Białystok, dnia 01.06.2017 r.

ZP/V/17/173
WYJAŚNIENIA

SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków i produktów leczniczych, nr sprawy 22/2017.

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):

Załącznik nr 1 do SIWZ, Formularz cenowy

Pakiet nr 2

1. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt leczniczy w pakiecie nr 2 poz 1 nie musiał być poddawany specjalnym zabiegom (uprzednie podgrzanie przez ok. 30 minut, odpowiednio przy tym potrząsając, do temperatury 55°C, a następnie pozostawienie do ostygnięcia w temperaturze pokojowej) w celu przygotowania do podania?

Odpowiedź: Tak.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt leczniczy w pakiecie nr 2 poz 1 posiadał rejestracje do infuzji  dożylnych lub podskórnych wstrzykiwań oraz do podania dokanałowego?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 12

3. Czy Zamawiający - mając na względzie bezpieczeństwo pacjentów – wymaga, aby oferowany produkt (zawierający antybiotyk) posiadał rejestrację jako produkt leczniczy (lek)?
Odpowiedź: Tak.
4. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany produkt posiadał zarejestrowane wskazania w leczeniu i zapobieganiu zakażeń kości oraz tkanek miękkich?
Uzasadnienie: W praktyce oddziałów chirurgicznych szpitala gąbka kolagenowa z gentamycyną jest stosowana wyłącznie w w/w wskazaniach. Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację we wskazaniach, w których mają zostać użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, które nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować 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

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 16

5. Dotyczy pakietu nr 16, pozycje nr 1 oraz 2 - Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność roztworu po rekonstytucji zachowuje trwałość chemiczną i fizyczną przez minimum 48 godzin, 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. 

- Pemetrexed proszek do sporz. konc.roztw.do inf.100 mg 1 fiolka (pozycja nr 1)

- Pemetrexed proszek do sporz.konc.roztw. do inf.500 mg 1 fiolka (pozycja nr 2)
Odpowiedź: Zmawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
6. Dotyczy pakietu nr 16, pozycje nr 1 oraz 2 - Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna trwałość roztworu do infuzji jest zachowana przez 4 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 2 dni w temperaturze poniżej 25°C (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. 

- Pemetrexed proszek do sporz. konc.roztw.do inf.100 mg 1 fiolka (pozycja nr 1)

- Pemetrexed proszek do sporz.konc.roztw. do inf.500 mg 1 fiolka (pozycja nr 2)

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 17
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 17 leku Imatinibum 0,1g x 60 i 400mg x 30 w postaci kapsułek?
Odpowiedź: Tak.
8. Czy Zamawiający wymaga, aby w Pakiecie nr 17  poz. 1 został zaoferowany produkt Imatinibum w dawce 100 mg z możliwością podziału, w celu zapewnienia jak najlepszego dostosowania dawki chemioterapeutyku do potrzeb pacjenta?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
9. Czy Zamawiający w zadaniu nr 17 Imatinibum, wymaga zarejestrowanego w CHPL wskazania u dorosłych pacjentów oraz dzieci i młodzieży z nowo rozpoznaną przewlekłą białaczką szpikową (ang. chronic myeloid leukaemia - CML) z chromosomem Philadelphia (bcr‑abl, Ph+), którzy nie kwalifikują się do zabiegu transplantacji szpiku jako leczenia pierwszego rzutu. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 18

10. Czy zamawiający w Pakiecie  nr 18 poz. 9 wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego Espumisan 40 mg x 100 kaps. posiadającego takie same właściwości i zastosowanie co Dimethiconum 50 mg x 100 szt ? 

Wskazania do stosowania zaproponowanego Espumisan:

„- Leczenie objawowe zaburzeń żołądkowo-jelitowych związanych z nadmiernym gromadzeniem się

gazów w przewodzie pokarmowym, np.: wzdęcia.

- W przypadku wzmożonego powstawania gazów w okresie pooperacyjnym.

- W przygotowaniu pacjentów do badań radiologicznych i ultrasonograficznych jamy brzusznej oraz

gastroskopii.”

Natomiast wskazania do stosowania Dimethiconum:

„-wzdęcia, nadmierna ilość gazów w jelitach oraz w przygotowaniach pacjenta do niektórych badań rentgenowskich i ultrasonograficznych.”

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 23

11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę wydzielenie lub wykreślenie z pakietu poniższej pozycji?

Poz 3.  Surfactantum  120 mg/1,5 ml x 2 amp. np. CUROSURF  – z powodu braku preparatu w ofercie handlowej firmy. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 28

12. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 28 pozycji 1 diety łatwowchłanialnej, normokalorycznej, klinicznie wolnej od laktozy, której źródło węglowodanów stanowią maltodekstryny, peptydowej, opartej na hydrolizacie białka serwatki – 4,5 g/100 ml, niskotłuszczowej (2,8 g/100 ml), w tym wysoki udział łatwowchłanialnych 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 w opakowaniu miękkim o pojemności 500 ml?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem iż produkt zawiera do 2g/100ml tłuszczy.
13. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 28 pozycji 2 diety kompletnej, normokalorycznej (1 kcal / 1 ml), bezresztkowej, bezsmakowej, o zawartości białka 3,8 g/100 ml (pełnowartościowe białko mleka krowiego wysokiej wartości biologicznej oraz białko soi), zawierającej kwasy tłuszczowe omega -3 (EPA i DHA: 0,3 mg / 1000 ml) z oleju rybnego, które wykazują korzystny wpływ na układ sercowo-naczyniowy poprzez obniżenie stężenia trójglicerydów, zmniejszenie agregacji płytek oraz działanie przeciwzapalne? Dieta zawiera karotenoidy naturalnego pochodzenia (133 µg/100ml). Dieta o osmolarności 220 mosmol/l – zmniejszenie ryzyka wystąpienia powikłań w postaci biegunki. Dieta w opakowaniu miękkim o pojemności 500 ml. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
14. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 28 pozycji 3 diety kompletnej, normokalorycznej (1 kcal / 1 ml), bogatoresztkowej, zawierającej mieszaninę błonnika nierozpuszczalnego i rozpuszczalnego ułatwiającego tolerancję ze strony przewodu pokarmowego (1,5 g/100 ml)? Dieta bezsmakowa, o zawartości białka 3,8 g/100 ml (pełnowartościowe białko mleka krowiego wysokiej wartości biologicznej oraz białko soi), zawierającej kwasy tłuszczowe omega -3 (EPA i DHA: 0,3 mg / 1000 ml) z oleju rybnego, które wykazują korzystny wpływ na układ sercowo-naczyniowy poprzez obniżenie stężenia trójglicerydów, zmniejszenie agregacji płytek oraz działanie przeciwzapalne. Dieta zawiera karotenoidy naturalnego pochodzenia (133 µg/100ml). Dieta o osmolarności 285 mosmol/l. Dieta w opakowaniu miękkim, łatwym w utylizacji, z samozasklepiającą się membraną dającą możliwość podłączenia opakowania w dowolnym położeniu. Pojemność 500 ml. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
15. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 28 pozycji 4 diety kompletnej, normalizującej glikemię (niski indeks glikemiczny) zawierającej 9,25 g węglowodanów w 100 ml, , normokalorycznej (1 kcal / 1 ml), bogatoresztkowej, zawierającej mieszaninę błonnika nierozpuszczalnego i rozpuszczalnego ułatwiającego tolerancję ze strony przewodu pokarmowego (1,5 g/100 ml)? Dieta bezsmakowa, o zawartości białka 4,65 g/100 ml (pełnowartościowe białko mleka krowiego wysokiej wartości biologicznej oraz glutamina 0,41 g/100 ml), zawierającej kwasy tłuszczowe omega -3 (EPA i DHA: 0,45 g / 1000 ml) z oleju rybnego, które wykazują korzystny wpływ na układ sercowo-naczyniowy poprzez obniżenie stężenia trójglicerydów, zmniejszenie agregacji płytek oraz działanie przeciwzapalne. Dieta z wysoką zawartością jednonienasyconych kwasów tłuszczowych MUFA oraz zwiększoną zawartością antyoksydantów: karotenoidy naturalnego pochodzenia (300 µg/100ml), witamina C, witamina E, chrom, cynk, selen. Dieta o osmolarności 345 mosmol/l. Dieta niskosodowa (85 mg/100 ml). Dieta w opakowaniu miękkim o pojemności 1000 ml, która może być podawana przez zestawy do pompy wymienione przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem iż produkt jest oparty wyłącznie na białku sojowym.
16. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie w pakiecie nr 28 pozycji 5 diety wysokobiałkowej - 10 g / 100 ml (pełnowartościowe białko mleka krowiego wysokiej wartości biologicznej, kazeina, serwatka oraz glutamina 740 mg /100 ml, arginina 360 mg/100 ml)? Dieta hiperkaloryczna (1,5 kcal / 100 ml), bogatoresztkowa, klinicznie wolna od glutenu, klinicznie wolna od laktozy. Dieta zawierająca  średniołańcuchowe kwasy tłuszczowe MCT oraz kwasy tłuszczowe omega -3 (EPA i DHA – 600 mg / 100 ml ). Dieta o wysokiej  zawartości antyoksydantów: witaminy C, E, karotenoidów, cynku i selenu. Dieta niskosodowa (47,5 mg/100 ml) zgodnie ze standardami POLSPEN. Dieta w opakowaniu miękkim o pojemności 500 ml, która może być podawana przez zestawy do pompy wymienione przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem iż produkt zawiera glutaminę minimum 1,5g/100 ml.
Pakiet nr 33

17. Pakiet 33 poz. 2 – Czy Zamawiający wydzieli z pakietu 33 poz. 2 do innego pakietu? Pozwoli to na złożenie większej liczby ofert i uzyskanie przez Zamawiającego najkorzystniejszej oferty.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 34

18. Czy Zamawiający w pakiecie 34  poz 12 ze względu na zakończenie produkcji produktu 0,9 % NACL 500ml w opakowaniu typu Butelka Plastikowa Bez Portów ( Bottle Pack ) wyrazi  zgodę na zaoferowanie równoważnego produktu  NACL 0,9 % 500 ml  w opakowaniu worek ​​​​​​​​​​​​​?
Odpowiedź: Nie.
19. Czy Zamawiający w pakiecie 34 poz 11 ze względu na zakończenie produkcji produktu w opakowaniu Butelka plastikowa bez portów wyrazi zgodę na wykreślenie  pozycji ​​​​​​​​​​​​​nr 11?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
20. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu 34 pozycji 2-6 do oddzielnego pakietu np 34 A?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
21. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 34 pozycji 12 produktu leczniczego NaCl 0,9% 500 ml w opakowaniu butelka z dwoma portami różnej wielkości?

Odpowiedź: Tak.
22. Dotyczy pakietu nr 34 poz. 11 - Ze wzgl. na zakończenie produkcji płynu jelitowego 500ml czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie ostatniej ceny sprzedaży z informacją pod pakietem o zakończeniu produkcji lub wykreśli tą pozycję z pakietu. 
W przypadku braku zgody prosimy o wydzielenie poz. 11 do oddzielnego pakietu, co umożliwi złożenie ważnej i konkurencyjnej oferty z pozostałym asortymentem w pak. 34.

Odpowiedź: Tak.
        Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie z Pakietu 34 poz. 11 do oddzielnego pakietu.
Pakiet nr 35

23. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu 35 pozycji 1,2,3,7 do oddzielnego pakietu?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
24. Dotyczy pakietu nr 35 poz. 4, 5 - W związku z występowaniem na rynku Mannitolu w stężeniu 15 % wyłącznie w opakowaniu typu worek, zwracamy się z zapytaniem o dopuszczenie w pozycjach 4 i 5 Mannitolu 15% w opakowaniu typu worek?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 36

25. Czy Zamawiający, w Pakiecie nr 36  wymaga lub dopuści do postępowania  preparat albuminy ludzkiej, będący preparatem do podawania dożylnego, w opakowaniu typu worek, który w pełni „zapada” się,  tworząc pojemnik niewymagający zewnętrznej wentylacji do opróżnienia z samouszczelniającym  się portem, co powoduje znaczące zmniejszenie ryzyka zakażenia krwi z uwagi na mozliwość infuzji w systemie zamkniętym. 

Uzasadnienie:
Wyniki metaanalizy danych zebranych w 15 oddziałach intensywnej terapii (OIT) w 4 krajach, gdzie dokonano zmiany z otwartego systemu do infuzji na zamknięty, wykazały, że zmiana spowodowała znaczące zmniejszenie częstości CLABSI (zakażenia krwi związane z obecnością żylnych cewników centralnych, z ang. CLABSI - Central Line Associated Bloodstream Infections) na podstawie częstości CLABSI w przeliczeniu na 1000 dni z linią centralną (10,1 do 3,3, p<0,001). Wyniki badania wykazały, że śmiertelność ogólna w OIT również zmniejszyła się znacząco z 22,0 do 16,9 zgonów na 100 pacjentów (p<0,001). 
Referencja: Maki DG, Rosenthal VD, Salomao R, Franzetti F, Rangel-Frausto MS. Impact of switching from an open to a closed infusion system on rates of central line-associated bloodstream infection: a meta-analysis of time-sequence cohort studies in 4 countries. Infect Control Hosp Epidemiol. Jan 2011;32(1):50‑58.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pakiet nr 41

26. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie immunoglobuliny w dawkach 2,5g/25 ml, 5g/50ml, 10g/100ml, 20g/200ml?

Odpowiedź: Tak.
27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 41 Immunoglobuliny ludzkiej 10% roztwór do infuzji, opakowania: 2,5g/25ml,  5g/50ml,  10g/100ml,  20g/200ml w zależności od zapotrzebowania?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 44

28. Przedmiotem zamówienia w zakresie pakietu nr 44 jest dostawa produktu leczniczego Epoetyna beta (wszystkie dawki, zgodnie z zapotrzebowaniem: 500 j.m., 2000j.m., 3000 j.m., 4000 j.m., 5000 j.m.,6000 j.m.), np. Neorecormon. Zgodnie z pkt. 4 SIWZ, „Zamówienie ma być realizowane sukcesywnie w okresoe 12 miesięcy od dnia zawarcia umowy”. Z uwagi na decyzję biznesową podjętą przez producenta produktu leczniczego Neorecormon – spółkę F. Hoffman-La Roche, produkcja ww. leku w dawce 6000 j.m. zostaje ograniczona i produkt leczniczy Neorecormon 6000 j.m. przestanie być dostępny na polskim rynku z początkiem stycznia 2018 roku.

Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia przez Wykonawcę oferty do pakietu nr 44 z zastrzeżeniem, iż jedna z dawek określonych w tym pakiecie (Neorecormon 6000 j.m.) będzie dostępna jedynie do końca grudnia 2017 roku?
Odpowiedź: Tak.
29. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę produktu leczniczego Epoetyna beta za 1000 j.m.?
Uzasadnienie: Przyjęta przez zamawiającego jednostka miary (1 j.m.) ze względu na niska wartość jednostkową wymagałaby wyceny z dokładnością do kilkudziesięciu części grosza. Zamiana jednostki miary z 1 j.m. na 1000 j.m. umożliwi wykonawcom złożenie ważnej oferty.
Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 45

30. Czy Zamawiający dopuści produkt leczniczy w formie ampułko-strzykawki?

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 46

31. Czy Zamawiający wymaga, aby w Zadaniu 46 oferowany preparat Tenofovir 245 mg x 30 tabl. Tenofovir disoproxil posiadał trwałość wynoszącą 60 dni po otwarciu butelki? Ma to znaczenie podczas dawkowania dla pacjentów z dysfunkcją nerek, gdzie dawkowanie odbywa się np. co dwa dni.

Odpowiedź: Tak.
Pakiet nr 52

32. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 52 produktu leczniczego Aminosteril N-Hepa 8% 500ml - roztwór aminokwasów do żywienia pozajelitowego pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby; zawartość aminokwasów 80,00 g/l; azot 12,90 g/l; wartość energetyczna całkowita 
1340 kJ/l = 320 kcal/l; osmolarność teoretyczna
 770 mOsm/l?

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 54

33. Czy Zamawiający 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 Zespołach Pierwotnych Niedoborów Odporności u Dzieci i Dorosłych, Zespole Guillain-Barre oraz Przewleklej Zapalnej Polineuropatii Demielinizacyjnej(CIDP)?  Dostępne dawki 1g/10ml; 2,5g/50ml; 5g/100ml; 10g/200ml

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
34. Czy Zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadała poziom IgA poniżej 0,05mg/ml? Według doniesień literaturowych to właśnie wysoki poziom IgA odpowiada za występowanie większości działań niepożądanych.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
35. Czy Zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina była wolna od alkoholi?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
36. Czy Zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadała obojętny stabilizator maltozę?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
37. Czy Zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadała rejestrację m.in. w Przewlekłej Zapalnej Polineuropatii Demielinizacyjnej(CIDP)?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
38. Czy Zamawiający wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadała certyfikat jakości plazmy QSEAL?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
39. Czy zamawiający ze względu na bezpieczeństwo pacjentów wymaga, aby zawartość IgA w preparacie wynosiła nie więcej niż 0,025 mg/ml? Wg doniesień z literatury medycznej wysoka zawartość IgA w preparatach w głównej mierze odpowiada za działania niepożądane leku, w tym za wystąpienie potencjalnej reakcji anafilaktycznej.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
40. Czy zamawiający wymaga, aby zawartość IgG w preparacie wynosiła nie mniej niż 98%?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
41. Czy zamawiający wymaga aby stabilizatorem była prolina?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
42. Mając na względzie stosunkowo wysokie dawki Ig stosowane w CIDP (przewlekłej demielinizacyjnej polineuropatii zapalnej), a za tym idzie dużą objętość infuzji, czy zamawiający wymaga aby oferowana immonoglobulina posiadała stężenie 10% co znacząco wpłynie na zmniejszenie podawanej objętości preparatu oraz aby zawartość IgG w preparacie wynosiła nie mniej niż 98%.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
43. Pakiet nr 55

44. Czy Zamawiający wyrazi zgodę wydzielenie lub wykreślenie z pakietu poniższej pozycji?

Poz. Nr 3 Phenylobutazonum ung np. Butapirazol – z powodu przerwy ciągłości dostaw produktu.

Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 58

45. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie nr 58 (Piperacillin + Tazobactam) zawartości edytynianu disodu EDTA w celu zapewnienia kompatybilności w trójniku do wlewów z mleczanowym roztworem Ringera i aminoglikozydami?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
46. Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 58 (Piperacillin + Tazobactam) lek posiadał  możliwość podania w skojarzeniu z antybiotykami aminoglikozydowymi i możliwość rozpuszczania i rozcieńczania za pomocą Solutio 
Ringera?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
47. Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 58 przedmiot zamówienia zawierał substancje pomocnicze stabilizujące lek: EDTA (edytynian disodu) i kwas cytrynowy w celu uniknięcia rozkładu substancji czynnej?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 60

48. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 60 pozycji 1 produktu leczniczego Ceftazidimum 2 g w opakowaniu butelka?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
49. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 60 pozycja 1, 2 aby Ceftazydym zachowywał po rozpuszczeniu trwałość przez 24 godz. w temp. 2-8°C? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 63

50. Czy Zamawiajacy wymaga w pak.63 poz.1 wymaga zaoferowania koncentratu organicznych pierwiastków śladowych, skład zgodnie z zaleceniami ESPEN,  składzie molowym(μmol/10 ml) Zn 153; Cu 4,7; Mn 1,0; F 50; I 1,0;  Se 0,9;  Mo 0,21; Cr 0,19; Fe 18 ?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
51. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na powyższe pytanie, zwracamy sie z prośbą o wydzielenie pak.63 poz.1  do odrębnego pakietu. Utworzenie odrębnego pakietu pozwoli za złożenie konkurencyjnej oferty i uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pakiet nr 64

52. Czy Zamawiający w pakiecie 64 w pozycji 1 dopuści worek dwukomorowy  Nutriflex special 1500ml z elektrolitami, zawierający : aminokwasów 105 g, węglowodany 360g, energia całkowita 1860kcal, o  osmolarności 2100mOsm/l?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
53. Czy Zamawiający w pakiecie 64 w pozycji 2 dopuści worek dwukomorowy  Nutriflex plus 2000ml z elektrolitami, zawierający : aminokwasów 96 g, węglowodany 300g, energia całkowita 790kcal, o  osmolarności 1400mOsm/l?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
54. Czy Zamawiający w pakiecie 64 w pozycji 3dopuści worek dwukomorowy Nutriflex Plus 1000ml z elektrolitami, zawierający : aminokwasów 48 g, węglowodany 300 g, energia całkowita 1580 kcal, o  osmolarności 1400mOsm/l
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
55. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie 64 worka dwukomorowego Aminomix 1 Novum zawierającego roztwór aminokwasów oraz  glukozę  z  elektrolitami i fosforanami?                                                  

skład w zmieszanym roztworze 1000 ml:

	Substancje czynne


	Roztwór aminokwasów

500 ml
	Roztwór węglowodanów

500 ml
	Gotowy roztwór po zmieszaniu

1000 ml

	izoleucyna
	2,50 g
	
	2,50 g

	leucyna
	3,70 g
	
	3,70 g

	lizyny chlorowodorek
co odpowiada lizynie
	 4,125 g

             3,30 g                                                           
	
	  4,125 g

            3,30 g

	metionina
	2,15 g
	
	2,15 g

	fenyloalanina
	2,55 g
	
	2,55 g

	treonina
	2,20 g
	
	2,20 g

	tryptofan
	1,00 g
	
	1,00 g

	walina
	3,10 g
	
	3,10 g

	arginina
	6,00 g
	
	6,00 g

	histydyna
	1,50 g
	
	1,50 g

	glicyna
	5,50 g
	
	5,50 g

	seryna
	3,25 g
	
	3,25 g

	tyrozyna
	0,20 g
	
	0,20 g

	tauryna
	0,50 g
	
	0,50 g

	alanina 
	7,00 g
	
	7,00 g

	prolina 
	5,60 g
	
	5,60 g

	sodu glicerofosforan uwodniony 
	4,59 g
	
	4,59 g

	kwas octowy lodowaty
	4,50 g
	
	4,50 g

	potasu wodorotlenek
	1,981 g
	
	1,981 g

	kwas solny 25%
	1,47 ml
	
	1,47 ml

	glukoza jednowodna  

co odpowiada glukozie bezwodnej 
	
	220,00 g

200,00 g
	220,00 g

200,00 g

	sodu chlorek
	
	1,169 g
	1,169 g

	wapnia chlorek dwuwodny
	
	0,294 g
	0,294 g

	magnezu chlorek sześciowodny
	
	0,61 g
	0,61 g

	cynku chlorek
	
	0,00545 g
	0,00545 g


Elektrolity:
Na+



50

mmol/l
K+



30

mmol/l
Ca++

  

  2

mmol/l
Mg++

  

  3

mmol/l
Zn++

  

  0,04

mmol/l
Cl-



64

mmol/l
octan-



75

mmol/l
glicerofosforan-

             15

mmol/l 


	aminokwasy ogółem
zawartość azotu ogółem
wartość energetyczna pozabiałkowa 
wartość energetyczna całkowita
osmolalność
osmolarność
zdolność zobojętniania (po zmieszaniu)
pH (po zmieszaniu)
	50 g
8 g
800 kcal
1000 kcal
1826-2018 mOsm/kg wody
1779 mOsm/l
18,0-33,0 mmol NaOH/l
5,5-6,0


Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pakiet nr 70

56. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 70 poz nr 4  (Nadroparinum 2850 jm/0,3 ml)?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
57. W przypadku  negatywnej odpowiedzi na w/w pytanie  - czy ze względów ekonomicznych w pakiecie nr 70 poz nr 4, Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę 9000 szt Nadroparin 2850 jm/0,3 ml amp.strz., na postać wielodawkową Nadroparine Calcium czyli FRAXIPARINE MULTI inj 9500jm/ml x10f a 5ml (w ilości 56 opakowań) + STRZYKAWKA KD-JECTIII 1ml +igła 25G x100 (w ilości 56 opakowań) + MINI SPIKE V X 1 szt (w ilości 560 szt).
Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 74

58. Pakiet 74 poz. 42 - Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie zaoferowania spełniającego te same cele zamiennika o nazwie LactoDr. będącego dietetycznym środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, zawierającym najlepiej przebadany pod względem klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 (inaczej: LGG; działanie szczepu potwierdzono w kilkuset opublikowanych badaniach klinicznych) w zapewniającym wysoką aktywność stężeniu 6 mld CFU/kapsułkę, konfekcjonowanego w opakowaniach x 30 kapsułek – po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią ilość opakowań. Oferowane kapsułki mogą być łatwo otwierane, a ich zawartość rozpuszczana w niewielkiej objętości płynów i podawana w formie płynnej. W załączeniu przesyłamy opis oferowanego preparatu.
Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 76

59. Czy Zamawiający w Pakiecie 76 Sevofluranum dopuści równoważny  preparat z zawartością wody poniżej 0,03%, wyposażony w system wlewowy Dreager Fill tj adapter wielokrotnego użytku (adapter  nakręcony na butelkę, stanowi szczelny bezpośredni system napełniania parownika, umożliwiający bezpieczne uzupełnianie parowników) oraz w butelce aluminiowej odpornej na uszkodzenia mechaniczne, wraz z bezpłatnym użyczeniem  parowników kompatybilnych z systemem i aparatami do znieczulenia  w ilości wymaganej przez Zamawiającego ? 

Uzasadniając nasze zapytanie o dopuszczenie do zaoferowania naszego równoważnego preparatu Sevoflurane Baxter 250ml, podkreślamy, że posiada on identyczne wskazania zarówno w profilaktyce, jak i w leczeniu.  Mniejsza zawartość wody w naszym preparacie wynika z innego rodzaju opakowania tj. butelka aluminiowa, która jest pozbawiona cech kwasu Lewisa, który mógłby powodować rozpad sevofluranu. Jednocześnie chcemy się powołać na zapis w Farmakopei Stanów Zjednoczonych: „Wymagania dotyczące zawartości wody zostały zmienione, ponieważ sevofluran powinien zawierać śladowe ilości wody w celu zapobiegania rozkładowi produktu podczas przechowywania w pojemnikach szklanych. Jeżeli produkt pakowany jest do pojemników nie zawierających  szkła lub pojemników nie posiadających miejsc kwasowych Lewisa, nie ma potrzeby obecności wody”¹ „Sevoflurane Baxter posiada specyfikację zawartości wody nie większej, niż 130 ppm i wykazano, że jest stabilny. Nie obserwowano tworzenia fluorowodoru ani innych produktów rozpadu sevofluranu w warunkach normalnego lub przyśpieszonego badania stabiloności”² 1. Pharmacopeial Forum Volume 26, Number3, page 739 May-June 2000. 2. Data on file at Baxter Healthcare.

Obecne określenie przedmiotu zamówienia nie daje możliwości zastosowania leków równoważnych, posiadających identyczne wskazania, co stanowi o naruszeniu zasad uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców, określonych w art. 7 ust.1 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku, który obliguje Zamawiającego do przeprowadzenia postępowania o udzieleniu zamówienia w  oparciu o te właśnie zasady. Opis przedmiotu zamówienia dokonany przez Zamawiającego w przywołanym wyżej pakiecie narusza także art. 29 ust. 2, który nakazuje by nie opisywać go w taki sposób, który ograniczałby uczciwą konkurencję.

W przypadku  negatywnej odpowiedzi na powyższe pytanie prosimy o uzasadnienie merytoryczne (inne niż:  zamawiający podtrzymuje zapis SIWZ).
Odpowiedź: Zaoferowany produkt ma spełniać wymagania określone w SIWZ dla Pakietu nr 76.
Pakiet nr 89

60. Czy Zamawiający dopuszcza , aby zaoferowany lek w pakiecie 89 poz. 1-4 był objęty obowiązkiem dodatkowego, szczególnego monitorowania bezpieczeństwa terapii?

Odpowiedź: Nie.
61. Czy Zamawiający wymaga aby leki w pakiecie 89 poz. 1-4 oprócz zarejestrowanych wskazań posiadały  również objęte refundacją wskazania pozarejestracyjne  zgodnie z Obwieszeniem MZ z dnia 26.04.2017r w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 01.05.2017r?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet nr 90

62. Dotyczy pakietu nr 90, pozycje nr 3 oraz 4 - Zwracam się z uprzejmą prośbą o wydzielenie z z pakietu nr 90 poniższych pozycji i utworzenie nowego pakietu, co pozwoli na przystąpienie do przetargu większej liczbie hurtownii, pozwoli na zaoferowanie preparatu równoważnego do wspomnianego przez Zamawiającego preparatu Targocid i zwiększy konkurencję:

- Teicoplaninum  200 mg  - liofilizat do sporządzania  roztworu do wstrzyknięć dożylnych  lub domięśniowych oraz wlewów dożylnych (pozycja nr 1)

- Teicoplaninum  400 mg  - liofilizat do sporządzania  roztworu do wstrzyknięć dożylnych  lub domięśniowych oraz wlewów dożylnych (pozycja nr 2)
Odpowiedź: Nie.
Pakiet nr 99

63. Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 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. 

- CISPLATIN dostępne dawki 10 mg ,50 mg ,100 mg
Odpowiedź: Tak.
64. 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. 

- CISPLATIN dostępne dawki 10 mg ,50 mg ,100 mg

Odpowiedź: Tak.
65. Proszę o wykazanie zużycia przez Zamawiającego wymienionych przez niego dawek preparatu (10 mg, 50mg, 100mg) przez ostatnie 12 miesięcy. Podane przez Zamawiającego informacje pozwolą na przygotowanie możliwie najbardziej atrakcyjnej cenowo oferty.  

- CISPLATIN dostępne dawki 10 mg ,50 mg ,100 mg

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
66. Dotyczy pakietu nr 99 poz. 1 - Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowany asortyment posiadał stabilność fizykochemiczną po rozcieńczeniu min. 25 godzin?

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

67. 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: Zapis w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, Załącznik nr 4, wzór umowy § 3 ustęp 6.
68. 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: Nie.
69. WZÓR UMOWY (§ 6 ust. 1a i 1c) - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie wysokości kar od wartości brutto nie dostarczonego w terminie zamówienia ,  za każdy dzień opóźnienia?  

Odpowiedź: Nie.
70. 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.


71. 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. 
72. 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.
73. 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.
74. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów wzoru umowy w §6 ust.1 ppkt d) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy lub niezrealizowanej części danego pakietu?
Odpowiedź: Nie.
75. Prosimy o dopisanie do §6 ust.3 projektu umowy:"...zgodnie z art.4 pkt 3 Ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych".

Odpowiedź: Nie.
76. Czy w świetle zapisu par. 3.2 oraz 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: Nie.
77. Czy Zamawiający zmieni wartość kar umownych określonych w par. 6.1.d)  z 10 % do wartości max 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź: Nie.
78. Czy w par. 9.9 Zamawiający przewidzi także zwiększenie ceny brutto w razie zwiększenia stawki VAT?  Obecny zapis grozi Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź: Nie.
79. 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.
80. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. ampułek zamiast fiolek i odwrotnie ?

Odpowiedź: Tak.
81. Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych   lub kapsułek) -  o powolnym uwalnianiu – (tabletki,  tabletki pow. lub kapsułki) -  o zmodyfikowanym uwalnianiu? \ Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Tak.
82. Czy Zamawiający w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostępny  wyraża zgodę na wycenę w ostatniej cenie i umieszczenie stosownej informacji pod pakietem?

Odpowiedź: Tak.
83. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 6 ust. 1:

1. Strony ustalają, iż w przypadku:

a) opóźnienia w dostawie zamówionego towaru, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy, za każdy dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionych w dostawie towarów;
c) opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu przewidzianego na rozpatrzenie reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% niezrealizowanej części 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, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwych towarów;
d) odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca – Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10% niezrealizowanej części wartości brutto przedmiotu umowy (danego Pakietu), o którym mowa w § 1 ust. 1 niniejszej umowy. 

Odpowiedź: Nie.
84. Czy Zamawiający dokona modyfikacji zapisów wzoru umowy i dopuści w trakcie obowiązywania umowy zmianę ceny brutto w przypadku, gdyby na skutek zmiany przepisów podatkowych uległa zmianie obowiązująca w chwili zawarcia umowy stawka podatku VAT? (dot. § 9 ust. 9)

Odpowiedź: Nie.
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