Białystok, dnia 10.05.2017 r.

ZP/V/17/134
WYJAŚNIENIA

SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków, nr sprawy 11/2017.

Zamawiający Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku, działając na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm.) przedstawia poniżej treść pytań i udzielonych odpowiedzi do treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ):

Pakiet nr 3

1. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 poz. 2, wymaga preparatu Formoteroli  fumaras 12 mcg x 60 kaps. z potwierdzoną w Charakterystyce Produktu Leczniczego możliwością podawania dorosłym, oraz dzieciom od 6 roku życia?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
2. W imieniu Wykonawcy, zwracam się z zapytaniem czy Zamawiający wyłączy z Pakietu nr 3: pozycję 1 (Fluoresceinum 10% 5ml x 10 amp. – 70op.), wraz z utworzeniem osobnego pakietu, który będzie zawierał w/w pozycję?

Odpowiedź: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 21

3. Czy zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 21 był preparat Makrogol 74 g x 48 saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, który jest rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii. którego oferta cenowa jest korzystna dla zamawiającego?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
4. Czy zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 21 był preparat Makrogol (74 g x 48 saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o składzie chemicznym zgodnym z SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 34

5. Dotyczy: pakietu 34 poz. 2 Atosiban 0,0375 g x 1 fiol. oraz poz. 3 Atosiban 0,00675 g x 1 fiol. - Czy wymogiem Zamawiającego jest dostawa produktu określonego w SIWZ  w części 34 w pozycjach 2 oraz 3 (Atozyban) – we wskazanych postaciach farmaceutycznych  tj. w poz. 2 koncentratu do sporządzania roztworu do infuzji op.1 fiol. 5ml - 37,5 mg/5 ml oraz poz. 3 roztworu do iniekcji  op.1 fiol. 0,9ml. - 6,75 mg/0,9 ml - od ściśle określonego wytwórcy w celu zapewnienia jednoznacznej identyfikacji podmiotu ponoszącego odpowiedzialność za wszelkie konsekwencje podania pacjentowi produktu w sytuacjach klinicznych, w których obowiązuje podanie obu postaci farmaceutycznych/dawek zgodnie z określonym w ChPL  schematem dawkowania, i w celu zapewnienia zgodności z wytycznymi  „Guideline on good pharmacovigilance practices (GCP) Module V‐ Risk management systems”.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 40

6. Czy Zamawiający w Pakiecie 40 w poz. 10 heparinum krem 20 g, wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na problemy produkcyjne ?

Odpowiedź: Nie.
7. Czy Zamawiający w Pakiecie 40 w poz. 11 ornithine 100 mg/ml 5 ml x 10 amp., wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na brak produkcji ?

Odpowiedź: Tak.
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie w  Pakiecie nr 40 poz. 10  preparatu heparyny Lioton 1000 żel 1000j.m./g w tubie 30 g  posiadający takie same wskazania do stosowania jak preparat Heparinum 30.000 j. krem 20 g np. Heparinum.

W jaki sposób przeliczyć ilość opakowań?

Czy można zaproponować ilość, którą wymaga Zamawiający, czyli 450op?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Wymagana ilość opakowań: 450 op.
Pakiet nr 53

9. Czy Zamawiający w Pakiecie 53 w poz. 37 Vitacon 10mg/1 ml x 10 ., wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na brak produkcji ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
10. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyodrębnienie z Pakietu 53 poz. 17,18,19 Enalapril maleas i utworzenie nowego Pakietu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 53 pozycja 24 leku Kalium Chloratum WZF 15% 20 ml x 10 fiolek?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 61

12. Czy zamawiający wymaga aby Midazolamum w pakiecie 61 pozycja 1, 2, 3 posiadał w swoim składzie edetynian sodu, który zapobiega powstawaniu niewielkich ilości osadów spowodowanych wytrącaniem się produktów interakcji szkła z płynem ampułkowym, co wpływa na stabilność i jakość midazolamu?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
13. Czy Zamawiający  wymaga, aby w pakiecie 61 pozycja 1, 2, 3 Midazolamum miał zarejestrowaną możliwość mieszania w jednej strzykawce z produktem Morphini Sulfas WZF?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
14. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 61 pozycji 1 oraz 2 produktu leczniczego Meropenemum w opakowaniu po 10 fiolek?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 66

15. Czy w pakiecie Nr  66 poz. 1, 2 i 3 (Budesonide zawiesina do inh. z nebuliz. (125; 250 i 500mg/ml) 20 poj. 2 ml) Zamawiający wymaga produktu, po którego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego może nastąpić już w ciągu kilku godzin od rozpoczęcia leczenia?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
16. Czy Zamawiający w pakiecie Nr  66 poz. 1, 2 i 3 (Budesonide zawiesina do inh. z nebuliz. (125; 250 i 500mg/ml) 20 poj. 2 ml) wyraża zgodę na wycenę leku, którego zawartości po otwarciu pojemnika nie można, zgodnie z obowiązującą Charakterystyką Produktu Leczniczego, przechowywać do 12 godzin ?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
17. Czy Zamawiający w pakiecie Nr  66 poz. 1, 2 i 3 (Budesonide zawiesina do inh. z nebuliz. (125; 250 i 500mg/ml) 20 poj. 2 ml) dopuszcza wycenę leku, którego nie można mieszać z Berodualem ani z acetylocysteiną? 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
18. Czy Zamawiający w pakiecie Nr  66 poz. 1, 2 i 3 (Budesonide zawiesina do inh. z nebuliz. (125; 250 i 500mg/ml) 20 poj. 2 ml) wymaga, aby leki o tej samej nazwie międzynarodowej lecz w różnych dawkach pochodziły od tego samego producenta ?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
19. Czy Zamawiający w Pakiecie 66 w poniższych pozycjach wyraża zgodę na wycenę preparatów :

W poz. 1 Benodil, 0,125 mg/ml; 2 ml, zaw.do nebul., 20 amp

W poz. 2 Benodil, 0,25 mg/ml; 2 ml, zaw.do nebul., 20 amp

W poz. 3 Benodil, 0,5 mg/ml; 2 ml, zaw.do nebul., 20 amp

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
20. Czy Zamawiający zgodzi się na wydzielenie z pakietu nr 66 poz. nr  1, w celu dopuszczenia większej ilości oferentów, a tym samym optymalizacji kosztu pakietu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 81

21. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 81 dopuści błękit trypanu, stopień koncentracji 0,06%, %, pakowany po 10 ampułkostrzykawek x 0,75 ml barwnika? Jeśli tak, ile wówczas opakowań należy zaoferować?

Odpowiedź: Nie.
22. Czy zamawiający dopuści również błękit trypanu 0,06%, fiolka -1ml  pakowany po 10 fiolek? Jaką ilość opakowań należy wówczas zaoferować?, pozostałe parametry bez zmian?  

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 84

23. Zwracam sę z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie poniższego preparatu pakowanego we fiolki?

- Propofolum 10 mg/ml a’ 20 ml x 1 amp.   

Odpowiedź: Tak.
24. Czy Zamawiający w Pakiecie 84 dopuszcza wycenę w postaci fiolek ?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 85

25. Dotyczy: pakiet 85, poz. 42 - Czy zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania produktu Diflos 60 o równoważnym działaniu?

Diflos 60 posiada w swoim składzie mikroenkapsulowane żywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103). 

Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszłość produkcji probiotyków. Bakterie dzięki tej technologii efektywniej kolonizują jelito ponieważ dzięki specjalnej otoczce są bardziej odporne na działanie zewnętrznego otoczenia (wilgotności, kwasowości, ciśnienia osmotycznego, tlenu i światła). Badania naukowe wykazują, że 1 miliard mikroenkapsulowanych żywych bakterii LGG ma taką samą skuteczność kolonizacji jak 5 miliardów liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na zmniejszenie ilości bakterii, zwiększenie bezpieczeństwa stosowania oraz na wydłużenie terminu przydatności do użycia. 

Produkt Diflos 60 (opakowanie – 20 kapsułek) zawiera w jednej kapsułce 1,2 mld mikroenkapsulowanych bakterii LGG, co odpowiada skuteczności 6 mld bakterii liofilizowanych.  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
26. Dotyczy: pakiet 85, poz. 43 - Czy zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania produktu Diflos o równoważnym działaniu?

Diflos posiada w swoim składzie mikroenkapsulowane żywe bakterie Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103).

Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszłość produkcji probiotyków. Bakterie dzięki tej technologii efektywniej kolonizują jelito ponieważ dzięki specjalnej otoczce są bardziej odporne na działanie zewnętrznego otoczenia (wilgotności, kwasowości, ciśnienia osmotycznego, tlenu i światła). Badania naukowe wykazują, że 1 miliard mikroenkapsulowanych żywych bakterii LGG ma taką samą skuteczność kolonizacji jak 5 miliardów liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na zmniejszenie ilości bakterii, zwiększenie bezpieczeństwa stosowania oraz na wydłużenie terminu przydatności do użycia. 

Produkt Diflos  (krople, opakowanie – 5ml) zawiera w pięciu kroplach 1 mld mikroenkapsulowanych bakterii LGG, co odpowiada skuteczności 5 mld bakterii liofilizowanych. 

Dawkowanie standardowe jak w innych produktach tego typu (np. Dicoflor krople)  np. 5 kropli 
w trakcie antybiotykoterapii.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
27. Dotyczy: pakiet 85, poz. 42 - Z uwagi na podanie w opisie przedmiotu zamówienia przykładowej nazwy probiotyku będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie zaoferowania spełniającego te same cele zamiennika o nazwie LactoDr. o takim samym statusie rejestracyjnym, zawierającego taki sam, najlepiej przebadany pod względem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w identycznym stężeniu 6 mld CFU/kapsułkę, konfekcjonowanego w opakowaniach x 30 kapsułek – po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
28. Czy Zamawiający w Pakiecie 85 w poz. 8 carbo medicinalis 0,3 g x 20 tabl. – 300 op., ze względu na zakończoną produkcję dawki 300 mg wyraża zgodę na wycenę 200 mg x 20 kaps. – 300 op. ?

Odpowiedź: Tak.
29. Czy Zamawiający w Pakiecie 85 w poz.29 sulperazon 2 g , wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na brak produkcji ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
30. Proszę Zamawiającego o wydzielenie z pakietu 85 pozycji 65 Protamine Sulfate do osobnego pakietu, pozytywna odpowiedz pozwoli na przystąpienie szerszemu gronu Wykonawców ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
31. Czy Zamawiający dopuści możliwość zakupu preparatu Multilac®? W załączeniu specyfikacja produktu i jego najważniejsze cechy:

Multilac® jest synbiotykiem w kapsułkach (x 10 sztuk), nowoczesnym połączeniem probiotyku z prebiotykiem.

Zawiera 9 żywych szczepów bakterii oraz substancję odżywczą – oligofruktozę:

  Lactobacillus helveticus

  Lactoccocus lactis

  Bifidobacterium longum

  Bifidobacterium breve

  Lactobacillus rhamnosus

  Streptococcus termophilus

  Bifidobacterium bifidum

  Lactobacillus casei

  Lactobacillus plantarum

Jest stosowany 1 raz na dobę, co ma korzystny wpływ ekonomiczny na koszt dziennej dawki terapeutycznej.

Posiada unikalną technologię ochrony bakterii MURE®, która zwiększa odporność bakterii na niskie pH soku żołądkowego, a tym samym zapewnia dotarcie żywych szczepów bakterii do jelit.

Każda kapsułka zawiera, aż 4,5 miliarda żywych szczepów bakterii.

Może być stosowany u pacjentów z alergią ponieważ nie zawiera mleka, kazeiny oraz sztucznych barwników.

Nie wymaga przechowywania w lodówce.

Multilac® jest suplementem diety. Jego właściwości zostały potwierdzone w badaniach przeprowadzonych w Katedrze Fizjologii Człowieka Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 89

32. Czy Zamawiający w Pakiecie 89 w poz. 9 mecortolon N krem , wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na zakończoną produkcję ?
Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 90

33. Czy Zamawiający w Pakiecie 90 w poz. 4 Daktarin puder 20 g , wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na brak produkcji ?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 97

34. Dotyczy pakietu nr 97, pozycja nr 1 oraz 2 - Czy zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 4 h (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 

- Doxorubicinum 0,05g/25ml x 1 fiol. roztwór (pozycja nr 1)                       

- Doxorubicinum 0,01g/5ml x 1 fiol. roztwór (pozycja nr 2)                              
Odpowiedź: Tak.
35. Dotyczy pakietu nr 97, pozycja nr 1 oraz 2 - Czy zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność stworzeniu roztworu wynosi, co najmniej 36 godzin (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 

- Doxorubicinum 0,05g/25ml x 1 fiol. (pozycja nr 1)                       

- Doxorubicinum 0,01g/5ml x 1 fiol. (pozycja nr 2)                              
Odpowiedź: Tak.
36. Dotyczy pakietu nr 97, pozycja nr 1 oraz 2 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu w postaci koncentratu do sporządzenia roztworu? 

- Doxorubicinum 0,05g/25ml x 1 fiol. (pozycja nr 1)                       

- Doxorubicinum 0,01g/5ml x 1 fiol. (pozycja nr 2)                              
Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 98

37. Czy Zamawiający w Pakiecie 98 w poz. 5 wyraża zgodę na wycenę Taclar, 500 mg, prosz.d/sp.roztw.inf, 1 fiol ?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 102

38. Dotyczy pakietu nr 102, pozycja nr 4 - Zwracam sę z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający wydzieli z pakietu nr 102 poniższą pozycję i utworzy nowy pakiet, co zwiększy konkurencję czego konsekwencją będzie korzyść ekonomiczna dla Zamawiającego?

- Levofloxacin roztw. do inf. (5 mg/ml) 5 fiolek 100 ml
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
39. Czy Zamawiający w Pakiecie 102 w poz. 3, 4 wyraża zgodę na wycenę w pojemnikach x 10 , jednocześnie dokonując stosownego przeliczenia ilości opakowań ?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 107

40. Czy Zamawiający wymaga aby  Ciprofloksacyna w pakiecie 107 pozycja 1, 2 była w postaci monowodzianu? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pakiet nr 120

41. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 120 worka dwukomorowego Aminomix 1 Novum do żywienia pozajelitowego 1000 ml – roztwór aminokwasów i węglowodanów o zawartości:

2,5 g izoleucyny,

3,7 g leucyny,

4,125 g chlorowodorku lizyny,

2,15 g metioniny,

2,55 g fenyloalaniny,

Osmolarność 1779 mOsm/l,

Wartość energetyczna całkowita 1000 kcal,

Wartość energetyczna pozabiałkowa 800 kcal?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 122

42. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 122 pozycji 1 diety hiperkalorycznej (1,5 kcal/ml), kompletnej, klinicznie wolnej od laktozy, która może być podawana przez sprzęt do pompy wymienionej przez Zamawiającego dla pacjentów zagrożonych niedożywieniem lub niedożywionych, zwłaszcza ze zwiększonym zapotrzebowaniem na energię i/lub ograniczeniem podaży płynów, zawierającej 5,6 g białka/100 ml (dieta zawiera pełnowartościowe białko mleka krowiego o wysokiej wartości biologicznej), bezresztkowej, wolnej od glutenu, 35% energii pochodzi z tłuszczu, w tym LCT oraz kwasów tłuszczowych omega -3 (EPA i DHA) z oleju rybnego, które wykazują korzystny wpływ na układ sercowo-naczyniowy poprzez obniżenie stężenia trójglicerydów, zmniejszenie agregacji płytek oraz działanie przeciwzapalne? Dieta do podawania przez zgłębnik w opakowaniu miękkim o pojemności 500 ml.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
43. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 122 pozycji 2 diety kompletnej, zawierającej 1,5 kcal / 1 ml, o zawartości białka 7,5 g/100 ml (pełnowartościowe białko mleka krowiego wysokiej wartości biologicznej), zawierającej tłuszcze LCT, kwasy tłuszczowe omega -3 (EPA i DHA) z oleju rybnego, które wykazują korzystny wpływ na układ sercowo-naczyniowy poprzez obniżenie stężenia trójglicerydów, zmniejszenie agregacji płytek oraz działanie przeciwzapalne oraz łatwo wchłanialne tłuszcze MCT będące źródłem szybko dostępnej energii? Dieta bezresztkowa, o osmolarności 300 mosmol/l, do podawania przez zgłębnik w opakowaniu miękkim o pojemności 1000 ml, która może być podawana przez sprzęt do pompy wymienionej przez Zamawiającego. Przeznaczona dla pacjentów z chorobami wyniszczającymi, z trudno gojącymi się odleżynami i ranami, w okresie pooperacyjnym, z niewydolnością krążeniowo – oddechową.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
44. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 122 pozycji 3 diety doustnej płynnej, kompletnej pod względem odżywczym, hiperkalorycznej 1,5kcal/ml? Dieta zawiera wyłącznie białka mleka (5,6 g białka/100 ml), bezglutenowa, wolna od laktozy, zawierająca tłuszcze LCT, dostępna w różnych smakach, opakowanie 200 ml.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
45. Pakiet 122, Pozycja 1 - Czy Zamawiający dopuści dietę opartą na 4 rodzajach białka (kazeina, serwatka, groch oraz soja)? W dietach standardowych, które są stosowane u szerokiej grupy Pacjentów, ma to szczególne znaczenie. Każde z czterech białek ma inną wartość biologiczną BV oraz czas wchłaniania, co pozwala zaspokoić potrzeby różnych Pacjentów. Optymalnie dobrana ilość i różnorodność białek pozwala na stałą dostępność substratów do regeneracji uszkodzonych tkanek,  ograniczenie katabolizmu oraz szybkie rozpoczęcie procesów naprawczych. Zastosowanie diety opartej na wielu rodzajach białek jest poparte wytycznymi WHO z 2007 r dot. spożycia białek.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
46. Pakiet 122, Pozycja 2 - Czy Zamawiający dopuści dietę opartą na 4 rodzajach białka (kazeina, serwatka, groch oraz soja) oraz o kaloryczności 1,25kcal/1ml? Pozostałe parametry zgodne ze specyfikacją, szczególnie osmolarność poniżej  300 mOsm/l – im niższa osmolarność, tym mniejsze ryzyko biegunek osmotycznych.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
47. Pakiet 122, Pozycja 3 -  Czy mając na uwadze zwiększenie stanu odżywienia pacjenta Zamawiający oczekuje diety kompletnej w płynie, hiperkalorycznej (2,4 kcal/ml), o zawartości białka 18 g/125ml, bezresztkowej, bezglutenowej, o niskiej zawartości tłuszczu (do 35%), zawierającej głównie tłuszcze LCT, w opakowaniu 4 butelki po 125 ml? Nowy standard, mniejsza objętość preparatu lepiej wpływa na stan odżywienia pacjenta, poprzez lepsze stosowanie się do zaleceń lekarskich. Szczególnie ważne u pacjentów wyniszczonych, nowotworowych, po udarach, z jadłowstrętem. Preparat 125ml zawiera nie mniej kkcal., czy białka co jego konkurenci w butelce 200ml.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 123

48. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 123 pozycji 1 diety oligomerycznej, zawierającej 1 kcal/1 ml, bezsmakowej, bezresztkowej, opartej na hydrolizacie białka serwatki – 4,5 g/100 ml, zawierającej glutaminę i argininę, o niskiej zawartości tłuszczu 2,8 g/100 ml w tym wysoki udział łatwo wchłanialnych tłuszczy MCT – 51% będących źródłem szybko dostępnej energii oraz ω-3 kwasów tłuszczowych z oleju rybnego (EPA i DHA), które wykazują korzystny wpływ na układ odpornościowy poprzez regulację stężenia cytokin, których podwyższony poziom w organizmie sprzyja przewlekłym stanom zapalnym oraz chorobom o podłożu autoimmunologicznym. Dieta o osmolarności 300 mosmol/l, co zmniejsza ryzyko wystąpienia powikłań w postaci biegunki. Dieta nie zawiera błonnika i glutenu, klinicznie wolna od laktozy, niskosodowa, do podawania przez zgłębnik w opakowaniu miękkim o pojemności 1000 ml?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
49. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 123 pozycji 2 diety do leczenia żywieniowego drogą przewodu pokarmowego, wspomagającej leczenie odleżyn i trudno gojących się ran , kompletnej pod względem odżywczym , o zawartości białka 6 g/100 w tym argininy i glutaminy, bezglutenowej, wolnej od laktozy , będącej źródłem ω-3 kwasów tłuszczowych z oleju rybnego (EPA i DHA), które wykazują korzystny wpływ na układ odpornościowy, bogatoresztkowej - zawierającej mieszaninę błonnika nierozpuszczalnego i rozpuszczalnego z prebiotykiem w celu profilaktyki zaparć i biegunek, do podawania przez zgłębnik w opakowaniu miękkim o pojemności 1000 ml?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
50. Pakiet 123, Pozycja 1 - W pozycji 1 pakietu 123 Zamawiający wyspecyfikował dietę opartą tylko i wyłącznie na hydrolizacie serwatki. Czy w związku z tym Zamawiający oczekuje diety peptydowej, w której zawartość białka pochodzącego z wolnych aminokwasów oraz di –tri peptydów  jest większa niż 45%? Diety peptydowe opracowane są z myślą o pacjentach cierpiących na zaburzenia wchłania i trawienia o różnej etiologii. To produkty umożliwiający osiągnięcie lepszych efektów terapii, uniknięcia powikłań i poprawy rokowań poprzez dostarczenia składników odżywczych i niezbędnych mikroelementów w formie znacznie łatwiej i szybciej przyswajalnej niż inne diety, dlatego też tak ważny jest stopień pocięcia wiązań peptydowych.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 125

51. Dotyczy pakietu nr 125 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu leczniczego Mefetili Mycophenolas 0,5 g w postaci tabletek powlekanych?

Odpowiedź: Tak.
52. Dotyczy pakietu nr 125 poz. 2: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu leczniczego Mefetili Mycophenolas 500 mg w postaci fiolek?
Odpowiedź: Tak.
53. Dotyczy pakietu nr 125: Czy Zamawiający wymaga, aby produkt leczniczy zawierający MMF miał udokumentowaną i potwierdzoną, wylistowanymi w rekomendacjach wynikami badań klinicznych, skuteczność i bezpieczeństwo terapii u biorców przeszczepionej nerki oraz w indukowaniu i podtrzymywaniu remisji u pacjentów z chorobami autoimmunologicznymi tkanki łącznej i nerek, co jest istotne ze względu na to, że zgodnie ze zaleceniami/stanowiskiem grupy ekspertów MMF jest rekomendowany do stosowania w powyższych wskazaniach wykraczających poza charakterystykę produktu leczniczego.

Odpowiedź: Tak.
54. Dotyczy pakietu nr 125: Czy Zamawiający wymaga, aby produkt leczniczy zawierający MMF miał udokumentowaną w uznanych czasopismach medycznych możliwość monitorowania stężenia MPA przy wykorzystaniu opracowanych dla konkretnego produktu leczniczego wzorów LSS (skróconych 3-punktowych wzorów pozwalających wyliczyć AUC MPA), co jest istotne ze względu na różnice w profilach farmakokinetycznych pomiędzy lekami zawierającym MMF oraz znaczenie adekwatnej ekspozycji MPA i korelację ze skutecznoscią i profilem działań niepożądanych.

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 135

55. Czy Zamawiający wyrazi zgodę w pakiecie 135 poz.1 - Standaryzowany jad owadów błonkoskrzydłych osa do leczenia początkowego i podtrzymującego (testy skórne i immunoterapia swoista) 6 fiol 120 mcg + 6 fiol. rozp. 1,2 ml w ilości 110 opakowań, na zaoferowanie tej samej całkowitej ilości fiolek produktu Pharmalgen Hymenoptera venoms w opakowaniach zawierających po 4 fiolki z substancją czynna (120 mcg jadu owada) i 4 fiolki z rozpuszczalnikiem po 5 ml? 
Odpowiedź: Nie.
56. Czy Zamawiający wyrazi zgodę w pakiecie 135 poz.2- Standaryzowany jad owadów błonkoskrzydłych pszczoła do leczenia początkowego i podtrzymującego (testy skórne i immunoterapia swoista) 6 fiol 120 mcg + 6 fiol.rozp. 1,2 ml w ilości 110 opakowań, na zaoferowanie tej samej całkowitej ilości fiolek produktu Pharmalgen Hymenoptera venoms w opakowaniach zawierających po 4 fiolki z substancją czynna (120 mcg jadu owada) i 4 fiolki z rozpuszczalnikiem po 5 ml?

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 138

57. Dotyczy pakietu nr 138, pozycja nr 2 oraz 3 - Czy zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność stworzeniu roztworu wynosi, powyżej 48 godzin (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 

- Epirubicinum 2mg/1ml a’ 25 ml x 1 fiol.  (pozycja nr 2)               

- Epirubicinum 2mg/1 ml a’ 5 ml x 1 fiol. (pozycja nr 3)            
Odpowiedź: Tak.
58. Dotyczy pakietu nr 138, pozycja nr 2 oraz 3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu w postaci koncentratu do sporządzenia roztworu? 

- Epirubicinum 2mg/1ml a’ 25 ml x 1 fiol.  (pozycja nr 2)               

- Epirubicinum 2mg/1 ml a’ 5 ml x 1 fiol. (pozycja nr 3)            
Odpowiedź: Tak.
59. Czy Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia w zadaniu 138 poz 10-11  był przebadany pod względem trwałości chemicznej i fizycznej, która potwierdza, że sporządzony i gotowy do podania roztwór leku (po otwarciu fiolki) można przechowywać do 24 godzin w temperaturze 2-8ºC?

Odpowiedź: Tak.
60. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie z zadania 138 poz 10-11 , w celu dopuszczenia większej ilości oferentów, a tym samym optymalizacji kosztu pakietu?

 Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 141

61. Czy Zamawiający w pakiecie 141 poz 1-2 wymaga, aby wszystkie dawki leku pochodziły od jednego producenta?

Odpowiedź: Tak.
62. Czy Zamawiający w pakiecie 141 poz 1-2 wymaga, aby lek był zarejestrowany we wskazaniu:  

A. choroby układu nerwowego w tym: 

-  zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego, 

-  ostre urazy rdzenia kręgowego.

B. choroby reumatyczne w tym:  RZS, Młodzieńcze RZS, ZZSK

C. choroby oczu  w tym: ciężkie ostre i przewlekłe procesy alergiczne i zapalenia obejmujące oko i jego przydatki?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 146

63. Dotyczy: 11/2017, PAKIET NR 146, ilość pozycji 2, pozycji 1 - Czy Zamawiający dopuści produkt Citra-Flow™   (cytrynian sodu) w stężeniu 46,7% w postaci ampułko-strzykawki 3ml x 2 Twin Pack (łączna objętość 6ml) o najwyższej czystości chemicznej brak działań niepożądanych zapewnia skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie. Objętość ampułko-strzykawki zapewnia wypełnienie każdej długości kanału cewnika. Nr kat.:38143-1. Opakowanie typu Twin Pack zawiera dwie ampułko-strzykawki w ilości 100 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości. Producentem ww. produktu jest firma MedXL Europe BV Holandia.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
64. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 1 z Pakietu nr 146 i stworzy osobny pakiet? 

Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiającemu możliwości na składania ofert konkurencyjnych co przełoży się na 
efektywne zarządzanie środkami publicznymi. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
65. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę 1ml cytrynianu sodu w stężeniu 46,7% ze względu na większą łączna objętość ampułko-strzykawek, która wynosi 6ml.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
66. Pakiet 146 pozycja 1 - Czy Zamawiający  dopuści do postępowania   produkt  Citra-Lock™  ( cytrynian sodu ) w stężeniu  46,7% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego  o działaniu przeciwzakrzepowym oraz przeciwbakteryjnym?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
67. Pakiet 146 pozycja 1 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na produkt pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 151

68. Dotyczy: 11/2017, PAKIET NR 151, ilość pozycji 1, pozycja 1 - Czy Zamawiający dopuści produkt Praxi-Flow™ Praxiject 0,9 NaCl x 10ml do płukania dostępu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności dostępu naczyniowego o najwyższej czystości chemicznej brak działań niepożądanych zapewnia skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie. Opakowanie zawiera dwie ampułko-strzykawki Citra-Flow™ i Praxiject™ w ilości 75 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości. Nr kat.: 3255. Producentem ww. produktu jest firma MedXL Europe BV Holandia.
Odpowiedź:  Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
69. Pakiet 151 pozycja 1 - Zamawiający dopuści  produkt Citra-Lock™ (cytrynian sodu) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml  z przeliczeniem zamawianej ilości z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porównaniu  do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia (pacjenci z HIT), zastosowanie środków trombolitycznych jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
70. Pakiet 151 pozycja 1 - Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?  
Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 170

71. Czy Zamawiający w pakiecie nr 170 poz. 1, 2 dopuszcza możliwość zaoferowania produktu o takim samym zastosowaniu klinicznym mieszaniny oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%) –Clinoleic 20% w opakowaniu worek. Emulsja tłuszczowa ma zastosowanie w żywieniu wcześniaków, niemowląt i małych dzieci. 
Odpowiedź: Nie dopuszczamy.
72. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania w Pakiecie 170 pozycji 1 oraz 2 emulsji tłuszczowej, która jest zarejestrowana do stosowania u noworodków i niemowląt?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 171

73. Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 171 Hialuronian sodu o wyższej pojemności niż 0,5ml?

Odpowiedź: Nie.
74. Czy Zamawiający wymaga  materiału wiskoelastycznego o właściwościach dyspersyjnych  3% hialuronianu sodu i 4% siarczanu chondroityny o objętości 0,5ml w sterylnej ampułkostrzykawce ze sterylną kaniulą?

Odpowiedź: Tak.                    

Pakiet nr 175

75. Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wydzielenia z Pakietu nr 175 poz. 1 „AMINOKWASY STANDARDOWE 10 % 500 ml fl. 3000” ? 
Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 176

76. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 176 poz.1,2,3,5,6,7,9,10,11 preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym  w workach z dwoma niezależnymi portami, ponieważ:

zastosowanie opakowań typu worek może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione  przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca? Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
77. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 176 poz. 8 nowoczesnego płynu wieloelektrolitowego Plasmalyte 500ml w pakowaniu worek Viaflo?

Uzasadnienie: PlasmaLyte jest izotonicznym płynem wieloelektrolitowym o fizjologicznym składzie i fizjologicznym Ph oraz fizjologicznej osmolarności. Posiada podwójny układ buforowy (octan/glukonian), co zabezpiecza przed ryzykiem wywołania kwasicy spowodowanej niedokrwieniem. Nie zawiera jonów wapnia, co zwiększa kompatybilność z krwią i lekami. PlasmaLyte ma skład najbardziej zbliżony do osocza.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
78. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu 176 pozycji 4 do oddzielnego pakietu?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 183

79. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 183 dopuści substancję wiskoelastyczną w ampułkostrzykawce z kaniulą 25G:

1,4% kwas hialuronowy otrzymywany w procesie biofermentacji

pojemność ampułkostrzykawki: 1,0 ml

osmolarność: 280-330 Osmol/l

temperatura przechowywania: 2-8 ̊ C

kaniula podawcza: wielkość 0,5x22,2 mm, długość kaniuli za zagięciem 10 mm, rozmiar 25G, zakrzywienie za zagięciem 35 ̊ , kaniula kompatybilna ze standardowymi strzykawkami jednorazowego użytku 2 i 5 ml?

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 184

80. Z uwagi na to iż niektóre parametry i właściwości wapna mogą szkodliwie wpływać na pacjenta poprzez ryzyko rozpadu anestetyków i pojawienia się tlenku węgla („czadu”) , prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy wapno sodowane ma być ze wskaźnikiem zużycia (zmieniające barwę z białej  na fioletową ) , o małej zawartości pyłu, dedykowane do stosowania w medycynie w obszarze anestezjologii (aparaty do znieczulania) w postaci cylindrycznych wytłoczek o 3 mm średnicy, o parametrach USP(typowa twardość 90%, zawartość wilgoci 16% , absorpcja CO2 23%), wydajność pochłaniania do 140l/kg, zawartość wodorotlenku sodu do 4%, wodorotlenek wapnia do 81%, fiolet etylowy do 0,1% w opakowaniu 4,5 kg (5 litrów)

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 193

81. Czy zamawiający w pakiecie nr 193, pozycja 1 „Antithrombin III  immuno 1000 I.U. preparat dożylny w ilości 50 opakowań wyrazi zgodę na zaoferowanie Antithrombin III  500 I.U. w ilości 100 opakowań? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 204

82. Czy Zamawiający  w pakiecie nr 204 dopuści lek Cefazolin-MIP 2g z jednoczesnym przeliczeniem ilości?  

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 206

83. Czy Zamawiający wymaga, aby preparat w pakiecie 206 poz1 był zarejestrowanym w ChPL  produktem leczniczym w postaci zestawu do infuzji i posiadał  bezigłowy zestaw do infuzji, który ma wpływ na  bezpieczeństwo personelu- eliminuje  możliwość przypadkowego zakłucia, a tym samym obniża ryzyko zakażeń?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
84. Czy Zamawiający wymaga aby preparat w pakiecie 206 poz. 1 , posiadał rejestrację w profilaktyce inwazyjnych zakażeń grzybiczych u pacjentów wysokiego ryzyka po allogenicznym przeszczepieniu macierzystych komórek krwiotwórczych,  oraz  był wolny od hydroksypropylobetadeksu i mógł być stosowany u pacjentów z umiarkowaną lub ciężką niewydolnością nerek, nie poddawanych hemodializie?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 209

85. Dotyczy pakietu nr 209: Czy Zamawiający wymaga, żeby zamawiany produkt leczniczy posiadał opublikowane w uznanych czasopismach medycznych wyniki wieloośrodkowego badania potwierdzającego "non-inferiority " zamawianego produktu leczniczego w stosunku do gancyklowiru i.v. w leczeniu choroby CMV u biorców przeszczepów  narządowych, co jest ważne ze względu na istotne klinicznie efekty bezpośrednie i pośrednie wirusa cytomegalii i fakt, iż zgodnie z Zalecaniami Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego, walgancyklowir może być stosowany jako leczenie zakażenia/choroby cytomegalowirusowej u biorców przeszczepionych narządów miąższowych.

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 210

86. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 210 pozycji 1 produktu leczniczego Linezolid 300 ml w opakowaniu butelka z dwoma jałowymi portami x 10 sztuk?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
87. Czy Zamawiający w pakiecie nr 210 poz. 1 (Linezolid), ze względu na potencjalne korzyści finansowe, wymaga od Wykonawców, dostarczenia produktu zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiającego 0,2g/ml worek 300 ml zamiennie z dawką 0,2g/ml worek 100ml, co umożliwia lepsze dostosowanie dawki, minimalizując potencjalne straty, ograniczając przy tym koszty terapii a także wykorzystując przedmiot zamówienia w powyższym pakiecie w optymalny sposób zgodnie z wymogami terapeutycznymi poszczególnych oddziałów?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 212

88. Czy zamawiający w pakiecie nr 212 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu lecniczego Beriplex P/N 500?

Informujemy, iż produkt leczniczy Beriplex P/N 500 w dawce 500 j.m. jest to proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań zawierający zespół protrombiny. Nominalnie zawiera następujące ilości j.m. ludzkich czynników krzepnięcia podane w tabeli poniżej:

	Nazwa składnika
	Zawartość po odtworzeniu (j.m./ml)
	Zawartość w jednej fiolce

Beriplex P/N 500 (j.m.)

	Substancje czynne
	 
	 

	Ludzki czynnik krzepnięcia II
	20 - 48
	400 – 960

	Ludzki czynnik krzepnięcia VII
	10 – 25
	200 -500

	Ludzki czynnik krzepnięcia IX
	20 - 31
	400 – 620

	Ludzki czynnik krzepnięcia X
	22 – 60
	440 – 1200

	Pozostałe substancje czynne
	 
	 

	Białko C
	15 – 45
	300 – 900

	Białko S
	12 – 38
	240 – 760


 Beriplex P/N 500 jako substancje pomocnicze zawiera między innymi heparynę.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
89. Czy zamawiający dopuści złożenie oferty na Prothromplex Total NF 600j.m -  koncentrat czynników zespołu protrombiny (1 fiolka zawiera: 480-900j.m. czynnika II;  500j.m. czynnika VII;  600j.m. czynnika IX;  600j.m. czynnika X)  nie zawierający białka S lecz zawierający AT III,  posiadający takie same wskazania do stosowania jak  koncentrat zawierający białko S? Zgodnie z dostępną literaturą i zaleceniami ACCP  2012 wymagana jest odpowiedna  zawartość ATIII, która zabezpiecza przed powikłaniami zakrzepowo-zatorowymi.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
90. dot. Pak. nr 212 poz. 1 - Ponieważ wszystkie preparaty ludzkiego kompleksu protrombiny pochodzą z osocza, zatem zawartość poszczególnych czynników krzepnięcia może różnić się znacząco. Jednak dla prawidłowego działania leku i najmniejszego ryzyka powikłań zakrzepowo zatorowych istotna jest stała zawartość wszystkich czynników krzepnięcia oraz inhibitorów krzepnięcia w oparciu o standaryzację preparatu do stałej zawartości czynnika IX. Zachowanie jak najbardziej stałych wartości czynników krzepnięcia i naturalnych inhibitorów jest niezbędne. Lek musi być zbalansowany w odniesieniu do potencjalnych efektów terapeutycznych.
Biorąc to pod uwagę chcemy zapytać czy Zamawiający wymaga, aby wahania poszczególnych czynników krzepnięcia oraz białka C i białka S w preparacie koncentratu zespołu protrombiny, zawierały się od 36% do 152% w stosunku do stałej 500 IU wartości czynnika IX?

Daje to rozkład czynników krzepnięcia oraz białka C i białka S wyrażony w wartościach IU:
	 II
	280
	760

	VII
	180
	480

	IX
	500
	

	X
	360
	600

	Białko C
	260
	620

	Białko S
	240
	640


Wyrównanie procentowej zawartości poszczególnych czynników krzepnięcia pozwoli na znacznie dokładniejsze dawkowanie preparatu przez użytkowników, a tym samym obniży prawdopodobieństwo wystąpienia działań o charakterze zakrzepowo – zatorowym.

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
91. dot. Pak. nr 212 poz. 1 - Czy zamawiający wymaga, aby oferowany koncentrat zespołu czynników protrombiny zawierał białka C i S oraz zbalansowany skład czynników krzepnięcia nie zawierający antytrombiny III i przez to minimalizował możliwość występowania działań niepożądanych, w tym powikłań zakrzepowo-zatorowych?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
92. dot. Pak. nr 212 poz. 1 - Czy Zamawiający w trosce o jak najwyższą efektywność używanego preparatu wymaga, aby oferowany koncentrat zespołu czynników protrombiny wykazywał się skutecznością działania wyrażoną zawartością białka całkowitego, która ma bezpośredni wpływ na poziom aktywności preparatu, zawierającego substancje czynne (czynniki krzepnięcia oraz białka C i S) i zawierał średnio, co najmniej 260 mg białka całkowitego w 20 ml fiolce?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 213

93. Pakiet 213 pozycje 1, 2, 3 – Czy Zamawiający  w pozycji 3 dopuści do  postępowania  produkt  Cytrynian sodu™ 1000 ml z przeliczeniem zamawianej ilości ( 1000 ml roztworu zawiera: cytrynian sodu bezwodny 132,1 g – cytrynian sodu jednowodny 10,36 g – woda do iniekcji wystarczająca na 1000 ml. Elektrolity (mmol/l): Na+ 1352 – Citrate3- 500, stosowany w połączeniu z hemodializą (HD) lub ciągłą terapią nerkozastępczą (CRRT) do prowadzenia plazmaferezy, aferezy LDL jako sterylny i wolny od pirogenów antykoagulant do systemu pozaustrojowego?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
94. Pakiet 213 pozycje 1, 2, 3 – Czy Zamawiający w pozycjach 1 i 2 dopuści  produkt Citra-HF-Pre™ stosowany w hemofiltracji w Pre-dylucji do wszystkich urządzeń CRRT zawierający w swoim składzie cytrynian sodu i elektrolity ( Na 139,9; K 3,0; Mg 0,5; Cl 104,0; Glukoza 5,0; Cytrynian sodu 13,3 mmol/l ) w opakowaniu 5000ml dostosowany do różnych rodzajów połączeń (nakładka typu luer-lock, igła typu spike, igła)?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 221

95. Czy Zamawiający wymaga, by uzyskany z poniższego preparatu roztwór zachowywał stabilność chemiczno-fizyczną do 8 godzin (w temperaturze 5-8 stopni C), co zostanie potwierdzone zapisem w karcie charakterystyki produktu leczniczego, która jest oficjalnym i jedynym wiarygodnym dokumentem każdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych? 

Ponadto, gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 

- Amoxicillin, clavulanic acid inj, 1,2g                    

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 223

96. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 223 poz.1 preparatu o takim samym zastosowaniu klinicznym  w workach z dwoma niezależnymi portami, ponieważ: zastosowanie opakowań typu worek może w znaczny sposób wpłynąć na zmniejszenie ilości zakażeń związanych z linią naczyniową, ponieważ w celu opróżnienia opakowanie nie wymaga odpowietrzania, czyli wyeliminowana jest droga wnikania patogenów bezpośrednio do organizmu pacjenta redukcja zakażeń ma bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów, personelu oraz zmniejszenie kosztów, również tych związanych z ewentualnymi roszczeniami ze strony pacjentów worki Viaflo pakowane są w dodatkowe zewnętrzne opakowanie, dzięki czemu są dodatkowo chronione  przed mechanicznymi uszkodzeniami i biologiczną kontaminacją koszty utylizacji opróżnionych worków są nawet o 50% niższe, niż koszty utylizacji opróżnionych butelek składowanie produktów w opakowaniu typu worek wymaga znacznie mniejszej powierzchni magazynowej, ponieważ taka forma opakowania zajmuje mniej mniejsca?

Powyższa modyfikacja umożliwi przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, co pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 224

97. Czy Zamawiający w Pakiecie 224 wyraża zgodę na wykreślenie ze względu na dłuższy brak produkcji :

Poz. 1 Vitamina C 0,5/5ml x 10 amp.

Poz. 5 hydroxyzinum 0,1g/2ml x 5 amp.

Poz. 6 vitamina B 1 0,025/1 ml x 10 amp.

Poz. 7 Polstigminum 0,5 mg/1 ml x 10 amp.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
98. Czy Zamawiający w Pakiecie 224 wyraża zgodę na wydzielenie i utworzenie osobnego pakietu dla pozycji 2 Carboplatin – koncentrat do sporz. Roztw. Do inf. – 140 000 mg

Pozycji 3 Acidum Pamidronicum 0,09 g x 1 amp – 150 amp.

Pozycji 4 Ranitidinum 0,15 g x 60 tabl.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 229

99. Pakiet Nr 229, pozycja 1 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii w rozmiarze 40 x 42cm?
Odpowiedź: Nie.
100. Pakiet Nr 229, pozycja 3 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii w rozmiarze 15 x 28cm?

Odpowiedź: Nie.
101. Pakiet nr 229, pozycja 4 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii w rozmiarze 30 x 28cm?

Odpowiedź: Nie.
102. Pakiet nr 229, pozycja 5 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii w rozmiarze 56 x 84cm?

Odpowiedź: Nie.
103. Pakiet nr 229, pozycja 6 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii w rozmiarze 45 x 28cm?

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 231
104. Czy zamawiający dopuszcza w pakiecie 231: Trójkomorowy worek do żywienia pozajelitowego, przeznaczony do żyły obwodowej, zawierający aminokwasy 38 g, glukozę 112,5 g oraz emulsję tłuszczową CLINOLEIC 20%, objętość 1500 ml. ? 

Odpowiedź: Nie dopuszczamy.
Pakiet nr 241

105. Czy Zamawiający w pakiecie 241 wyrazi zgodę na zaoferowanie 5% roztworu immunoglobuliny ludzkiej o zawartości IgG powyżej 95%(średni poziom 99,5%), rozkład podklas IgG (wartości średnie): IgG1 62,1 %; IgG2 34,8 %; IgG3 2,5 %; IgG4 0,6 %;  IgA poniżej 0,05mg/ml(IgA średnie 0,0043mg/ml),stabilizator maltoza? Rejestracja m.in. w leczeniu Pierwotnych Niedoborów Odporności, zespole Guillain-Barre oraz Przewlekłej Zapalnej Polineuropatii Demielinizacyjnej. Dostępne dawki 1g/10ml; 2,5g/50ml; 5g/100ml; 10g/200ml  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia, Załącznik nr 4 do SIWZ wzór umowy:

106. § 9 Odstąpienie od umowy - Czy Zamawiający zgodzi się na dodanie w § 9 wzoru umowy ustępu 13 o treści następującej:
„W razie wystąpienia nieprzewidzianych i niezależnych od Wykonawcy okoliczności takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie sprzedaży lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego, zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę lub innego dostawcę przedmiotu umowy lub towaru równoważnego, strony mają prawo do odstąpienia od umowy bez konieczności zapłaty kar umownych.”

W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (projekt z dnia 3.02.2017 r.) zmianie ulegnie m.in. art. 11 ustawy o refundacji leków, zgodnie z którym Minister Zdrowia będzie miał możliwość zmiany każdej decyzji refundacyjnej z urzędu w niesprecyzowanym i nieograniczonym zakresie - art. 11 ust. 12: 

„12. Minister właściwy do spraw zdrowia może wszcząć z urzędu postępowanie w sprawie zmiany decyzji administracyjnej o objęciu refundacją oraz ustaleniu urzędowej ceny zbytu dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobu medycznego w przypadku:
1) zagrożenia wystąpienia istotnego ograniczenia dostępności świadczeniobiorców do leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych lub

2) znacznego wzrostu odpłatności lub dopłat świadczeniobiorców do leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, lub

3) wystąpienia nowych okoliczności faktycznych lub pojawienia się nowych dowodów wpływających na ocenę kryteriów, o których mowa w art. 12 pkt 3–12.”
Powyższe oznacza, że Minister Zdrowia będzie mógł w każdym czasie zmienić każdą decyzję refundacyjną skracając jej okres obowiązywania. 

Dodatkowo, zgodnie z projektem nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz innych niektórych ustaw z dnia 24 listopada 2016 r., decyzje administracyjne w sprawie refundacji leków będą wydawane przez Ministra Zdrowia na okres do 5 lat - art. 11 ust. 3a ustawy o refundacji: 
„3a. Decyzję, o której mowa w ust. 1, minister właściwy do spraw zdrowia może wydać na okres do 5 lat, mając na uwadze wynik negocjacji z Komisją Ekonomiczną, informację o wszczętych postępowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), okres wyłączności rynkowej, informację o prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym wskazaniu.
Powyższe uniemożliwia zobowiązanie się przez wykonawcę do zapewnienia utrzymywania statusu refundacyjnego produktu. Utrzymanie zaś statusu refundacyjnego leku nie zależy jedynie od działania bądź zaniechania wykonawcy, lecz jest od niego niezależne. Nie można więc obarczać jedynie Wykonawcę ryzykiem istotnej zmiany okoliczności powodującej, że dalsza realizacja umowy, staje się dla Wykonawcy nie tylko nieopłacalna, co wręcz niemożliwa.

 Z uwagi na to, iż Wykonawca nie prowadzi pełnoprofilowej hurtowni leków, a jedynie tzw. hurtownię producencką, nie ma możliwości zakupu substancji czynnej w postaci innego, refundowanego produktu, niż produkt oferowany.

Ponadto Sprzedający zwraca uwagę, że dystrybucja leku objętego pakietem nr 155 następuje bezpośrednio do szpitali, a to oznacza, że nie istnieją zapasy produktu u innych podmiotów. Stąd, jeśli chodzi o pakiet nr 155 nie będzie możliwe skorzystanie z zakupu u innego Sprzedawcy. Zamawiający nie będzie mógł kupić również odpowiednika ponieważ na rynku nie ma produktów z tą samą substancją czynną.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
107. § 6 ust 1 pkt a),c) i d) wzoru umowy - kary umowne - Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę w § 6 ust 1 pkt a),c) i d) wzoru umowy o treści następującej:

Strony ustalają, iż w przypadku:

a) opóźnienia w dostawie zamówionego towaru, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę 
w wysokości 0,2% łącznej wartości brutto przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy, za każdy dzień opóźnienia;

c)    opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu przewidzianego na rozpatrzenie reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% łącznej wartości brutto przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy, za każdy dzień opóźnienia liczony od dnia wyznaczonego na usunięcie wad; 

d)   odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca – Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10% łącznej wartości brutto przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy.

na następującą:

1.    Strony ustalają, iż w przypadku:

a) opóźnienia w dostawie zamówionego towaru, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę 
w wysokości 0,2% łącznej wartości brutto niedostarczonego towaru, za każdy dzień opóźnienia;

c)    opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu przewidzianego na rozpatrzenie reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% łącznej wartości brutto towaru objętego reklamacją, za każdy dzień opóźnienia liczony od dnia wyznaczonego na usunięcie wad; 

d)  odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca – Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10% łącznej wartości brutto niezrealizowanego przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy.

Zgodnie z art. 483 § 1 kodeksu cywilnego (kc) „Można zastrzec w umowie, że naprawienie szkody wynikłej z niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania niepieniężnego nastąpi przez zapłatę określonej sumy (kara umowna)”.

Powyższe oznacza, że nie można karać za zamówienie zrealizowane należycie. Natomiast z taką sytuacją będziemy mieli do czynienia, gdy zostanie nałożona kara umowna za opóźnienie lub niewykonanie liczona od całości wynagrodzenia umownego, podczas gdy opóźnienie lub niewykonanie będzie dotyczyło tylko części wolumenu. W niniejszej umowie mamy bowiem do czynienia z dostawami częściowymi (partiami), a nie z dostawą jednorazową. Może zdarzyć się tak, że opóźnienie bądź niewykonanie dotyczyć będzie tylko niewielkiej części umowy. Nie można tej sytuacji traktować na równi z sytuacją, w której opóźnienie bądź niewykonanie będzie dotyczyć całej umowy.

Zwracamy uwagę, że na mocy art. 484 § 2 kc „Jeżeli zobowiązanie zostało w znacznej części wykonane, dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej; to samo dotyczy wypadku, gdy kara umowna jest rażąco wygórowana”. Najczęściej spory sądowe o zmiarkowanie kar umownych dotyczą właśnie sytuacji, gdy kara jest nieadekwatna do stopnia niewykonania lub nienależytego wykonania umowy. Pozostawienie więc treści § 8 ust. 1 pkt 3 ppkt a i b wzoru umowy w brzmieniu dotychczasowym, może doprowadzić do tego, że Wykonawca, niesłusznie ukarany karą umowną od całości wynagrodzenia, będzie skutecznie dochodzić zmiarkowania kary umownej przed sądem. 

Powyższe potwierdza orzecznictwo Sądu Najwyższego. Jak stwierdził SN „O tym, czy w danym wypadku można mówić o karze umownej rażąco wygórowanej, nie może sama przez się decydować jej wysokość przyjęta procentowo w określonym akcie prawnym, lecz przede wszystkim stosunek, w jakim do siebie pozostają dochodzona kara umowna i spełnione z opóźnieniem świadczenie dłużnika. W sytuacji, gdy kara umowna równa się bądź zbliżona jest do wysokości wykonanego z opóźnieniem zobowiązania, w związku z którym ją zastrzeżono, można ją uważać za rażąco wygórowaną w rozumieniu art. 484 § 2 k.c” (Wyrok SN z dnia 20 maja 1980 r., I CR 229/80, OSNC 1980, nr 12, poz. 243). Przykładowo, jeśli niewykonanie zamówienia będzie dotyczyło 5% wartości umowy, to kara umowna wyniesie mimo to 5% wartości umowy. Podobnie w nowszym orzecznictwie: „Miarkowanie kary umownej zastrzeżonej na wypadek zwłoki w spełnieniu całości świadczenia jest co do zasady dopuszczalne także ze względu na wykonanie przez dłużnika zobowiązania w znacznej części” (Wyrok SN z dnia 21 września 2007 r., V CSK 139/07, OSNC-ZD 2008, nr 2, poz. 44).

Istnieje również wiele wyroków Sądów Apelacyjnych i Sądów Okręgowych potwierdzających konieczność miarkowania kary w przypadku jej nieadekwatności do stopnia niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania.

Podsumowując, pozostawienie zapisu § 6 ust. 1 pkt a), c) i d) wzoru umowy może narazić Zamawiającego na niepotrzebne koszty procesu oraz obsługi administracyjnej sporu. Dbałość o finanse publiczne wymaga, aby nie generować sporów sądowych i związanych z nimi kosztów.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
108. Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów itp.), niż zamieszczona w SIWZ; a także w przypadku, gdy wycena innych opakowań leków spełniających właściwości terapeutyczne jest korzystniejsza pod względem ekonomicznym (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?

Odpowiedź: Zapis w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, Rozdział III, pkt. 3.
109. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. drażetek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast kapsułek i odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast drażetek i odwrotnie. Kapsułek zamiast drażetek i odwrotnie. Tabletek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. ?

Odpowiedź: Tak.
110. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. ampułek zamiast fiolek i odwrotnie ?

Odpowiedź: Tak.
111. Czy Zamawiający w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostępny lub zakończyła się jego produkcja wyraża zgodę na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?

Odpowiedź: Nie.
112. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie godzin przyjęć towaru w Aptece do godziny 15-ej?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
113. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności z 60 dni do 30 dni?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
114. Czy Zamawiający  może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?

Odpowiedź: Nie.
115. Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin płatności liczony był od daty sprzedaży, oraz żeby za termin zapłaty uznawana była data wpływu zapłaty na rachunek Wykonawcy ?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
116. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby oferowane wyroby medyczne w Pakiecie nr 183 i 81 były wprowadzone do obrotu zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.)? W przypadku zgody uprzejmie prosimy o wprowadzenie stosownych zapisów we  wzorze umowy oraz SIWZ.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
117. Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania uprawnień do wykonywania określonej przedmiotem Zamówienia działalności w szczególności koncesję, zezwolenie lub licencję  w przypadku oferowania wyrobów medycznych, ponieważ zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych dystrybutorem lub importerem wyrobów medycznych może być osoba fizyczna, jednostka organizacyjna nieposiadająca osobowości prawnej albo osoba prawna i żaden przepis ustawy o wyrobach medycznych nie nakłada na te podmioty obowiązku posiadania w/w dokumentów? Jeśli tak, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie oświadczenia stanowiącego o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na naszą firmę obowiązku posiadania Zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej (tj. braku konieczności posiadania takiego dokumentu) w przypadku składania oferty na wyroby medyczne zawarte w Pakiecie nr 183 oraz 81?

Odpowiedź: W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę produktu dopuszczonego do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.         z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.) Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie stanowiące o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na Wykonawcę obowiązku posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2013 r. poz. 1245 z późn. zm.).

118. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od możliwości zamawiania dostaw „na cito” wyrobów medycznych z Pakietu nr 183 i 81 zważywszy na fakt, że wykorzystywane są one w planowanych zabiegach chirurgicznych i nie zachodzi potrzeba dostarczania ich w tak krótkim czasie?

Odpowiedź: Nie.
119. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych zawartych w § 6, ust. 1, lit. a, c, d, Wzoru Umowy:
1.   Strony ustalają, iż w przypadku:

a) z 0,2% na 0,1%

c) z 0,2% na 0,1%

d) z 10% na 5%

Odpowiedź: Nie.
120. Uprzejmie prosimy o wprowadzenie do Wzoru Umowy następujących zapisów „…w przypadku podwyżki stawki VAT, zmianie ulegnie tylko cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian (obowiązuje od dnia wejścia w życie odpowiednich przepisów o zmianie stawki podatku VAT)”?

Odpowiedź: Nie.
121. W związku z terminem dostaw ‘NA CITO’ Wykonawca wnosi o wskazanie,  jakich leków dotyczy ten zapis. Należy nadmienić, że definicja leku ratującego życie nie występuje ani w umowie, ani w przepisach, przeto nie wiadomo, których leków termin ten miałby w przyszłości dotyczyć. Jest to tym bardziej istotne, że jest to kryterium wyboru ofert.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
122. Czy w świetle zapisu par. 3.4 należy przyjąć, że zmiana lokalizacji dotyczy stałej zmiany adresów aptek, czy też Zamawiający przewiduje, że na bieżąco będzie dysponował dostawy np. na różne oddziały lub do różnych budynków? W tym drugim przypadku - czy Zamawiający dopisze w par. 3.4, że zmiana lokalizacji dostawy odpowiednio wydłuża czas dostawy? Zmiany miejsca dostawy dokonywane w trakcie jej realizacji nie są możliwe na bieżąco, ad hoc, gdyż trasa kuriera jest wytyczona na cały dzień z góry. 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
123. Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 7.1.d)  z 10 % do wartości max 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź: Nie.
124. Dotyczy § 3 ustęp 5 umowy. W związku, iż dostępne na rynku polskim produkty do żywienia dojelitowego mają średnio 12-miesięczny okres przydatności od momentu wyprodukowania w fabryce, prosimy Państwa o uwzględnienie specyfiki produktów dojelitowych pod kątem terminu ważności i zaakceptowanie dostawy produktów do żywienia dojelitowego z terminem ważności nie krótszym niż połowa terminu ważności dla danego produktu?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
125. Dotyczy projektu umowy. W oparciu o obowiązujące przepisy prawne, wracamy się z prośbą o dodanie w zapisach umowy informacji, iż w przypadku konieczności zwrotu zakupionego towaru,  Zamawiający udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

- Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r.  w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE  2013/C 68/01 ) Rozdział 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, które opuściły pomieszczenia dystrybutora mogą powrócić do zapasów przeznaczonych do sprzedaży, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich wymienionych w Wytycznych okoliczności. Między innymi:  klient wykazał że transport produktów leczniczych, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi ich przechowywania)

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)

§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszą być przechowywane w aptece w sposób gwarantujący zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymagań jakościowych i bezpieczeństwo przechowywania.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
126. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust.1 /in fine/ Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z §4 ust.1,2 i §9 ust.12 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
127. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu umowy w §6 ust.1 ppkt a) dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,2% dziennie liczonej od wartości nie dostarczonego w terminie zamówienia a nie od wartości całego pakietu?

Odpowiedź: Nie.
128. Do treści §6 ust.1 ppkt b) projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.:  "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."

Odpowiedź: Nie.
129. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu umowy w §6 ust.1 ppkt c) dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zareklamowanej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,2% dziennie liczonej od wartości nie dostarczonego w terminie zamówienia podlegającego reklamacji a nie od wartości całego pakietu?

Odpowiedź: Nie.
130. Do §6 ust.1 ppkt d) projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wymiaru kary do 5% wartości przedmiotu umowy o którym mowa w §1 ust.1 umowy (t.j.łącznej wartości brutto danego Pakietu)? 

Odpowiedź: Nie.
131. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów wzoru umowy w §6 ust.1 ppkt e) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy lub niezrealizowanej części danego pakietu?

Odpowiedź: Nie.
132. Prosimy o dopisanie do §6 ust.3 projektu umowy:"...zgodnie z art.4 pkt 3 Ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych".;                                                                                                                     

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
133. Dotyczy SIWZ - Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że w przypadku składania oferty na wyroby medyczne – nie będące lekami – Zamawiający zgodnie z zapisem w  rozdziale II pkt1 a) 1 i w rozdziale 
IX pkt I 1) nie będzie wymagał dla wyrobów medycznych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 z późn. zm.)

Odpowiedź: W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę produktu dopuszczonego do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.) Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie stanowiące o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na Wykonawcę obowiązku posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2013 r. poz. 1245 z późn. zm.).
134. Dotyczy Umowy § 9 pkt. 9 - Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zmiany jednostkowej ceny brutto w przypadku zmiany stawki VAT. Nasza prośba podyktowana jest prognozami podniesienia stawki VAT na wyroby medyczne z 8% na 23%. Jest to efekt wezwania Polski przez Komisję Europejską do dostosowania się do Dyrektywy Rady 2006/112/WE (zgodnie z tą normą, nie można stosować obniżonej stawki  VAT, co ma miejsce w chwili obecnej). Zgodnie z powyższym, przy zasadach jakie stosuje się przygotowując wyceny do przetargu (gdzie marże ustala się na bardzo niskim poziomie) - podniesienie stawki VAT o 15% jest dla większości  dystrybutorów niemożliwe do zaakceptowania. Konieczność utrzymania ceny brutto na niezmienionym poziomie spowoduje, że realizacja części umowy będzie odbywała się ze stratą dla Wykonawcy. Biorąc pod uwagę powyższe, żadna z firm nie może pozwolić sobie na złożenie oferty z góry zakładając stratę, dlatego też już obecnie przy kalkulacji cen do przetargu należy wziąć pod uwagę ewentualną podwyżkę stawki VAT. Z kolei to rozwiązanie jest niekorzystne dla Zamawiającego, ponieważ spowoduje to przekroczenie szacunków do przetargu a następnie zakup sprzętu medycznego w wyższych cenach od początku trwania umowy, a nie od ewentualnej podwyżki stawki VAT.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
135. Dotyczy wzoru umowy § 6 ust. 1 a) - Czy Zamawiający wyraża  zgodę na zmianę zapisu umowy w § 6 w sposób 
        następujący:
       1.    Strony ustalają, iż w przypadku:
       a)   opóźnienia w dostawie zamówionego towaru, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% 
             wartości brutto niezrealizowanej części zamówienia, za każdy dzień opóźnienia;

Odpowiedź: Nie.
136. Dot. zapisów SIWZ w zakresie pakietu 171 - Czy w przypadku składania oferty na wyrób medyczny zawarty w pakiecie nr 171 Zamawiający dopuści złożenie oświadczenia o braku konieczności posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r ?

Odpowiedź: W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę produktu dopuszczonego do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.) Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie stanowiące o tym, iż przepisy prawa nie nakładają na Wykonawcę obowiązku posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2013 r. poz. 1245 z późn. zm.).

137. Dot. zapisów SIWZ  i  § 2 wzoru  umowy - Prosimy o potwierdzenie, że asortyment zawarty  w pakiecie nr 171 jako wyrób medyczny stosowany w planowanych zabiegach okulistycznych  będzie zamawiany tylko w trybie :

podstawowy termin dostawy 

- w przypadku pozostałych dostaw w terminie do 72 godz., w godzinach przyjęć towaru w Aptece (7:30 – 13:00),

lub:

skrócony termin dostawy 

-w przypadku pozostałych dostaw w terminie do 48 godz., w godzinach przyjęć towaru w Aptece (7:30 – 13:00).

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
138. Dot. zapisów wzoru  umowy - Zwracam się z prośbą o przyjęcie § 4 ust. 1 wzoru umowy w brzmieniu: „Zamawiający informuje, iż ilości określone w Załączniku nr 1 stanowią przybliżoną ilość towaru przewidzianego do zakupienia w okresie 12 miesięcy od daty zawarcia umowy. W rzeczywistości ilości te mogą być mniejsze o 20%. Z tytułu zmniejszenia zakresu ilościowego w granicach do 20% w okresie trwania umowy nie będą przysługiwać Wykonawcy żadne roszczenia wobec Zamawiającego, a wynagrodzenie zgodnie z treścią § 1 ust. 3 ulegnie stosownemu obniżeniu."

Uzasadnienie: Umowa o udzielenie zamówienia publicznego musi wskazywać minimalny zakres zamówienia, który zamawiający zrealizuje na pewno i w każdym wypadku. Wykonawca wskazuje, że dopiero zagwarantowanie mu realizacji zamówienia na poziomie co najmniej 80% jego wartości pozwala wykonawcy na racjonalne oszacowanie ceny ofertowej i podjęcie ryzyka gospodarczego wynikającego z zaciągniętego zobowiązania. 

Odpowiedź: Nie.
139. Dot. zapisów wzoru  umowy - Zwracam się z prośbą o usunięcie § 4 ust. 2 wzoru umowy.

Uzasadnienie: Zamawiający nie powinien przerzucać na wykonawcę całości ryzyka wynikającego z kontraktu. Jeśli wykonawca nie ma żadnej pewności co do zakresu, w jakim zrealizuje umowę, to jednocześnie nie ma żadnej pewności co do tego, czy na skutej jej zawarcia osiągnie zysk i w jakiej wielkości, czy też poniesie jedynie stratę. Zawarcie takiej umowy jest z ekonomicznego punktu widzenia nieracjonalne dla wykonawców.

Odpowiedź: Nie.
140. Dot. zapisów wzoru  umowy - Zwracam się z prośbą o przyjęcie § 5 ust. 2 wzoru umowy w brzmieniu: „Wykonawca rozpatrzy reklamację i udzieli na nią odpowiedzi w terminie 7 dni roboczych licząc od daty: 

jej otrzymania – w przypadku wad ilościowych,
dostarczenia mu na jego koszt wadliwych towarów – w przypadku wad jakościowych.”
Uzasadnienie: Wykonawca nie może ustosunkować się do reklamacji jakościowej, dopóki nie będzie mógł naocznie zbadać reklamowanego towaru, dlatego w opinii wykonawcy termin na rozpatrzenie wady jakościowej powinien rozpocząć swój bieg dopiero z chwilą odesłania wadliwego towaru wykonawcy. W celu uniknięcia wątpliwości interpretacyjnych uzasadnione jest także określenie terminu w dniach roboczych, z racji tego iż w te dni wykonawca ma faktyczną możliwość dokonania działań w celu ustosunkowania się do żądania zamawiającego.  

Odpowiedź: Nie. 
141. Dot. zapisów wzoru  umowy - Zwracam się z prośbą o przyjęcie § 6 ust. 1 wzoru umowy w brzmieniu: 

„Strony ustalają, iż w przypadku:

a) zwłoki w dostawie zamówionego towaru, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% wartości netto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień zwłoki, lecz nie więcej niż 10% tej wartości;

b) zwłoki w dostarczeniu zamówione towaru dłuższego niż 3 dni, Zamawiający może zakupić dany towar (lub odpowiednik chemiczny innego producenta) u innego dostawcy (zakup interwencyjny), a różnicą kosztów wynikającą z ceny przetargowej i ceny nabycia u innego dostawcy, obciążyć Wykonawcę;

c) zwłoki w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu przewidzianego na rozpatrzenie reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% wartości netto zareklamowanego towaru za każdy dzień zwłoki liczony od dnia wyznaczonego na usunięcie wad, lecz nie więcej niż 10% tej wartości; 

d) odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca – Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10% wartości netto niewykonanej części umowy.”

Uzasadnienie: 

- W ocenie wykonawcy kara umowna zasadna jest jedynie w przypadku zwłoki, a nie opóźnienia. Mianem „opóźnienia” określa się w prawie każde nieterminowe spełnienie świadczenia, bez względu na przyczyny, a więc opóźnienie może wynikać również z przyczyn niezależnych od wykonawcy, np. z działania siły wyższej, i w opinii wykonawcy nie jest zasadne karanie w go w takich okolicznościach;

- Prosimy o rozważenie naliczania kar umownych od wartości netto wynagrodzenia, ponieważ to kwota netto określa wartość zobowiązania wykonawcy (art. 32 PZP), zaś kwota VAT składająca się na wynagrodzenie brutto jest tylko podatkiem, którego płatnikiem jest wykonawca;

- W opinii wykonawcy wysokość kary umownej powinna być zawsze proporcjonalna do rozmiaru niewykonanego lub nienależycie wykonanego zobowiązania. W związku z tym zasadne jest naliczanie kar od wartości niedostarczonego lub niewykonanego zamówienia, wartości wadliwej partii towaru, wartości niewykonanej części umowy. Byłoby niesprawiedliwe, gdyby wykonawca miał zapłacić taką samą karę umowną niezależnie od tego, czy nie dostarczył w terminie 1 czy 20 produktów, czy wada dotyczy 1 czy 20 produktów, czy odstąpienie od umowy nastąpiło w chwili, gdy była ona już zrealizowana w 1% czy w 99%;

- W przypadku naliczania kar umownych za każdy dzień zwłoki zasadne jest przyjęcie górnego limitu jej naliczania w celu uniknięcia rażącej dysproporcji pomiędzy wysokością naliczonej kary umownej a poniesioną przez zamawiającego stratą. Taka dysproporcja prowadziłaby bowiem do uznania, że kara umowna nie spełnia funkcji odszkodowawczej, ale służy wzbogaceniu się przez zamawiającego kosztem wykonawcy.

Odpowiedź: Nie.
142. Dot. zapisów wzoru  umowy - Zwracam się z prośbą o przyjęcie § 9 ust. 9 wzoru umowy w brzmieniu: „Cena brutto ulegnie waloryzacji w przypadku zmiany stawek podatku VAT wynikających z niniejszej umowy. Nowa cena obowiązywać będzie od dnia wejścia w życie przepisów wprowadzających nową stawkę podatku VAT i nie wymaga aneksu.”

Uzasadnienie: W opinii wykonawcy cena oferowanych artykułów powinna ulegać waloryzacji nie tylko w sytuacji obniżenia, ale również w przypadku podwyższenia stawki VAT. To bowiem cena netto stanowi rzeczywisty z ekonomicznego punktu widzenia ekwiwalent świadczenia wykonawcy i to cena netto stanowi wartość bazową dla oferty wykonawcy.

Odpowiedź: Zgodnie z treścią SIWZ.
