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Wykonawcy biorgcy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA

dot. postepowania na sukcesywne dostawy produktéw fa rmaceutycznych — znak sprawy 44/17

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw, informujemy, co nastepuje:

dotyczy zadania nr 9 poz. 1

1. Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczerstwo pacjentéw — wymaga, aby oferowany produkt
(zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga.

2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w leczeniu i
zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek miekkich?

Uzasadnienie: W praktyce oddziatow chirurgicznych szpitala ggbka kolagenowa z gentamycyngq jest stosowana
wytqcznie w w/w wskazaniach. Jezeli ogdinie dostepne sq produkty lecznicze posiadajqce rejestracje we
wskazaniach, w ktérych majq zostac uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby
medyczne, ktdre nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie 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

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga.

dotyczy zadania nr 10

3. Czy Zmawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 10 zestawu do workéw do pompy Amika?
Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

dotyczy zadania nr 14 poz. 1, 2

4. Czy w Zadaniu nr 14 poz. 1 i 2 Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene leku Atosiban pochodzacych od
réznych producentéw?
Zgodnie z informacjq zawartq w Charakterystyce Produktu Leczniczego Atozyban podaje sie dozylnie w trzech
nastepujqcych po sobie etapach: dawka poczgtkowa w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (w bolusie - 6,75
mg) z uzyciem atozybanu 6,75 mg/0,9 ml roztwdr do wstrzykiwar, po ktdrej stosuje sie ciggly wlew dozylny w
wysokiej dawce (dawka nasycajgca 300 mikrogramdéw/min) produktu Atozyban 37,5 mg/5 ml koncentrat do
sporzqdzania roztworu do infuzji, przez 3 godziny, po czym kontynuuje sie wlew dozylny w nizszej dawce
produktu Atozyban 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji (dawka podtrzymujgca 100
mikrogramdw/min) w czasie do 45 godzin. Wynika z tego, ze poszczegdlne dawki nie sq mieszane w jednym
podaniu.Dopuszczenie do wyceny preparatéw pochodzqcych od réznych producentéw pozwoli na przystqpienie
do przetargu wiekszej ilosci oferentéw, a co za tym idzie wybdr bardziej korzystnej cenowo oferty.
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Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ. Zamawiajacy wymaga obydwu dawek
pochodzacych od jednego producenta w celu zapewnienia jednoznacznej identyfikacji podmiotu
ponoszacego odpowiedzialno$¢ za wszelkie konsekwencje podania pacjentowi produktu w sytuacjach
klinicznych w ktérych obowiazuje podanie obu dawek oraz w celu zapewnienia zgodnosci z wytycznymi
»Guideline on good pharmacoinvigilance practices (GCP) Module V-Risk management systems”

dotyczy zapiséw projektu umowy

5. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreélit ich
warunkdéw, m.in. nie wskazat, w jakich okolicznoéciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat w zaden
sposob granic zmian ilosciowych odno$nie poszczegéinych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w zwigzku
z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zaméwier publicznych, brak okreélenia warunkéw zZmiany umowy
bedzie przesadzaé o niewaznosci zapiséw z §1 ust.2 projektu umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy
odstapi od tych zapiséw w umowie?

6. Do tresci §1 ust.5 projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznoéci dtuzszego przechowywania zaméwionych
produktéw w magazynie apteki szpitalnej to, dlaczego wyznacza warunek 12-miesiecznego okresu
waznosci zaméwionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty
lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci s petnowartoéciowe i dopuszczone do obrotu. W zwiazku z
powyzszym prosimy o skrécenie wymaganego terminu waznosci przynajmniej do 6 m-cy od daty dostawy
lub dopisanie do §1 ust.5 projektu umowy nastgpujacej tredci: "..., dostawy produktéw z krotszym
terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi
wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego."

7. Do tresci §4 ust.4 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankg zawarta w art. 552 k.c.:
"... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujgcego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu."

8. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwoéci
dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razacy startg dla
Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub wytaczenie tego
produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (do §4 ust.7 projektu umowy).

Odpowiedi: (dotyczy pytan 5 — 8) Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgody na
jego modyfikacje.

9. Do §4 ust.6 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie kart charakterystyki
produktéw leczniczych w terminie 3 dni na kazde zgdanie Zamawiajgcego?

Odpowiedi: W §4 ust.6 projektu umowy Zamawiajacy nie wymaga kart charakterystyki.

Tres¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy ,Prawo zaméwienr publicznych”
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 tekst jednolity z pézn. zm.) zmiane tresci SIWZ i jest wigzaca dla wszystkich
Wykonawcéw biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.

Z powazaniem: ;
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