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Wg rozdzielnika:
do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o zaméwienie
publiczne nr 39/2021

dotyczy: Zakup i dostawa lekéw 19 pakietéw — tryb podstawowy 39/2021.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA.

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety pytania do
Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.
Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych (4].
Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.), udziela odpowiedzi:

PYTANIE

Pakiet 4

Czy majgc na uwadze bezpieczeristwo Pacjentéw i Personelu oraz bezpieczenstwo

medyczne, epidemiologiczne organizacyjne oraz aspekty finansowe podmiotu

leczniczego Zamawiajacy oczekuje ztozenia oferty na lek gotowy do uzycia w

postaci roztworu do infuzji — Paracetamol w pojemno$ci 100 ml - w butelce/ flakonie

z polietylenu, spetniajgcej wymogi pracy w zamknietym systemie infuzyjnym, biorac

pod uwage m.in.:

1. Sytuacje epidemiologiczng w Polsce i na $wiecie, co powoduje, ze wzgledy
mikrobiologiczne w tym zanieczyszczenia bakteryjne i wirusowe muszg byé
brane pod uwage w doborze wszystkich elementéw linii infuzyjnej — w tym
opakowania z lekiem,

2. Obowigzek zarzadzania ryzykiem i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym (w
tym m.in. zakazeniom zwigzanym z obecnoscig cewnikéw naczyniowych) przez
podmioty lecznicze,

3. Zamowienie na 30.000 szt. Koszty wygenerowanych odpaddw: opakowanie
szklane po preparacie Paracetamol o pojemnosci 100 ml jest ciezsze o ok. 67
graméw, od butelki z polietyleny, co oznacza, ze kazde 10.000 opakowarn
wygeneruje 670 kg odpadéw, z czym wigzg sie kolejne, wysokie koszty
utylizacji.

W tzw. procedurze przygotowania podania i utylizacji produktu nalezatby
doliczy¢ tag réznice do szklanego opakowaniu leku.

4. Konieczno$¢ stosowania zamknigtych systeméw infuzyjnych wskazywata m. in.
WHO w roku 2007,

5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministrow CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji
CM/RES(2016)2, zgodnie, z ktérymi opakowanie z lekiem gotowym musi
spetnia¢ wymogi pracy w systemie zamknigtym ($ciany samozapadajace sie, 2
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niezalezne porty, brak koniecznosci napowietrzania, objeto$¢ rezydualna
mniejsza niz 5%)

6. Oznacza to, ze opakowanie szklane (o $cianach sztywnych) ani tez pojemnik o
Scianach pofsztywnych nie spetniajg kryteriow pracy w systemie zamknietym,
CO oznacza, ze nie majg statusu leku RTU

7. Opakowania szklane wymagajg napowietrzania, co oznacza otwarcie klapki na
przebiegu przyrzadu do infuzji. Filtr tam umieszczony musi wéwczas mieé
wskaznik BFE (dziatanie przeciwbakteryjne) i VFE (dziatanie przeciwwirusowe)
na poziomie bliskim 100% i by¢ zgodny z NIOSH - ceche te potwierdzi¢ musi
wynik badania laboratoryjnego dostarczony przez wytwoérce / dostawce.

8. Paracetamol nie ma dziatania béjczego, zatem otwarcie napowietrznika (przez
personel medyczny nazywanego odpowietrznikiem) na przebiegu przyrzgdu do
infuzji w przypadku korzystania z opakowan szklanych, ktéry nie zawieratby
filtra, powoduje otwarcie systemu infuzyjnego i zwieksza ryzyko kontaminacji
bakteriami i wirusami, a co za tym idzie infekcji odcewnikowe;.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze, nie wymaga.

Z powazaniem,
Z-ca Dyr. ds. ekonomicznychf,

mgr inz. Magdalena Krasz Wsk
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