CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COzZL/DzZP/MBK/3411/PN- 123/22 Lublin, dnia 17.11.2022r.

Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na:

,Dostawa ptynéw infuzyjnych na potrzeby COZL.”

. Dziatajagc w oparciu o zapisy art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710) informuje, ze w
niniejszym postepowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie Nr 1
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji projektu przysztej umowy w

zakresie zapiséw par. 6 pkt. 1:
1. Strony ustalaja, ze w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajgcy
moze zgdac¢ od Wykonawcy kar umownych:
a) w przypadku zwtoki w dostawie produktow leczniczych lub w przypadku dostarczenia
produktéw leczniczych niezgodnie ze ztozonym przez Zamawiajgcego zamdéwieniem w terminie
okreslonym w § 4 ust. 2 pkt 1) w wysokosci 0,5% wartosci brutto danej czesci dostawy
(ztozonego zamdwienia) za kazdy dzien zwitoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto

danej czesci dostawy;

b) w przypadku zwtoki w dostawie produktéw leczniczych lub w przypadku dostarczenia
produktdw leczniczych niezgodnie ze ztozonym przez Zamawiajgcego zamdwieniem w terminie
okreslonym § 4 ust. 2 pkt 2) w wysokosci 0,5% wartosci brutto danej czesci dostawy
(ztozonego zamowienia) za kazda godzine zwioki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto

danej czesci dostawy;

c) w razie rozwigzania umowy w trybie § 7 ust. 3 przez Zamawiajgcego, Wykonawca zaptaci
kare umowng w wysokosci 10 % wartosci niezrealizowanej czesci wynagrodzenia Wykonawcy
brutto okreslonego w § 2 ust. 1;

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 2
Czy Zamawiajacy uzupetni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie
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faktur, duplikatéw faktur oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujacych w formacie
pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie
adresow poczty e-mail Wykonawcy?

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapisy § 4 pkt 3 Projektowanych postanowien umowy
po przez dodanie :

»Na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004r. o podatku od towarow i ustug,

Zamawiajgcy udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatéow faktur oraz
ich korekt, a takze not obcigZzeniowych i not korygujgcych w formacie pliku elektronicznego PDF na

adres poczty e-mail cozl@cozl.pl .”

Pytanie Nr 3

W celu zapewnienia rownego traktowania Stron i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadnosci
reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 5 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na
rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 4

Dotyczy Czesc¢ 1

Czy Zamawiajacy dopusci w czesci 1 pozycji 1-2 ptynu wieloelektrolitowego Optilyte buforowanego
octanami i cytrynianami, spetniajgcego najnowsze Polskie Wytyczne Okotooperacyjnego Leczenia
Ptynami opracowane w ramach prac Sekcji Ptynoterapii i Hemostazy Polskiego Towarzystwa
Anestezjologii i Intensywnej Terapii, wedfug ktérych nalezy: stosowaé zbilansowane krystaloidy
zawierajgce w swoim sktadzie wszystkie jony w stosunku zblizonym do zawartosci w osoczu
(zawartos¢ jonu chloru ponizej 110mEg/l) oraz osmolarnosci w granicach 280-295mosm/I?

Optilyte spetnia zapisy Wytycznych w zakresie opisanych wartosci. Podaz ptynéw z zawyzonym
poziomem jonéw Cl prowadzi do podwyzszenia stezenia poziomu jonéw Cl w osoczu, natomiast
wzrost poziomu jondéw Cl w osoczu powyzej 125 mmol/I wigze sie:

* ze zwiekszeniem ryzyka Smierci pacjentéw

* ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia dysfunkcji nerek

¢ z wydtuzeniem czasu leczenia szpitalnego

Na podstawie McCluskay S., et al.: Hyperchloremia after noncardiac surgery is independently
associated with increased morbidity and mortality: a propensity-matched cohort study. Anesth
Analg 2013; 117:412-21

Optilyte jest jedynym dostepnym na rynku ptynem wieloelektrolitowym, ktdorego sktad jest
fizjologiczny, najbardziej zblizony do osocza

Publikacja w Curr Opin Crit Care 2015;21:309, ktéra szuka odpowiedzi na pytanie ,Czy istnieje
optymalny/idealny krystaloid” , réwniez zwraca uwage na skfad roztwordéw krystaloidowych
poréwnujac 0,9% roztw NaCl z roztworami zbilansowanymi, izotonicznymi o zawartosci chloru <110
mEg/L i zblizonym do osocza SID. Stosowanie roztwordw o skfadzie zblizonym do 0,9% roztw. NaCl
zwigzane byto z hiperchloremiczng kwasicg i uszkodzeniem perfuzji nerek, z uszkodzeniem funkgji
immunologicznej (uszkodzenie chemotaksji leukocytow, ostabienie funkcji makrofagow) i
obnizeniem szpitalnej przezywalnosci. Wg Autoréw, stosowanie zbilansowanych roztworéw, jako
rezultat nizszej zawartosci jonu chloru i potgczenia z anionami buforujgcymi, pozwala unikngc
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hiperchloremicznej kwasicy i ograniczy¢ niepozgdane efekty. Rutynowe stosowanie roztwordéw
krystaloidéw o ponad fizjologicznej zawartosci chloru i niskim SID jak. np. 0,9% roztw. NaCl moze by¢
zwigzany z wystgpieniem objawdéw niepozadanych. W przeciwienstwie do tego, stosowanie
roztworéw z fizjologiczng zawartoscig chloru i zbilansowanym sktadzie elektrolitow (SID zblizony do
osocza) moze poprawi¢ prawdopodobienstwa przezycia.Na podstawie McCluskay S., et al.:
Hyperchloremia after noncardiac surgery is independently associated with increased morbidity and
mortality: a propensity-matched cohort study. Anesth Analg 2013; 117:412-21

Optilyte jest jedynym dostepnym na rynku ptynem wieloelektrolitowym, ktdérego sktad jest
fizjologiczny, najbardziej zblizony do osocza

Publikacja w Curr Opin Crit Care 2015;21:309, ktéra szuka odpowiedzi na pytanie ,Czy istnieje
optymalny/idealny krystaloid” , réwniez zwraca uwage na skfad roztwordéw krystaloidowych
poréwnujgc 0,9% roztw NaCl z roztworami zbilansowanymi, izotonicznymi o zawartosci chloru <110
mEq/L i zblizonym do osocza SID. Stosowanie roztworéw o skfadzie zblizonym do 0,9% roztw. NaCl
zwigzane byto z hiperchloremiczng kwasicg i uszkodzeniem perfuzji nerek, z uszkodzeniem funkgji
immunologicznej (uszkodzenie chemotaksji leukocytow, ostabienie funkcji makrofagow) i
obnizeniem szpitalnej przezywalnosci. Wg Autordéw, stosowanie zbilansowanych roztworéw, jako
rezultat nizszej zawartosci jonu chloru i pofaczenia z anionami buforujgcymi, pozwala unikngé
hiperchloremicznej kwasicy i ograniczy¢ niepozadane efekty. Rutynowe stosowanie roztworéw
krystaloidéw o ponad fizjologicznej zawartosci chloru i niskim SID jak. np. 0,9% roztw. NaCl moze by¢
zwigzany z wystgpieniem objawdéw niepozadgnych. W przeciwieAstwie do tego, stosowanie
roztwordw z fizjologiczng zawartoscig chloru i zbilansowanym sktadzie elektrolitéw (SID zblizony do
osocza) moze poprawic¢ prawdopodobienstwa przezycia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 5

Dotyczy Czesc 2

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 pozycji 1 produktu leczniczego
zawierajgcego zelatyne w stezeniu 3%? Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktéw Leczniczych,
zelatyna w stezeniu 3% i 4% posiadajg identyczne dawkowanie, efekt terapeutyczny, co umozliwi
ztozenie ofert konkurencyjnych cenowo wielu wykonawcom?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 6

Dotyczy Czesc 3

Czy Zamawiajgcy w czesci 3 poz. 3-7 dopusci preparaty pakowane po 10 szt. w przeliczeniu
wymaganej ilosci sztuk w zaméwieniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 7
Dotyczy Czesc 4
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowane w czesci 4 poz 3 preparatu Natr Chlor 0,9% 250ml poj



do dostrzykniecia 75ml?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 8

Dotyczy Czesc¢ 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci 4 poz. 5 preparatu Volulyte 6% z niska
zawartoscig Na zawieszona w roztworze elektr 500 ml (bez jonédw Ca) osmolarnos¢ 286,5 mOsm/I, w
opakowaniu typu worek freeflex ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 9

Dotyczy Cze$¢ 4

Czy Zamawiajgcy dopusci w czesci 4 poz. 1-4,6 zaoferowanie ptynéw infuzyjnych w opakowaniu
stojgcym z dwoma niezaleznymi, rdéznej wielkoSci portami oddzielnie otwieranymi , ktére w
Charakterystyce Produktu Leczniczego majg zapisang informacje o jatowosci dwdch portéw: portu
do infuzji i portu do dostrzyknie¢ co gwarantuje sterylnos¢ portéw, bezpieczenstwo uzytkowania,
skraca czas przygotowywania lekéw do podazy oraz zmniejsza koszty uzytkowania opakowan z
ptynami infuzyjnymi?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 10

Dotyczy Czesc 3

Czy Zamawiajgcy dopusci w czesci 3 poz. 2 produkt Amikacyna w dawce 1000 mg w pojemnosci
opakowania 200 ml?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie Nr 11
Z uwagi na zapis w SIWZ dla ptynu wieloelektrolitowego oraz wytyczne i zalecenia towarzystw

anestezjologicznych, europejskie ESA i krajowe PTAIIT. Prosze o doprecyzowanie, czy w czesci nr 1,
pozycja nr 1,2, nalezy zaoferowac ptyn wieloelektrolitowy, fizjologiczny, izotoniczny, ktdry zgodnie z
obecnie zalecang fizyko-chemicznyg koncepcjg Stewarda, posiada SID (réznica w stezeniu silnych
jondéw) w granicach 24-29 mEgq/|, o osmolalnosci zblizonej do osmolalnosci osocza w granicach 285 —
295 mOsm/kg H20, oraz nie powinien zawiera¢ mleczandw i cytrynianow?.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wskazang pozycje.

Pytanie Nr 12
Prosze, o doprecyzowanie czy nalezy zaoferowa¢ w czesci nr 2, koloidowy osoczozastepczy preparat

frakcjonowanej ptynnej zelatyny, ktéry nie zawiera w swoim sktadzie mleczanu sodowego, w/w
zwigzek nie jest metabolizowany przez pacjenta w schorzeniach uposledzenia funkcjonowania
watroby, co skutkuje powstaniem z rozcieficzenia kwasicy mleczanowej, oraz podawanie preparatéw
buforowanych mleczanami zafatszowuje wynik w przypadku wykorzystania mleczanéw w



diagnostyce jako markera-wskaznika hipoksji tkankowej (stopnia niedotlenienia komodrek w
tkankach)?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wskazang pozycje.

Pytanie Nr 13
Z uwagi na mikrobiologiczne bezpieczenstwo stosowania, oraz w przypadku ponownego uzycia po

pierwszym otwarciu, Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w czesci nr 3, pozycja nr 1, 2, gotowy

do uzycia preparat Amikacyny ktdrego okres przechowywania, po pierwszym otwarciu nie moze
by¢ dituiszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C — do 8°C, w/w parametr powinien by¢
udokumentowane w dokumencie - Karcie Charakterystyki Produktu Leczniczego dla gotowego do
uzycia preparatu Amikacyny w dawce /5mg/10mg a 100ml?.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wskazang pozycje.

Pytanie Nr 14
Z uwagi na zapis SWZ dla czesci nr 3, pozycja nr 2, oraz mozliwoscig zaoferowania klinicznie

nieréwnowaznych produktéw, prosze o doprecyzowanie i potwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje
zaoferowania w czesci nr 3, pozycja nr 2, gotowy do uzycia preparat Amikacyny, ktéry zawiera w 1ml
roztworu do infuzji 10mg amikacyny w postaci siarczanu amikacyny - 13,35 mg?.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wskazang pozycje.

Pytanie Nr 15

Czy Zamawiajacy oczekuje- zgodnie z zapisem w swz, w czesci nr 3, pozycja nr 6, 7, zastosowania
w/w preparatach, glukozy jednowodnej jako rozpuszczalnika (udokumentowane w CHPL), ktdra
posiada lepszy stopien uwodnienia, a tym samym powoduje lepszg dostepnosé farmakologiczna
substancji aktywnej?.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wskazang pozycje.



