sw. Jana Pawfa || Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny nr 6 Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, ul. Medykéw 16,
40-752 Katowice).

Odpowiedz 4: Zamawiajacy modyfikuje umowe w zakresie § 12 pkt. 2, poprzez wykreslenie ww.

punktu. Modyfikacja zostanie uwzgledniona na etapie zawierania umowy z danym wykonawca.

Pytanie 5: ,czy Zamawiajgcy w Pakiecie 54 - Phytomenadione inj. 2 mg/0,2 ml (ktoéry zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego mozna podawac noworodkom), wyrazi zgode na
zaoferowanie produktu leczniczego Konakion prima infanzia 2 mg/0,2 ml x 5amp.
Z zapisem w ulotce o przeznaczeniu dla dzieci ponizej 1 roku zycia? Produkt ten posiada
czasowg zgode na dopuszczenie do obrotu Ministerstwa Zdrowia.”

Odpowiedz 5: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu pierwotnie okreslonego

w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, jak réwniez asortymentu opisanego

w powyzszym pytaniu. W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym

wyjasnieniem - modyfikacjg nalezy w formularzu cenowym w kolumnie , Opis przedmiotu

zamowienia”, ,Jednostka miary” oraz , Szacunkowa ilo$¢ jedn. miary” nanies¢ stosownie
skorygowane zapisy tak, by nie byto watpliwosci, co zaoferowano w danej pozycji.

Pytanie 6: ,dotyczy - Czes¢ nr 63:
Zwracamy sie z pro$bg o odstapienie od wymogu posiadania zezwolenia wymaganego
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001r Prawo farmaceutyczne, gdyz przedmiot zamdowienia w
pakiecie nr 63 jest wyrobem medycznym i nie wymaga posiadania koncesji, licencji ani
zezwolenia na dziatalno$¢ w tym zakresie.”
Odpowiedz 6: W przypadku zaoferowania asortymentu nie bedacego wyrobem medycznym,
Zamawiajacy odstepuje od wymagania w danym pakiecie zezwolenia wymaganego ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Pytanie 7 oraz 8 dotyczy pakietu 4 pozycji 69

Pytanie 7: , Czy Zamawiajgcy w pozycji 69 pakiet 4 dopusci produkt Citra Lock 4% w postaci bezigtowej
amputki (fiolki)x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona wieloma
badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania
prawidfowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z
HIT ), stosowany jako skuteczne | bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i
przeciwbakteryjne?”

Pytanie 8: ,Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnos$ci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilo$ci?”

Odpowiedz 7-8: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie asortymentu opisanego

w pytaniu.

Pytanie 9 oraz 10 dotyczy pakietu 36 pozycji 1

Pytanie 9: ,Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 pakiet 36 dopusci produkt Citra Lock 4% w postaci bezigtowej
amputki (fiolki)x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$c potwierdzona wieloma
badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania
prawidtowej droznos$ci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z
HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i
przeciwbakteryjne?”
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Pytanie 10: ,Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w Kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilo$ci?”

Odpowiedz 9-10: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie asortymentu pierwotnie okreslonego
w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, jak rowniez asortymentu opisanego
w powyzszym pytaniu. W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym
wyjasnieniem - modyfikacja nalezy w formularzu cenowym w kolumnie ,,Opis przedmiotu
zamowienia”, ,Jednostka miary” oraz , Szacunkowa ilo$¢ jedn. miary” naniesé¢ stosownie
skorygowane zapisy tak, by nie bylo watpliwosci, co zaoferowano w danej pozyciji.

Pytanie 11 oraz 13 dotyczy pakietu 61 pozycji 2

Pytanie 11: ,Czy Zamawiajgcy w pozycji 2 pakiet 61 dopusci do postepowania produkt Citra-Lock™
(cytrynian sodu) w stezeniu 46,7% w postaci bezigtowej amputki x 5ml
Z przeliczeniem zamawianej ilosci z z systemem Luer Slip, Luer Lock bez dziatan
niepozgdanych stosowany w celu utrzymania prawidfowej droznosci dostepu
naczyniowego w  hemodializie o] dziataniu przeciwzakrzepowym oraz
przeciwbakteryjnym?”

Pytanie 12: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na produkt pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem
zamawianej ilosci?”

Odpowiedz 11-12: Zamawiajagcy dopuszcza zaoferowanie asortymentu pierwotnie okreslonego
w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, jak rowniez asortymentu opisanego
w powyzszym pytaniu. W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym
wyjasnieniem - modyfikacja nalezy w formularzu cenowym w kolumnie ,,Opis przedmiotu
zamowienia”, ,Jednostka miary” oraz , Szacunkowa ilo$¢ jedn. miary” naniesé¢ stosownie
skorygowane zapisy tak, by nie byto watpliwosci, co zaoferowano w danej pozyciji.

Pytanie 13: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 2 z pakietu 61 i stworzy osobny
pakiet dla tej pozycji?”

Odpowiedz 13: Zamawiajacy nie przewiduje wydzielania poszczegoélnych pozycji z pakietow

w trakcie prowadzonej procedury przetargowej ze wzgledu na brak technicznej mozliwosci

wprowadzenia zmian w zakresie liczby pakietéw w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Pytanie 14: ,Czy zamawiajgcy wymaga, aby w pakiecie nr 58 pozycja 1 preparat PCC zawierat takze
ATIll, co w Swietle aktualnych wytycznych opracowanych dla Ministerstwa Zdrowia z
30.11.2020 o dostepnych na rynku koncentratach PCC- jasno okre$la, ze ATIl w
preparatach PCC zmniejsza ryzyko wystgpienia powiktarn zakrzepowych ,Wytyczne
leczenia krwig i preparatami krwi”
https://www.gov.pl/web/nck/e-book-wytyczne-w-zakresie-leczenia-krwia-i-jej-skladnikami-
oraz-produktami-krwiopochodnymi-w-podmiotach-leczniczych ?”

Odpowiedz 14: Zamawiajagcy modyfikuje opis przedmiotu w zakresie pakietu nr 58.

Zmodyfikowany formularz cenowym stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego pisma. Sporzadzajac

oferte nalezy postuzy¢ sie zmodyfikowana wersja formularza cenowego, pod rygorem odrzucenia

oferty.

Pytanie 15: ,Zwracam sie z prosbg o odstgpienie przez Zamawiajgcego od wymogu wniesienia wadium.
Rozwigzanie to, uwzgledniajgc fakt pogorszenia sie sytuacji ekonomicznej
przedsiebiorcow dziatajgcych na rynku zamowien publicznych, przyczyni sie do
ograniczenia po stronie wykonawcow kosztow uzyskania zamowienia publicznego, a
przez to zwiekszy dostepnos$c¢ rynku zamowien publicznych dla wykonawcow w okresie
wystepowania epidemii COVID-19 oraz pobudzi koniunkture gospodarczg.”

Odpowiedz 15: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.
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Pytanie 16: ,dotyczy pakietu nr 58 "Koncentrat zespotu czynnikéw protrombiny 500 j.m.preparat
zawierajgcy biatko C | biatko S, nie zawierajgcy Antytrombiny Ill; posiadajgcy
standaryzacje czynnika IX": Czy zamawiajgcy dopusci do postepowania produkt leczniczy
Beriplex, zawierajgcy w swoim sktadzie ATIIl (jest to produkt o najlepiej wywazonym
stosunku poziomu heparyny i ATIIl), zwazywszy na fakt, Zze zgodnie z artykutem Kalina U.
et al. Biochemical comparison of seven commercially available prothrombin complex
concentrates, 2008; 62(10): 1614-22 - wszystkie dostepne na rynku polskim leki
zawierajgce zespot protrombiny ludzkiej, majg w swoim sktadzie ATIIl (bez wzgledu na to
czy w ChPL danego produktu informacja na temat substancji pomocniczych jest
umieszczona lub nie).”

Odpowiedz 16: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowania asortymentu o parametrach opisanych w

pytaniu, zgodnie z udzielong odpowiedzig na pytanie nr 14, Zamawiajacy dokonat modyfikacji

opisu przedmiotu zamdéwienia.

Pytanie 17: ,Czy Zamawiajgcy w par. 1.4.2 zamiast obowigzku wprowadzi prawo do dostarczenia
zamiennika? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one sg przedmiotem
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu. Zdefiniowanie przedmiotu
zamowienia powoduje, Ze tylko co do niego strony zawierajg umowe objetg obowigzkiem
dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze w kazdym przypadku zaoferuje
produkt zamienny, tym bardziej, ze mozZe sie to wigzaC z razgcg stratg po stronie
Wykonawcy.

Odpowiedz 17: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanej zmiany do

projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 18: ,Czy Zamawiajgcy w par. 2.2 usunie zdanie drugie? Skoro termin liczony jest w dniach
roboczych, to nigdy koniec terminu nie przypadnie w dzien wolny — dni te nie sg po prostu
liczone w ogole do biegu terminu. Zapis taki moze rodzi¢ watpliwosci co do terminu
dostawy | sposoby jego liczenia, podczas gdy prawidtowym jest okre$lenie ,2 dni
robocze”.

Odpowiedz 18: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanej zmiany do

projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 19: ,Czy Zamawiajgcy wydtuzy termin wskazany w par. 3.3 tiret 1 z 48 godzin do 3 dni
roboczych? Rozpatrzenie reklamacji wymaga weryfikacji catego procesu dostawy i
kontaktu z poszczegolnymi podmiotami uczestniczgcymi w tym procesie, a nastepnie
dostarczenia towaru Zamawiajgcemu. Wykonanie tego w terminie krotszym jest
niemoZzliwe.”

Odpowiedz 19: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanej zmiany do

projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 20: ,Czy Zamawiajgcy zmniejszy warto$¢ kary umownej okre$lonej w par. 5.1 z 2% do wartoSci
max. 0,2%? Obecna kara umowna jest razgco wygorowana.”

Odpowiedz 20: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanej zmiany do

projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 21: ,pakiet 57: Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania w toku postepowania LAS-
210-PN/68-2021 w Pakiecie nr 57 (Tachosil), wchtfanialnego, hemostatycznego
opatrunku do hemostazy i klejenia w czasie interwencji chirurgicznych dotyczacych
narzgdéw migzszowych o nazwie handlowej HEMOPATCH- w pozycji nr 1 rozmiar 9,0cm
x 4,5cm (3 sterylne sztuki w opakowaniu), pozycji nr 2 rozmiar 4,5cm x 4,5cm (3 sterylne
sztuki w opakowaniu), w pozycji nr 3 rozmiar 4,5cm x 4,5cm (3 sterylne sztuki w
opakowaniu) przeznaczony do procedur chirurgicznych matoinwazyjnych (MIS).
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HEMOPATCH jest hemostatykiem uszczelniajgcym, wskazanym do stosowania jako
Srodek hemostatyczny oraz jako uszczelniacz podczas zabiegow chirurgicznych, w
ktorych kontrola krwawienia lub przecieku innych ptynow ustrojowych lub przecieku
powietrza za pomocg konwencjonalnych technik chirurgicznych jest nieskuteczna bagdz
niepraktyczna. Produkt ten moze byc¢ rowniez uzywany do zamkniecia uszkodzen opony
twardej powstatych w wyniku jej urazu, resekcji, retrakcji lub skurczenia sie. Wtasciwosci
hemostatyczne i uszczelniajgce zostaly potwierdzone przez badania kliniczne.
Hemopatch to miekki, cienki, sprezysty i elastyczny opatrunek z kolagenu uzyskiwanego z
bydlecej skoéry wtasciwej (moze byc¢ stosowany w laparoskopii), pokryty powtokg z
glutaranu tetraskcynoimidylu eteru pentaerytrolowego glikolu polietylenowego, strona
nieaktywna oznaczona niebieskimi kwadratami z biokompatybilnego barwnika bftekitu
brylantowego. Produkt w kontakcie z krwig Ilub innymi ptynami ustrojowymi tworzy
hydrozel, ktory utatwia przyleganie i uszczelnia powierzchnie tkanki.

Opis przedmiotu zamoéwienia zaprezentowany przez Zamawiajgcego w przedmiotowym
postepowaniu dopuszcza mozliwo$¢ ztozenia oferty tylko przez jednego producenta.
Zamawiajgcy wykluczyt w sposob nieuzasadniony produkty innych producentow,
dopuszczajgc jedynie jednego wykonawce do realizacji zamoéwienia, co w efekcie stanowi
naruszenie przepisu art. 16 ust. 1 ustawy PZP, art. 99 ust. 4 ustawy PZP. Zasada
zachowania uczciwej konkurencji i rownego traktowania wszystkich wykonawcoéw (art.16
ust.1 ustawy PZP.) tgczy sie w sposéb integralny z innymi zasadami i przepisami prawa
zamowien publicznych, w tym z art. 99 ust.4 ustawy pzp. A przepis ten jednoznacznie
wskazuje, iz ,opisu przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakow
towarowych, patentow Ilub pochodzenia, zZrodfa Ilub szczegblnego procesu, ktory
charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli
mogfoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow
lub produktow [...]”. Warto wskazac, iz przepis ten nalezy rozumiec szerzej, nie wytgcznie,
czy Scisle w odniesieniu do opisu przedmiotu zamoéwienia. Catos¢ tresci SWZ winna by¢
zgodna z przywotanymi powyzej zasadami gwarantujgcymi zachowanie rownej
konkurencji i jednakowego traktowania wszystkich potencjalnych wykonawcow.
Dotychczasowy opis przedmiotu zamdéwienia w SWZ powoduje, ze zapisem tym
Zamawiajgcy dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, posiadajgce
porownywalne wskazania do stosowania.

Pragniemy podkreslic, iz produkt Hemopatch to uszczelniajgcy hemostatyk, zawierajgcy
unikalne potgczenie kolagenu pochodzenia bydlecego oraz NHS-PEG a jego jakosc,
skuteczno$¢ hemostatyczna i uszczelniajaca jest porownywalna z innymi produktami lub
Jja przewyzsza. Zostato to potwierdzone w badaniach klinicznych w zakresie chirurgii
przewodu pokarmowego, narzadow migzszowych, chirurgii naczyniowej i neurochirurgii
(Int Clin Med, 2018. Di Cesare T (2018) Efficacy of Hemopatch® in reducing
postoperative bleeding after laparoscopic cholecystectomy: Prospective and multicenter
study Clinical Neurology and Neurosurgery 176 (2019. )Hemopatch® as a new dural
sealant: A clinical observations Stephan Nowaka,x, Henry W.S. Schroederb, Steffen
Fleckb American Journal of Biomedical Science & Reserch 2019. Cost-Benefit Analysis:
Hemopatch® Vs Standard of Care in The Incidence of Postoperative Pancreatic Fistula in
a Observational Study Ramirez Manuel G1*, Serradilla Mario2 and Ramirez Manuel A1
Schebesch K, Brawanski A (February 04, 2019) Clinical Experience with Hemopatch® as
a Dural Sealant in Cranial Neurosurgery. Cureus 11(2): e4013. DOI 10.7759/cureus.4013
Anna Pisapia, Enrico Crolla, Michele Saracco, Alessandro Saglioccolo, Pasquale Dolce &
Carlo Molino (2019): The effectiveness of Hemopatch™ in preventing postoperative distal
pancreatectomy fistulas, Expert Review of Medical Devices Expert review of medical
devices, 2018. Clinical effectiveness and versatility of a sealing hemostatic patch
(HEMOPATCH) in multiple surgical specialties Kevin M. Lewis*a, Shelly lkeme*a, Tolu
Olubunmib and Carl Erik Kuntzea Biomacromolecules 2017. Next Generation Hemostatic
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Materials Based on NHS-Ester Functionalized Poly(2-oxazoline)s Marcel A. Boerman,
Prospective, randomized clinical trial of the HEMOPATCH topical hemostat in ascending
aorta: initial experience Weltert L, D’Aleo S, Chirichilli I, Scaffa R, Salica A, Ricci A,
Mingiano A, Guerrieri Wolf L, Bellisario A, De Paulis R)”
Odpowiedz 21: Zamawiajacy w pakiecie nr 57 wymaga zaoferowania opatrunku chirurgicznego.
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu o parametrach opisanym w pytaniu.
W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym wyjasnieniem - modyfikacja
nalezy w formularzu cenowym w kolumnie ,,Opis przedmiotu zamoéwienia” nanies¢ stosownie
skorygowane zapisy tak, by nie byto watpliwosci, co zaoferowano w danej pozycji.

Pytanie 22: pakiet 70 pozycja 4:

Czy w zwigzku z wprowadzeniem nowej formuty preparatu Bebilon Pepti Dha

zamawiajacy dopusci preparat Bebilon Pepti Syneo 1 w tej samej gramaturze.”
Odpowiedz 22: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu opisanego w powyzszym
pytaniu. W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym wyjasnieniem -
modyfikacja nalezy w formularzu cenowym w kolumnie , Opis przedmiotu zamoéwienia”,
»Jednostka miary” oraz ,,Szacunkowa ilos¢ jedn. miary” nanies¢ stosownie skorygowane zapisy
tak, by nie byto watpliwosci, co zaoferowano w danej pozycji.

Pytanie 23: ,pakiet 70 pozycja 5: Czy w zwigzku z wprowadzeniem nowej formuty preparatu Bebilon
Pepti Dha 2 zamawiajacy dopusci preparat Bebilon Pepti Syneo 2 w tej samej
gramaturze.”

Odpowiedz 23: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie asortymentu opisanego w powyzszym

pytaniu. W przypadku zaoferowania asortymentu dopuszczonego niniejszym wyjasnieniem -

modyfikacja nalezy w formularzu cenowym w kolumnie ,,Opis przedmiotu zamoéwienia”,

»Jednostka miary” oraz ,,Szacunkowa ilo$¢ jedn. miary” nanies¢ stosownie skorygowane zapisy

tak, by nie bylo watpliwosci, co zaoferowano w danej pozycji.

Zapytanie 24 oraz 25 dotyczy pakietu 56.

Pytanie 24: ,Czy Zamawiajgcy - majgc na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentbw — wymaga, aby
oferowany produkt (zawierajgcy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy
(lek)?”

Odpowiedz 24: Zamawiajacy nie stawia dodatkowych wymagan poza wymienionymi

w specyfikacji warunkéw zamoéwienia oraz w formularzu cenowym.

Pytanie 25: ,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w
leczeniu i zapobieganiu zakazen ko$ci oraz tkanek migkkich?”

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

Jezeli ogolnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajgce rejestracje we wskazaniach, w ktorych majg
zostac uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktore nie
posiadajg rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowac 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 25: Zamawiajacy nie stawia dodatkowych wymagan poza wymienionymi
w specyfikacji warunkéw zamoéwienia oraz w formularzu cenowym.

Dodatkowo zamawiajacy modyfikuje ponizsze zapisy specyfikacji warunkdw zamdwienia w_nizej
wymienionych punktach:
e Punktlil. 2.2.2:
2.2 uprawnieh do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika
to z odrebnych przepiséw - w tym zakresie zamawiajgcy wymaga, by wykonawca posiadat
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zezwolenie wymagane ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dotyczy
asortymentu zarejestrowanego jako wyréb medyczny).
e PunktIV. 2.2.2:
v/ na_wezwanie zamawiajagceqo (dotyczy wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona) nalezy dostarczy¢: zezwolenie wymagane ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (dotyczy asortymentu zarejestrowanego jako wyréb medyczny).

Pozostate warunki zamowienia nie ulegajg zmianie, aktualny pozostaje termin skfadania ofert
ustalony do dnia 18.08.2021 r. do godziny 10.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym samym dniu o godzi-
nie 10.30.

Zataczniki:
1. Formularz cenowy w zakresie pakietu nr 58 — wersja zmodyfikowana.
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