SZPITAL SPECJALISTYCZNY ,,INFLANCKA”
im. Krysi Nizynskiej ,,Zakurzonej” SP ZOZ

Warszawa, dn. 15 grudnia 2017 r.
L.dz. 585k...12017

Do wszystkich Wykonawcow
przetargu nieograniczonego
P/26/LEK1/2017

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe produktéw leczniczych, spr. nr P/26/LEKI/2017

WYJASNENIA TRESCI STWZ

Zamawiajgcy dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo Zaméwieni Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z pézn. zm.),
ponizej przesyla tre$¢ pytan wraz z wyjasnieniami tresci SIWZ oraz zmiana tresci SIWZ:

Pytanie od Wykonawcey nr 1

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy dopusci do postgpowania opatrunek hemostatyczny Woundclot™ o
wymiarach 5 cm x 5 cm wykonany z nieoksydowanej celulozy, wzmocniony na poziomie
molekularnym, przeznaczony do tamowania krwawien, nie wymagajgcy mocnego ucisku,
zdolnos¢ do absorpcji ptynéw w kontakcie z krwig wynosi 2500% jego wiasnej wagi?.
Odpowiadamy:

Zgodnie z SIWZ.

Zamawiajgcy dopuszcza produkty réwnowazne o parametrach jakosciowych okreslonych w
SIWZ. Po stronie Wykonawcy lezy wykazanie rownowaznosci oferowanego produktu.

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na produkt pakowany po 2 szt. w saszetce z przeliczeniem
zamawianej ilosci?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 16 i 17 do osobnego pakietu?
Odpowiadamy:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie od Wykonawcy nr 2

Czy w Czgsci 13 poz. 5 (Deksametazonu fosforan 4 mg/ml) Zamawiajagcy wymaga, aby
dexamethasone posiadal zarejestrowane i potwierdzone w karcie charakterystyki produktu
leczniczego wskazania do profilaktyki nudnosci i wymiotéw indukowanych chemio- lub
radioterapig oraz innych dziatan niepozadanych i powiktan zw1qzanych z prowadzong terapig
przeciwnowotworows, a takze wskazania do profilaktyki i leczenia powiktan zabiegow
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chirurgicznych, w tym gtéwnie nudnosci i wymiotéw, ktérym mozna zapobiec lub zlagodzié
poprzez podanie glikokortykosteroidow?

Odpowiadamy:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie od Wykonawcy nr 3
Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zaméwienia w_CzeSci 13 poz. 39 w

przedmiotowym postepowaniu:

1.

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o dopuszczenie zaoferowania spelniajgcego te same cele
zamiennika o nazwie Lacto30 Dr., bedacego dietetycznym $rodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem
klinicznym szczep bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset
opublikowanych w literaturze $wiatowej badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus
GG ATCC 53103 w aktywnym stezeniu 3 mld CFU/kapsutke, przeznaczonego do
stosowania u noworodkéw, niemowlat, dzieci i 0s6b dorostych, konfekcjonowanego w
opakowaniach x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczbe opakowan i
zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore. Oferowane kapsutki mogg by¢ latwo otwierane, a
ich zawartos¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci roznych ptynéw i podawana doustnie w
formie zawiesiny.

Odpowiadamy:

Zgodnie z SIWZ

W § 1. SIWZ Okreslenie przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy okredlit, iz wymaga
zaoferowania wylgcznie produktow leczniczych. W przypadku zaoferowania dietetycznego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Zamawiajacy wymaga
oswiadczenia, iz dany preparat dostgpny jest wytgcznie jako dietetyczny $rodek spozywezy
specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz na rynku brak jest odpowiednika o
statusie produkt leczniczy.

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o dopuszczenie zaoferowania spelniajacego te same cele
zamiennika o nazwie LactoDr., bedacego dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajgcego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym
szczep bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w
literaturze $wiatowej badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w
wysoce aktywnym stezeniu 6 mld CFU/kapsulke, przeznaczonego do stosowania u
noworodk6w, niemowlat, dzieci i 0s6b dorostych, konfekcjonowanego w opakowaniach x
20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczbe opakowan i
zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore. Oferowane kapsutki mogg byé latwo otwierane, a
ich zawarto$¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci réznych ptynéw i podawana doustnie w
formie zawiesiny.

Opowiadamy:

Zgodnie z SIWZ

W § 1. SIWZ Okreslenie przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy okredlit, iz wymaga
zaoferowania wylacznie produktow leczniczych. W przypadku zaoferowania dietetycznego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Zamawiajacy wymaga
oswiadczenia, iz dany preparat dostgpny jest wylgcznie jako dietetyczny $rodek SpOZywcCzy
specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz na rynku brak jest odpowiednika o
statusie produkt leczniczy.

Pytanie od Wykonawcy nr 4
»~Dotyezy: P/26/LEKI/2017 czeséS leki roine B pozycja 13 termin skfadania ofert:
02.01.2018




1. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w
postaci beziglowej ampulki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$é
potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny,
stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego
ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne
rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odpowiadamy:
Zgodnie z SIWZ.

2. Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosei 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilo$ci?”
Odpowiadamy:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie od Wykonawcy nr 5
»Zapytanie 1:

Czy w czgsei Nr 9 poz. 5 (Budesonidum 0,5 mg/2ml zawiesina do nebulizacji) Zamawiajacy
wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego moze nastgpié juz w
ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Zapytanie 2:

Czy Zamawiajacy w czgsci Nr 9 poz. 5 (Budesonidum 0,5 mg/2ml zawiesina do nebulizacji)
wyraza zgode na wyceng leku, ktérego zawartosci po otwarciu pojemnika nie mozna, zgodnie
z obowiazujgcg Charakterystyka Produktu Leczniczego, przechowywaé do 12 godzin ?
Odpowiadamy:

Zamawiajgcy wymaga, aby zawarto$¢ pojemnika jednostkowego nadawata sie do uzycia w
ciggu 12 godzin po jego otwarciu, bez straty na wiasciwosciach farmakologicznych i
fizykochemicznych leku.

Zapytanie 3:

Czy w czgsci Zamawiajacy Nr 9 poz. 5 (Budesonidum 0,5 mg/2ml zawiesina do nebulizacji)
wymaga leku w postaci budezonidu zmikronizowanego ?”’

Odpowiadamy:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie od Wykonawcy nr 6

1. ,,Czy zamawiajgcy pozwoli na wydzielenie z pakietu Cze$é 9 - Leki zewnetrzne i
oczne poz 5 co pozwoli na ztozenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiadamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ

2. Czy Zamawiajgcy w zadaniu Cze$é 9 - Leki zewnetrzne i oczne poz. 5 (Budesonid)
wymaga rejestracji wskazania u niemowlat i dzieci z pseudokrupem, czyli ostrym
zapaleniem krtani?

Odpowiadamy:
Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.



3. Czy zamawiajacy w zadaniu 5 poz. 5 i 6 wymaga aby preparat posiadal rejestracje
umozliwiajgcg mieszanie z innymi roztworami do nebulizacji terbutaliny, salbutamolu,
fenoterolu, acetylocysteiny.

Odpowiadamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Czy zamawiajgcy w pakiecie Czes¢ 9 - Leki zewnetrzne i oczne poz. 5 wymaga aby
Budesonid byt w postaci ampulek.
Odpowiadamy:
Zgodnie z STWZ
Zamawiajacy wymaga aby pojemniki jednodawkowe byly zapakowane zbiorczo w
foli¢ aluminiowg lub laminowana, a nastepnie w papierowy kartonik.

5. Czy Zamawiajacy wymaga w zadaniu 14 poz. 1, aby Budezonid do nebulizacji
wytwarzany byl w technologii Steri Neb czyli posiadal technologi¢ produkeji leku
zapewniajaca zawiesing wolng od substancji konserwujacych, opatrzenie kazdej
ampulki etykietg, proste otwieranie (system easy twist open), przezroczysta amputke
wytwarzang w systemie BFS.”

Odpowiadamy:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie od Wykonawcy nr 7

1. ,,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z zadania 17 poz nr 1 (Nadroparin
2850 jm/0,3 ml?
Odpowiadamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody

2. W przypadku negatywnej odpowiedzi na w/w pytanie - czy ze wzgledow
ekonomicznych w zadaniu 17 poz nr 1, Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane 600
opakowan Nadroparin 2850 jm/0,3 ml x 10 amp.strz., na posta¢ wielodawkowa
Nadroparine Calcium czyli FRAXIPARINE MULTT inj 9500jm/ml x10f a 5ml (w
ilosci 38 opakowari) + STRZYKAWKA KD-JECTIII 1ml +igta 25G x100 (w ilosci 38
opakowari ) + MINI SPIKE V X 1 szt (w ilosci 380 szt)”
Odpowiadamy:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie od Wykonawcy nr 8

Zwracam si¢ z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiajgcy w postepowaniu przetargowym
P/26/LEKL/2017, w pakiecie (zadaniu) Cz¢s¢ 13 - Ampulki, w pozycji 39 dotyczacej
»Lactobacillus thamnosus” dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania preparatu o nazwie handlowe;j
Floractin x 20 kapsutek lub Floractin Box x 300 (20 blistréw x 15 kapsutek — z przeliczeniem
na takg wielko$¢ opakowania) producenta Novascon Pharmaceuticals? W zalgczniku
specyfikacja preparatu i jego najwazniejsze cechy.

Odpowiadamy:

Zgodnie z SIWZ.

W § 1. SIWZ Okreflenie przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy okredlil, iz wymaga
zaoferowania wylacznie produktéw leczniczych. W przypadku zaoferowania dietetycznego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Zamawiajacy wymaga
o$wiadczenia, iz dany preparat dostepny jest wytgcznie jako dietetyczny $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz na rynku brak jest odpowiednika o statusie
produkt leczniczy.

Pytanie od Wykonawey nr 9



1. Czy Zamawiajacy dopusci produkt Praxi-Flow™ w sklad zestawu wchodzi Praxiject
0.9 NaCl x 10ml do plukania dostepu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany
W celu utrzymania prawidtowej droznosci dostgpu naczyniowego o najwyzszej
czystosci chemicznej i wysokim profilu bezpieczeristwa dla pacjenta zapewnia
skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne
potwierdzone klinicznie. Specjalna budowa amputko-strzykawki Praxiject i CitraFlow
chroni kazdy dostep naczyniowy przed uszkodzeniem gdyz maksymalne ci$nienie
wytwarzane podczas wprowadzania produktu do kanatu cewnika wynosi 1,37 bara.
Cisnienie infuzji nie powinno nigdy przekracza¢ 25 psi (1,7 bara) co w przypadku
zwyktych strzykawek moze nie spetnia¢ tego warunku i wynosié 39 psi (2.69 bara).
PraxiFlow pakowany jest w fabrycznie napetnione amputko-strzykawki co chroni
przed utratg produktu podczas nabierania np: z fiolki — brak zachowanego sterylnego
pola. Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje
refluksu krwi chronigc przed dziataniem niepozadanym jak ( metaliczny posmak,
mrowienie dfoni ) zabezpiecza przed utworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeptywu
krwi. Opakowanie zawiera dwie amputko-strzykawki aseptycznie zamkniete brak
czgstek podczas otwierania opakowania ( zachowane sterylne pole ) w ilosci 75
blistréw w opakowaniu z przeliczeniem zamawianej ilosci.

Odpowiadamy:
Zgodnie z STWZ.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie pozycji 13 z Czesci nr 5 i stworzy
osobny pakiet?
Odpowiadamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie od Wykonawcy nr 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu 16 Import Docelowy pozycji 10 i
utworzenie oddzielnego pakietu dla tej pozycji, jednoczesnie ustanawiajac kwote wadium dla
nowo powstatego pakietu.

Odpowiadamy:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie od Wykonawcy nr 11

Czeéé nr 15
Czy Zamawiajacy w czedci nr 15 wyrazi zgode na wydzielenie poz. 1, 2, 5, 6, 7 do osobnego
zadania? Pozwoli to na przystgpienie do przetargu wiekszej liczbie oferentéw i tym samym
wylonienie najlepszej pod wzgledem produktowym i cenowym ofert.
Odpowiadamy:
Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie od Wykonawcy nr 12
Dotyczy Czesci 15 poz. 7

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rownowaznego produktu leczniczego
zawierajacego zespdt protrombiny - Octaplex P/N 500, ktéry wg farmakopei jest produktem
réwnowaznym, co pozwoli Wykonawcy zlozyé konkurencyjng oferte dla Zamawiajgcego
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Nazwa skladnika Zawarto$¢ po odtworzeniu (j.m./ml) %)ivt;:liz;s;/vl‘\}];g(l)] g.lflif)lce
Substancje czynne

Ludzki czynnik krzepniecia I 14-38 280 — 760

Ludzki czynnik krzepniecia VII 9-24 180 - 480

Ludzki czynnik krzepnigcia IX 25 500

Ludzki czynnik krzepnigcia X 18 - 30 360 - 600

Pozostale substancje czynne

Biatko C 13 -31 260 - 620

Biatko S 12 -32 240 - 640

Zawartos¢ biatka catkowitego na fiolke wynosi 260 - 820 mg. Aktywno$é swoista produktu
wynosi > 0,6 j.m./mg biatka, wyrazona jako aktywnos$¢ czynnika IX.

Substancje pomocnicze uznane za wykazujace znaczace dziatanie lub wpltyw: séd (75-125 mg
w fiolce), heparyna (100 — 250 j.m. w fiolce, odpowiadajacych 0,2 — 0,5 j.m./j.m. czynnika
IX).

Odpowiadamy:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 2
Majac na uwadze, zachowanie zasad uczciwej konkurencji oraz racjonalno$é wydatkow

prosimy o zmiang przeliczenia jednostek miary w czesci 15 w pozycji 7 z 5 fiolek 600 j.m.
réwniez na ilos¢ 6 fiolek 500 j.m..

Odpowiadamy:

Zgodnie z SIWZ

Odpowiedzi stanowig integralna cze§¢ SIWZ i sa wigzace dla wszystkich Wykonawcow.
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