    Poznań, dnia 07.05.2019 r.
dot.: PN 13/19
DZP 114/2019
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków (oraz produktów o statusie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i utensyliów aptecznych) do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu - PN 13/19.
Pytanie nr 1 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postaci proponowanych preparatów – tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 

Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 

„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Zamienniki leków w tabletkach, w opakowaniach innych niż przedstawione w specyfikacji - dopuszcza się zmiany w ilości ok. +/- 15% wielkości opakowania. Leki w postaci płynnej - syropy, krople, roztwory - dopuszcza się zmianę wielkości opakowania w granicach ok. +/- 20% .

Jeżeli ilość opakowań wynikająca z przeliczenia tabletek, roztworów nie jest liczbą całkowitą, Wykonawca przeliczy liczbę opakowań do drugiego miejsca po przecinku”.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę fiolki na ampułki?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 

„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Zamienniki leków w tabletkach, w opakowaniach innych niż przedstawione w specyfikacji - dopuszcza się zmiany w ilości ok. +/- 15% wielkości opakowania. Leki w postaci płynnej - syropy, krople, roztwory - dopuszcza się zmianę wielkości opakowania w granicach ok. +/- 20% .

Jeżeli ilość opakowań wynikająca z przeliczenia tabletek, roztworów nie jest liczbą całkowitą, Wykonawca przeliczy liczbę opakowań do drugiego miejsca po przecinku”.

Pytanie nr 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę fiolki lub ampułki na ampułko-strzykawkę?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 

„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Zamienniki leków w tabletkach, w opakowaniach innych niż przedstawione w specyfikacji - dopuszcza się zmiany w ilości ok. +/- 15% wielkości opakowania. Leki w postaci płynnej - syropy, krople, roztwory - dopuszcza się zmianę wielkości opakowania w granicach ok. +/- 20% .

Jeżeli ilość opakowań wynikająca z przeliczenia tabletek, roztworów nie jest liczbą całkowitą, Wykonawca przeliczy liczbę opakowań do drugiego miejsca po przecinku”.

Pytanie nr 4 

Zamawiający wyraża zgodę na zmianę wielkości opakowania. Proszę podać sposób przeliczenia – do 2 miejsc po przecinku czy do pełnego opakowania w górę?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 

„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Zamienniki leków w tabletkach, w opakowaniach innych niż przedstawione w specyfikacji - dopuszcza się zmiany w ilości ok. +/- 15% wielkości opakowania. Leki w postaci płynnej - syropy, krople, roztwory - dopuszcza się zmianę wielkości opakowania w granicach ok. +/- 20% .

Jeżeli ilość opakowań wynikająca z przeliczenia tabletek, roztworów nie jest liczbą całkowitą, Wykonawca przeliczy liczbę opakowań do drugiego miejsca po przecinku”.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiający pod pojęciem możliwości zmiany wielkości opakowania rozumie również zmianę gramatury (gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.)
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 

„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Zamienniki leków w tabletkach, w opakowaniach innych niż przedstawione w specyfikacji - dopuszcza się zmiany w ilości ok. +/- 15% wielkości opakowania. Leki w postaci płynnej - syropy, krople, roztwory - dopuszcza się zmianę wielkości opakowania w granicach ok. +/- 20% .

Jeżeli ilość opakowań wynikająca z przeliczenia tabletek, roztworów nie jest liczbą całkowitą, Wykonawca przeliczy liczbę opakowań do drugiego miejsca po przecinku”.

Pytanie nr 6

Zwracamy się z prośbą o określenie w jaki sposób postąpić w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?
Odpowiedź: W przypadku zaprzestania produkcji danego preparatu Wykonawca wyceni produkt poprzez podanie ostatniej ceny. Wykonawca dokona zapisu pod pakietem - informując Zamawiającego o fakcie zaprzestania produkcji. Wykonawca wraz z dostawą dostarczy Zamawiającemu dokument producenta  potwierdzający zaprzestanie produkcji danego leku.
Pytanie nr 7 – dotyczy Pakietu nr 140
Ze względu na szczególny charakter Produktu oraz w celu zachowania pełnej przejrzystości i bezpieczeństwa terapii Sprzedający i Kupujący prosimy o wprowadzenie dodatkowego §  do Umowy z zapisami dotyczącego zadania (pakietu) nr 140.
Prosimy o wprowadzenie dodatkowego §  do Umowy z zapisami:
„Zobowiązują się do prowadzenia procesu utylizacji zużytych fiolek, kartonów i ulotek po Produkcie zgodnie z niżej opisanymi zasadami:

a) Sprzedający dostarczy Kupującemu nieodpłatnie dedykowany oznaczony pojemnik na odpady medyczne, przeznaczony WYŁĄCZNIE na zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

b) Kupujący zobowiązuje się umieszczać w dedykowanym pojemniku na odpady medyczne WYŁĄCZNIE zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

c) Kupujący zobowiązuje się umieszczać w dedykowanym pojemniku na odpady medyczne WSZYSTKIE zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

d) Sprzedający, we współpracy z certyfikowaną firmą utylizacyjną nie rzadziej niż raz w miesiącu dokona odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu.

e) W czasie odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu firma utylizacyjna dokona kontroli zgodności numerów serii podanych na opakowaniach i wyniki tej kontroli zamieści na formularzu utylizacyjnym

f) W procesie odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu zobowiązany jest uczestniczyć przedstawiciel Kupującego. Przedstawiciel ten zobowiązany jest również do sygnowania swoim podpisem formularza utylizacyjnego po sprawdzeniu poprawności jego wypełnienia”.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Jednocześnie Zamawiający oświadcza, iż zobowiązuje się do prowadzenia procesu utylizacji zużytych fiolek, kartonów i ulotek po produkcie zgodnie z niżej opisanymi zasadami:

a) Sprzedający dostarczy Kupującemu nieodpłatnie dedykowany oznaczony pojemnik na odpady medyczne, przeznaczony WYŁĄCZNIE na zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

b) Kupujący zobowiązuje się umieszczać w dedykowanym pojemniku na odpady medyczne WYŁĄCZNIE zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

c) Kupujący zobowiązuje się umieszczać w dedykowanym pojemniku na odpady medyczne WSZYSTKIE zużyte fiolki, kartony i ulotki Produktu.

d) Sprzedający, we współpracy z certyfikowaną firmą utylizacyjną nie rzadziej niż raz w miesiącu dokona odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu.

e) W czasie odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu firma utylizacyjna dokona kontroli zgodności numerów serii podanych na opakowaniach i wyniki tej kontroli zamieści na formularzu utylizacyjnym

f) W procesie odbioru zużytych fiolek, kartonów i ulotek Produktu zobowiązany jest uczestniczyć przedstawiciel Kupującego. Przedstawiciel ten zobowiązany jest również do sygnowania swoim podpisem formularza utylizacyjnego po sprawdzeniu poprawności jego wypełnienia.
Pytanie nr 8 – dotyczy Pakietu nr 140
dot. tylko pakietu 140, prosimy o wydłużenie terminu płatności do 120 dni.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 9 – dotyczy siwz

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty w formacie .pdf opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 10 – dotyczy Pakietu nr 134, poz. 1 i 2

Czy zamawiający w pakiecie 134 poz. 1 oraz 2 w kolumnie „Nazwa leku” omyłkowo wpisał jednakowe nazwy leku tj. Xeplion 100 mg inj.? Jeśli tak proszę o korektę formularza dla pakietu nr 134.
Odpowiedź: Zamawiający w poz. nr 1 w nazwie leku omyłkowo wpisał dawkę 100mg. Zamawiający w pakiecie nr 134 w poz. nr 1 wymaga dawki leku Xeplion 75 mg inj.
Wykonawca, składając ofertę, zobowiązany jest dostosować formularz ofertowy do ww. zapisu.
Pytanie nr 11 – dotyczy Projektu umowy, par. 9 - termin realizacji zamówienia dla pakietu nr 134 oraz 135.
Z uwagi na fakt, iż Wykonawca może złożyć ofertę w bardzo korzystnych/promocyjnych cenach dla produktów leczniczych w zakresie pakietu 134 (Xeplion) oraz pakietu nr 135 (Rispolept Consta) w przypadku, gdy termin obowiązywania przyszłej umowy będzie wynosił do 12 miesięcy od momentu jej podpisania, uprzejmie proszę o zmianę dla pakiet 134, 135 terminu wykonania zamówienia określonego § 9 wzoru umowy z 24 na 12 miesięcy. Pozwoli nam to na złożenie korzystnej dla Zamawiającego oferty w przedmiotowym postępowaniu.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 12 – dotyczy Projektu umowy, par. 3 - dostawy na ratunek do 12 godzin
Z uwagi na fakt, iż wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 134, 145 nie są lekami ratującymi życie tj. nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw z zastrzeżeniem na cito, oraz zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego są wskazane w leczeniu podtrzymującym schizofrenii u pacjentów leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, a ich podawanie odbywa się w trybie planowanym, proszę o potwierdzenie, że zapisy § 3 dotyczące dostaw na ratunek nie będą miały zastosowania w stosunku do pakietu nr 134, 135.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 13 – dotyczy Projektu umowy, par. 3 - termin dostawy standardowej

Czy Zamawiający wydłuży termin realizacji dostaw na czas niezbędny do ich prawidłowej realizacji, tj. na czas min. 48 godzin? Obecny zapis wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego (art. 29 Pzp) w przypadku leków które ze względu na specyfikę i konieczność planowania podania z wyprzedzeniem, nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw do 24 godzin od daty złożenia zamówienia.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 14 – dotyczy Pakietu nr 109, poz. 82
Czy Zamawiający zaakceptuje preparat typu Rectanal 150 ml  wlewka doodbytnicza ? 

sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii dihydrophosphas monohydricus) 14 g;
disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas dodecahydricus) 5 g / 100 ml
Opakowania zbiorcze – karton x 20 butelek LZ – w przeliczeniu na opakowania jednostkowe.
Odpowiedź: Tak, akceptujemy preparat typu Rectanal 150 ml  wlewka doodbytnicza / sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii dihydrophosphas monohydricus) 14 g; disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas dodecahydricus) 5 g / 100 ml /.
Opakowania zbiorcze – karton x 20 butelek LZ – w przeliczeniu na opakowania jednostkowe.
Pytanie nr 15 – dotyczy Pakietu nr 8, poz. 13
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z Pakietu 8 poz. 13 i dopuści:

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 9x12cm, trzykrotnie złożone, 6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

lub

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 12x12,5cm, czterokrotnie złożone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

I CZY ZAMAWIAJĄCY CHCE 600sztuk pojedynczych gazików czyli np. jak mamy pakowane po 100szt to tylko 6 opakowań? Jak należy to rozumieć?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 16 – dotyczy Pakietu nr 40, poz. 9
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z Pakietu 40 poz. 9 i dopuści:

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 9x12cm, trzykrotnie złożone, 6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

lub

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 12x12,5cm, czterokrotnie złożone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 17 – dotyczy Pakietu nr 40, poz. 16
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z Pakietu 40 poz. 16 i dopuści:

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 9x12cm, trzykrotnie złożone, 6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

lub

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 12x12,5cm, czterokrotnie złożone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 18 – dotyczy Pakietu nr 78, poz. 12 
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z Pakietu 78 poz. 12 i dopuści:

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 9x12cm, trzykrotnie złożone, 6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku? bez ampułki.

lub

Gaziki do dezynfekcji skóry wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4x4,5cm, a rozłożonego 12x12,5cm, czterokrotnie złożone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku? bez ampułki.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 19 – dotyczy Pakietu nr 8, poz. 12
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 8 pozycji nr 12 i utworzenie z tej pozycji osobnego pakietu, co pozwoli na przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, a Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 20 – dotyczy Pakietu nr 40, poz. 8 i 15
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 40 pozycji nr 8 i 15 utworzenie z tych pozycji osobnego pakietu, co pozwoli na przystąpienie do postępowania większej liczbie oferentów, a Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 – dotyczy Pakietu nr 78, poz. 11
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 78 w pozycji nr 11 przyrządu z połączeniem bezigłowym typu  Clearlink do przygotowywania i podawania leków z fiolek z gumowymi korkami z zastawką uruchamianą przez złącze typu Luer-Lock/Luer, która może być używana do 100 razy w ciągu 96 godzin. Przyrząd do transferu leków cytostatycznych z fiolek z hydrofobowym i lipofobowym odpowietrznikiem.Złącze typu Luer Lock/ Luer  przezroczyste z płaską powierzchnią umożliwiającą dezynfekcję. Przyrząd zaopatrzony w filtr 0,2 mm bez lateksu i bez PVC. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o  wydzielenie tej pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 22 – dotyczy Pakietu nr 44
Składam zapytanie odnośnie zamówienia 2019/S 081-193195 na dostawę produktów farmaceutycznych. W wymienionym zamówieniu jest pakiet numer 44; zawiera 2 pozycje: 

Orfadin 

Veletri  

Jestem przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego firmy MDK z Kanady, producenta leku generycznego dla leku Orfadin to jest leku  Nitisinone MDK. Nasz lek został niedawno umieszczony w programie lekowym, jest lekiem refundowanym a jego cena jest wysoce konkurencyjna w stosunku do leku oryginalnego. Podejmując decyzje refundacyjne komisja przy Ministerstwie Zdrowia rozpatrzyła nasz wniosek pozytywnie. Poniżej fragment obowiązującej listy leków refundowanych: 

  

	Nitisinonum
	Nitisinone MDK, kapsułki twarde, 10 mg
	60 kaps.
	05909991358334
	2018-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	6318,00


	Nitisinonum
	Nitisinone MDK, kapsułki twarde, 2 mg
	60 kaps.
	05909991358310
	2018-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	1263,60

	Nitisinonum
	Nitisinone MDK, kapsułki twarde, 5 mg
	60 kaps.
	05909991358327
	2018-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	3159,00

	Nitisinonum
	Orfadin, kaps. twarde, 10 mg
	60 kaps.
	05909990214778
	2017-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	12501,00

	Nitisinonum
	Orfadin, kaps. twarde, 2 mg
	60 kaps.
	05909990214754
	2017-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	2500,20

	Nitisinonum
	Orfadin, kaps. twarde, 20 mg
	60 kaps.
	05909991218133
	2017-11-01
	2 lata
	1140.0, Nityzynon
	25002,00


  

Pakiet numer 44 zawiera 2 pozycje, my leku VELETRI w swojej ofercie nie posiadamy, a to uniemożliwia nam start w przetargu i naraża szpital na konieczność wyboru oferty droższej od naszej. Intencją Ministerstwa Zdrowia ale również NFZ jest wybór takiego leku, który zapewnia taka samą skuteczność terapii (lek generyczny) a jednocześnie generuje oszczędnosci dla płatnika. 

Bardzo proszę o umożliwienie nam startu w przetargu i rozbicie pakietu numer 44 na dwa osobne pakiety. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający określił w siwz, że do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki (substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie). Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat). 
Z wiedzy Zamawiającego wynika, że do postępowania może przystąpić więcej niż jedna hurtownia farmaceutyczna (pod warunkiem uzyskania warunków od firmy MDK). Drugi lek nie stanowi w tym przypadku żadnej blokady. Ponadto na listach MZ wszystkie preparaty leku Nitisinonum mają ten sam limit finansowania.
Pytanie nr 23 – dotyczy Pakietu nr 109, poz. 83
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu EnteroDr. zawierającego w swoim składzie 250 mg. probiotycznych drożdży Saccharomyces boulardii w kapsułce?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 24 – dotyczy Pakietu nr 109, poz. 125
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu HepaDr. w którego skład wchodzi: 100 mg L-asparaginaniu L-ornityny oraz 35 mg. choliny?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 – dotyczy Pakietu nr 109, poz. 125
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu HepaDr. A w którego skład wchodzi 150 mg L-asparaginaniu L-ornityny?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 26 – dotyczy Pakietu nr 109, poz. 140
Czy zamawiający dopuści w pakiecie 109  poz. 140  wycenę Trilacu produktu leczniczego OTC spełniającego te same cele, w skład którego wchodzą wyselekcjonowane szczepy żywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorosłych, opakowanie zawiera 20 kapsułek, po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 27 – dotyczy Pakietu nr 105, poz. 45
Czy zamawiający dopuści w pakiecie 105  poz. 45  wycenę Trilacu produktu leczniczego OTC spełniającego te same cele, w skład którego wchodzą wyselekcjonowane szczepy żywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorosłych, opakowanie zawiera 20 kapsułek, po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 28 – dotyczy Pakietu nr 52, poz. 28
Czy zamawiający dopuści w pakiecie 52  poz. 28  wycenę Trilacu produktu leczniczego OTC spełniającego te same cele, w skład którego wchodzą wyselekcjonowane szczepy żywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorosłych, opakowanie zawiera 20 kapsułek, po przeliczeniu kapsułek na odpowiednią liczbę opakowań?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 29 – dotyczy Pakietu nr 47, poz. 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 47 pozycji nr 3 produktu leczniczego Cymevene? 

Uzasadnienie: W związku ze zmianą podmiotu odpowiedzialnego dla leku Cymevene 500 mg inj. Roche Polska Sp. z o.o. od 1 maja 2019r. nie będzie podmiotem odpowiedzialnym dla ww. leku i nie będzie prowadzić również jego dystrybucji. Wydzielenie ww. pozycji umożliwi przystąpienie do postępowania oraz zaoferowanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 30 – dotyczy Pakietu nr 8, poz. 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, żeby w Pakiecie nr 8, w pozycji 8 zaoferować opakowania 1g/5 ml, 2g/10ml, 4g/20 ml i 10ml/50 ml?
Odpowiedź: Wyrażamy zgodę, żeby w Pakiecie nr 8, w pozycji 8 zaoferować opakowania 1g/5 ml, 2g/10ml, 4g/20 ml i 10g/50 ml.
Pytanie nr 31 – dotyczy Pakietu nr 62, poz. 24
Czy Zamawiający  dopuści do postępowania   produkt    cytrynian sodu w stężeniu  46,7% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml  z przeliczeniem zamawianej ilości z systemem Luer Slip, Luer Lock stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego  o działaniu przeciwzakrzepowym oraz przeciwbakteryjnym?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 32 – dotyczy Pakietu nr 62, poz. 24
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na produkt pakowany po 20 szt. w kartonie?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 33 – dotyczy Pakietu nr 62, poz. 25
Czy Zamawiający  dopuści do postępowania    produkt  Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stężeniu  30%    w postaci bezigłowej ampułki  5 ml  z przeliczeniem zamawianej ilości  z systemem Luer Slip, Luer Lock stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika, redukując zakażenia bakteryjne przy jednoczesnym ograniczeniu zastosowania kosztownych środków trombolitycznych jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 34 – dotyczy Pakietu nr 62, poz. 25
Czy Zamawiający dopuści produkt  pakowany  po 5 ml w kartonie 20 szt. z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 35 – dotyczy Pakietu nr 105, poz. 33
Czy Zamawiający dopuści  produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml  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 ), stosowany  jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 36 – dotyczy Pakietu nr 105, poz. 33
Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?  
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 37 – dotyczy siwz, rozdział X
Czy Zamawiający dopuści sporządzenie oferty w formacie pdf?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty w formacie .pdf opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym?

Pytanie nr 38 – dotyczy Pakietu nr 11
Czy Zamawiający w Pakiecie 11 Calcium gluconate 10% 10ml x 10 ampułek wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego pakowanego w opakowania zawierające 5 amp.?

Odpowiedź: Wyrażamy zgodę na opakowania zawierające 5 ampułek.

Pytanie nr 39 – dotyczy Pakietu nr 27
Czy Zamawiający w Pakiecie 27 Thiopental 500 mg inj. wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu leczniczego pakowanego w opakowania zawierające 25 fiolek?

Odpowiedź: Wyrażamy zgodę na zaoferowanie produktu w opakowaniach po 25 fiolek.

Pytanie nr 40 – dotyczy Pakietu nr 108, poz. 8
Czy z uwagi na zamieszczenie w opisie przedmiotu zamówienia nazwy produktu będącej zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego wytwórcy, zamawiający dopuści w pozycji 8 w pakiecie 108 ZinoDr. Zasypka w opakowaniach 100 g?
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz, Zamawiający określił, że: 
„Do wszystkich pozycji można zastosować zamienniki - substancja czynna, dawki, postać leku - muszą odpowiadać preparatom przedstawionym w ofercie. Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych (jak przedstawiony preparat).

Pytanie nr 41 - dotyczy Pakietu nr 78, poz. 3 
Czy w pakiecie nr 78 poz. 3  Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Immunoglobuliny ludzkiej normalnej 100 mg/ml w dawkach: 2g/20ml; 5g/50ml; 10g/100ml; 20mg/200ml (do wyboru przez Zamawiającego)?

Odpowiedź: Tak - wyrażamy zgodę na zaoferowanie Immunoglobuliny ludzkiej normalnej 100 mg/ml w dawkach: 2g/20ml; 5g/50ml; 10g/100ml; 20mg/200ml (do wyboru przez Zamawiającego).
Pytanie nr 42 - dotyczy projektu umowy
Czy Zamawiający w par. 3 usunie możliwość składania zamówień w formie telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowiązującym od 12 lipca 2015 r.) zamówienia na leki muszą być składane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doręczanego środkami komunikacji elektronicznej. Nie ma możliwości składania zamówień w formie telefonicznej. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 43 - dotyczy projektu umowy
Czy Zamawiający dopisze w par. 5.3 na końcu frazę: „Korekta cen w przypadku obniżenia cen urzędowych nie ma zastosowania, jeśli w ramach Umowy  towar oferowany jest po cenie niższej”?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 44 - dotyczy projektu umowy 
Wykonawca wnosi o wyjaśnienie, czy skoro umowa zawarta jest na 24 miesiące, to warunek wskazany w par. 6.1 oznacza, że podwyżka stawki VAT może nastąpić dopiero po 12 miesiącach? W takim wypadku - czy Zamawiający w par. 6.1 usunie warunek, aby umowa obowiązywała ponad 12 miesięcy dla możliwości podwyżki stawki VAT? Zmiany te mogą pojawić się wcześniej i konieczność utrzymywania niezmiennej ceny naraża Wykonawcę na rażącą stratę.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający wyjaśnia, iż zmiana stawki podatku VAT może pojawić się na każdym etapie realizacji zamówienia.
Pytanie nr 45 - dotyczy Pakietu nr 56, poz. 1
Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pak. 56 poz.1  leku w postaci fiolki?

Odpowiedź: Tak, wyrażamy zgodę na zaoferowanie leku w fiolce.
Pytanie nr 46 - dotyczy Pakietu nr 56, poz. 6 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostaw w Pak. 56 poz. 6 do 3 tygodni, ponieważ lek ten sprowadzany jest w ramach importu docelowego?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Przedstawione w projekcie umowy terminy dostaw nie dotyczą leków sprowadzanych w ramach importu docelowego.
Pytanie nr 47 - dotyczy Pakietu nr 56, poz. 27 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostaw w Pak. 56 poz. 27 do 6 tygodni, ponieważ lek ten sprowadzany jest w ramach importu docelowego?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Przedstawione w projekcie umowy terminy dostaw nie dotyczą leków sprowadzanych w ramach importu docelowego.
Pytanie nr 48 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 52 poz. 28, 29, 30, 45, 46, 47 oraz w Pakiecie 109 poz. 140 i 142 w przedmiotowym postępowaniu:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodków, niemowląt, dzieci i osób dorosłych; konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsułek, z możliwością otwierania kapsułek i rozpuszczania ich zawartości w celu sporządzania zawiesiny (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).

Odpowiedź: 
Pakiet 52 - poz. 28 ; 29 ; 30 - Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający wymaga produktu zarejestrowanego jako lek.

Pakiet 52 - poz. 45 ; 46 ; 47 - Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pakiet 109 - poz. 140 i 142 - Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający wymaga produktu zarejestrowanego jako lek.

Pytanie nr 49 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 109 poz. 140 w przedmiotowym postępowaniu:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w łącznym stężeniu 2mld CFU/ kaps; bakterie występują w identycznym stosunku ilościowym jak w produkcie opisanym w SIWZ? Produkt jest przeznaczony do stosowania u niemowląt, dzieci i osób dorosłych.
Odpowiedź: Pakiet 109 poz. 140 - Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający wymaga produktu zarejestrowanego jako lek.
Pytanie nr 50 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 109 poz. 140 w przedmiotowym postępowaniu:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodków, niemowląt, dzieci i osób dorosłych; konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).

Odpowiedź: Pakiet 109 poz. 140 - Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający wymaga produktu zarejestrowanego jako lek.
Pytanie nr 51 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 122 w przedmiotowym postępowaniu:

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktów, które nie wymagają przechowywania w lodówce?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.

Pytanie nr 52 
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie 122 w przedmiotowym postępowaniu:

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktów zawierających liofilizowane szczepy bakterii probiotycznych?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 53 A-J 
A. Dot. –  Załącznik (PAKIET) nr  18 poz. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 13, 15, 16                                                                                                                           
Czy zamawiający wymaga produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność, potwierdzona wpisem do ChPL, po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 h?
B. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  18 poz 5                                                                        
Czy Zamawiający wyrazi zgodę w załączniku (pakiet) nr 18 poz 5 na zmianę postaci                                                              proponowanego preparatu z ampułek na fiolki?
C. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  18 poz 5                                                                                                                                             
Czy Zamawiający w załączniku (pakiet) nr 18 poz 5 dopuszcza opakowanie                                                                                                                                        1 szt. i wycenę 250 opakowań?
D. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  18 poz 14                                                                                                                                                                                                                      
Czy w związku z zakończeniem produkcji w załączniku (pakiet) nr 18 poz 14 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w ostatniej cenie sprzedaży i umieszczenie informacji pod pakietem?
E. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  37 poz 1                                                                                                                           
Czy Zamawiający wyrazi zgodę w załączniku (pakiet) nr 37 poz 1 na zmianę postaci                                                              proponowanego preparatu z tabletek na tabletki powlekane?
F. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  82 poz 3, 4                                                                                                                                                                                                                      
Czy w związku z zakończeniem produkcji w załączniku (pakiet) nr 82 poz 3, 4 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w ostatniej cenie sprzedaży i umieszczenie informacji pod pakietem?
G. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  82 poz 9                                                                                                                                             
Czy Zamawiający w załączniku (pakiet) nr 82 poz 9 dopuszcza opakowanie                                                                                                                                        14 szt. i wycenę 150 opakowań?
H. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  82 poz 12                                                                                                                           
Czy Zamawiający wyrazi zgodę w załączniku (pakiet) nr 82 poz 12 na zmianę postaci proponowanego preparatu z tabletek na tabletki powlekane?
I. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  82 poz 14                                                                                                                                             
Czy Zamawiający w załączniku (pakiet) nr 82 poz 14 dopuszcza opakowanie                                                                                                                                        20 szt. i wycenę 75 opakowań?
J. Dot. – Załącznik (PAKIET) nr  89 poz 1, 2                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

Czy Zamawiający wymaga w załączniku (pakiet) nr 89 poz 1, 2 zarejestrowane                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         wskazanie do podania doustnego (stosowane w leczeniu rzekomobłoniastego oraz gronkowcowego zapalenia jelit)?
Odpowiedź ad: A: Tak.

Odpowiedź ad: B: Tak.

Odpowiedź ad: C: Tak.

Odpowiedź ad: D: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie leku w dawce 1000mg/20ml z odpowiednim przeliczeniem ilościowym.
Odpowiedź ad: E: Tak.
Odpowiedź ad: F: Tak.

Odpowiedź ad: G: Tak.
Odpowiedź ad: H: Tak.
Odpowiedź ad: I: Tak.
Odpowiedź ad: J: Dopuszczamy, nie wymagamy.

Pytanie nr 54 - dotyczy Pakietu nr 23, poz. 14
Czy zamawiający w pakiecie nr 23 w pozycji nr 14 miał na myśli koncentrat pierwiastków śladowcyh przeznaczony dla wcześniaków, noworodków, niemowląt i dzieci – Nutryelt Pediatric 10ml  1 ampułka ?

Odpowiedź: TAK - Zamawiający wymaga ampułek a 10 ml.
Pytanie nr 55 A-B (dot. projektu umowy) 
A) Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 8 ust. 1: 

W przypadku opóźnienia w realizacji zamówienia z winy leżącej po stronie Dostawcy,  Zamawiający naliczy karę umowną w wysokości 0,3% wartości netto niewykonanej części dostawy (za każdy dzień opóźnienia), jednak nie więcej niż 10% wartości netto niewykonanej w terminie części dostawy.

B) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian w § 8 ust. 6 poprzez zamianę   słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”?

Odpowiedź ad: A: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad: B: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 56 (ppkt = podpunkt nr 1-29) 
1. W związku z wycofaniem z produkcji produktu opisanego w pakiecie 16 poz. 24, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji diety Fresubin 
2 kcal Drink 200 ml, smaki: wanilia, owoce leśne?

2. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 17 pozycja 4 produkt leczniczy w opakowaniu zbiorczym X40 szt?

3. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 17 pozycji 8 produkt leczniczy w opakowaniu typu fiolka? Opisany produkt nie występuje w ampułkach.

4. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 17 pozycja 27 worki w opakowaniu zbiorczym X6 szt?

5. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 17 pozycja 28-30worki w opakowaniu zbiorczym X4 szt?

6. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 17 pozycja 31 worki w opakowaniu zbiorczym X3 szt?

7. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 19 pozycja 2 aby zgodnie z zaleceniami brytyjskiej Agencji Oceny Leków dotyczących bezpieczeństwa stosowania paracetamolu, preparat Paracetamol w opakowaniu o pojemności 50 ml mógł być przeznaczony do podania  u noworodków urodzonych o czasie, niemowląt, małych dzieci i dzieci o masie ciała do 33 kg? Zapis powinien być potwierdzony odpowiednim zapisem w ChPL.

8. Czy Zamawiający wymaga  w pakiecie 30 potwierdzonej w treści Charakterystyki Produktu Leczniczego chemicznej  i fizycznej stabilności roztworu po rozcieńczeniu w 0,9% roztworze sodu chlorku, roztworze Ringera  z mleczanami i 5% roztworze glukozy przez 48 godzin w temperaturze pokojowej? 

9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 53 poz. 3 produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 40 szt.?

10.  Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 53 pozycja 3 opakowania z dwoma niezależnymi , jałowymi portami zabezpieczonymi zatyczkami ze strzałkami, które minimalizują ryzyko pomyłki portu podczas obsługi opakowań? Zapis dotyczący jałowości portów powinien być potwierdzony zapisem w treści Charakterystyki Produktu Leczniczego.   

11.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 64 pozycji 1, 2 produktu leczniczego w opakowaniu typu flakon x 10 szt?

12. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 64 pozycja 1,2 opakowania z polietylenu, o  większej  wytrzymałości na niekorzystne czynniki zewnętrzne (np. stłuczenie) w porównaniu   z  opakowaniem szklanym?                                           

13. Czy zamawiający dopuści w pakiecie 67 pozycja 27 opakowania z dwoma szczelnymi membranami, które  zapewniają trwałe połączenie z zestawem do przetoczeń oraz posiadają konstrukcję zgodną z najnowszymi standardami Farmakopei Polskiej, w opakowaniu zbioczym x 10 szt.?   

14. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 81 poz. 1, 2 produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 szt.?

15. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 81 pozycja  1,2 aby produkt leczniczy Piperacillin/Tazobactam posiadał możliwość podania w skojarzeniu z amninoglikozydami?    

16. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 83 poz. 1, 2 produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 szt.?

17. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 84 poz. 1, 2 produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 szt.?

18. Czy Zamawiający wymaga, w pakiecie 84 pozycja 1,2 aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem posiadał stabilność gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25ºC i 8 godzin w temp.  2-8ºC, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej? 

19. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 88 poz. 1 produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 szt.?

20.   Czy Zamawiający wymaga, w pakiecie 88 aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał stabilność po rozpuszczeniu do 2 godzin, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej?     

21. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 95 pozycja 2 lek w opakowaniu typu fiolka 1000mg/10ml po 10szt w opak zbiorczym?                      

22. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 95 pozycja 3 lek w opakowaniu typu butelka 2000mg/50ml po 10szt w opak zbiorczym?   

23.   Czy Zamawiający wymaga aby w pakiecie 104 pozycja 1,2 produkt metamizole, był zaoferowany w opakowaniu typu ampułka szklana z oranżowego szkła zapewniającym ochronę przed światłem, zgodnie z wymogiem Farmakopei Europejskiej? 

24. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 115 pozycja 1-3 opakowania z dwoma niezależnymi  różnej wielkości portami zabezpieczonymi zatyczkami ze strzałkami, które minimalizują ryzyko pomyłki portu podczas obsługi opakowań?  

25. Czy Zamawiający dopuści lek w pakiecie 115 pozycja 2,3  po 20szt w opakowaniu zbiorczym?

26.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na uzupełnienie umowy w § 3 o zwrot "Jeżeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy, w sobotę, bądź poza godzinami pracy apteki dostawa nastąpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie w § 3 zapisu o konieczności potwierdzania pisemnie zamówień składanych telefonicznie. Pozwoli to na uniknięcie nieporozumień co do przedmiotu zamówienia i jego ilości.

28. Dotyczy § 3 umowy. Czy Zamawiający zaakceptuje faktury wystawione przez wykonawcę zgodnie z obowiązującymi przepisami i przesłane w formie elektronicznej, w formacie PDF, co jest zgodne z zapisami Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie przesyłania faktur w formie elektronicznej, zasad ich przechowywania oraz trybu udostępniania organowi podatkowemu lub organowi kontroli skarbowej (Dz. U. z 2012 r. poz. 1528)  oraz ustawy z 11 marca 2004 o podatku od towarów i usług (DzU nr 54, poz. 535 ze zm.)?  Prosimy o podanie adresu  poczty elektronicznej Zamawiającego, na który powinny być przesyłane faktury wykonawcy.

29. W związku z tym, 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 oraz informację, czy Zamawiający zaakceptuje dostawy produktów do żywienia dojelitowego z terminem ważności nie krótszym niż połowa terminu ważności dla danego produktu?

Odpowiedź ad. ppkt 1: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 2: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 3: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 4: Tak.

Odpowiedź ad. ppkt 5: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 6: Tak. 
Odpowiedź ad. ppkt 7: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 8: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 9: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 10: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 11: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 12: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 13: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 14: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 15: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 16: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 17: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 18: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 19: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 20: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 21: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 22: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 23: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 24: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 25: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 26: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 27: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 28: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 29: Tak.
Pytanie nr 57 - dotyczy Projektu umowy §2 ust.2
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. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z §2 ust.2 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 58 - dotyczy Projektu umowy §5 ust.2 ppkt b)
Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisów §5 ust.2 ppkt b) projektu umowy)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 59 - dotyczy Pakietu nr 9,10,11,131
Czy Zamawiający wydłuży termin dostawy i zmieni zapisy w umowie § 3 dla leków sprowadzanych w ramach importu docelowego   w pakiecie  9, 10, 11, 131,  na czas niezbędny na sprowadzenie leków w procedurze importu docelowego?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Przedstawione w projekcie umowy terminy dostaw nie dotyczą leków sprowadzanych w ramach importu docelowego.
Pytanie nr 60 - dotyczy Pakietu nr 36, poz. 9
Czy w pak.36. poz.9. ze względu na fakt, że produkt jest sprzedawany w opakowaniach po 4 butelki x 200 ml. Proszę o ponowne przeliczenie zamawianej ilości? 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający określił ilość produktu: 4000 opakowań x 4 sztuki.
Pytanie nr 61 (ppkt = podpunkt nr 1-72)
1. Dotyczy pakietu nr 54 poz. 16 i 17 Duloxetine 60 mg i 30 mg kapsułka dojelitowa – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletki dojelitowej?

2. Dotyczy pakietu nr 55 poz. 64. Czy Zamawiający dopuści wycenę preparatu Atimos, 12 mcg/dawkę, aer.inhal.,120 dawek

3. Dotyczy pakietu nr 62 poz 28 i 29 Terlipressin acetas ampułki – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci fiolki ?

4. Dotyczy pakietu nr 64 Fluconazol fiolka - czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 10 but. z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

5. Dotyczy pakietu nr 67 poz. 23 Vfend 75 ml syrop – dostępne opakowanie handlowe to 45 g – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę takiego opakowania z przeliczeniem wymaganej ilości?

6. Dotyczy pakietu nr 66 poz. 8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu: Methadoni hydrochloridum, 10 mg/ml, but. 1000 ml, koncentrat do sporządzania roztworu doustnego, którego stabilność po otwarciu w temp. poniżej 25 stopni C wynosi 90 dni, a po sporządzeniu roztworu 14 dni, ze wskazaniem do substytucyjnego podtrzymującego leczenia uzależnienia od opioidów u dorosłych w połączeniu z odpowiednią opieką medyczną, społeczną i psychospołeczną? W przypadku zgody, proszę o podanie ilości opakowąń, jaką należy wycenić.

7. Dotyczy pakietu nr 66 poz. 9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu: Methadoni hydrochloridum, 10 mg/ml, but. 1000 ml, koncentrat do sporządzania roztworu doustnego, którego stabilność po otwarciu w temp. poniżej 25 stopni C wynosi 90 dni, a po sporządzeniu roztworu 14 dni, ze wskazaniem do substytucyjnego podtrzymującego leczenia uzależnienia od opioidów u dorosłych w połączeniu z odpowiednią opieką medyczną, społeczną i psychospołeczną? W przypadku zgody, proszę o podanie ilości opakowąń, jaką należy wycenić.

8. Dotyczy pakietu nr 81 poz. 1 i 2  Piperacylinum + Tazobactamum   fiolka – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 10 fiolek z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

9. Dotyczy pakietu nr 83  poz. 1 i 2  Cefepimum  fiolka – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 10 fiolek z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

10. Dotyczy pakietu nr 84 poz. 1 i 2  Meropenem fiolka – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 10 fiolek z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

11. Dotyczy pakietu nr 84 poz. 1 i 2 Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem posiadał stabilność gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25ºC i 8 godzin w temp.  2-8ºC, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej?

12. Dotyczy pakietu nr 88 Imipenem fiolka – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 10 fiolek z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

13. Dotyczy pakietu nr 88 poz. 1. (1.) Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał stabilność  po rozpuszczeniu do 2 godzin, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie  infuzji dożylnej? (2.) Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu  Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadał możliwość  przygotowania roztworu do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku  sodu oraz/i z wykorzystaniem 5% roztworu glukozy?

14. Dotyczy pakietu nr 106 poz. 22. Czy Zamawiający dopuści wycenę Terlipressini acetas EVER Pharma,0,2mg/ml; 5ml,rozt.d/wst,5f?

15. Dotyczy pakietu nr 106 poz. 26 i 27. Czy Zamawiający dopuszcza wycenę preparatu równoważnego w postaci kapsułek zawierających minitabletki odporne na działanie soku żołądkowego?

16. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 15 Argotiab spray 1250 ml – czy Zamawiający miał na myśli 125 ml? 

17. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 43 Calcium 200 mg x 14 tabl – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Calcium w dawce 177 mg? 

18. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 82 Enema 150 ml – czy celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w opakowaniu x 50 butelek z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

19. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 88. Czy Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie preparatu równoważnego Simeticonum 0,04g opakowanie 100 kps., posiadające takie same właściwości  i zastosowanie co Dimeticonum 0,05 x 100 tbl.?

20. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 167 czy Zamawiający miał na myśli wycenę  20 op. po 30 amp?

21. Dotyczy pakietu 109 poz. 169 Neo-Tormentil maść – zakończona produkcja czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie leku Tormentile Forte maść lub Tormentiol maść?

22. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 176. W związku ze zmianą wielkości opakowania na 28ml, proszę o dopuszczenie wyceny leku Nystatyna Teva, 2800000jm/28ml, gr.d/sp.zaw.doust, 1 but. Proszę określić ilość opakowań, jaką należy wycenić

23. Dotyczy pakietu nr 109 poz. 241,242 Valsartan tabl – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletki powlekanej?

24. Dotyczy pakietu nr 127 poz. 1. Czy Zamawiający wymaga, aby lek Infliximab był zarejestrowany i refundowany w programach lekowych B.32 (Leczenie Choroby Leśniowskiego Crohna) oraz B.55 (Leczenie pacjentów z Wrzodziejącym Zapaleniem Jelita Grubego)?

25. Dotyczy pak 1 poz.1,2,3, Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci tabl.do sporz.zaw.doust.?

26. Dotyczy pak 15 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

27. Dotyczy pak. 3 poz.3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie tej pozycji i utworzenie odrębnego pakietu? Pozwoli to na przystąpienie większej ilości Wykonawców a co za ty złożenia tańszej oferty.

28. Dotyczy pak 22 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci pojemników?

29.  Dotyczy pak 29 poz.1,2  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci amp-strzyk.?

30. Dotyczy pak.35 poz.10,11,12,13,14 Preparaty produkowane przez producenta w opakowaniach po 4sztuki Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

31. Dotyczy pak 38 poz.1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci ampułek?

32. Dotyczy pak.43 Preparat produkowane przez producenta w opakowaniu po 10sztuk Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?

33. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak52 poz.2,16,17,18,21,22,32,46,47,48,51?

34. Dotyczy pak 52 poz.5,6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci ampułek?

35. Dotyczy pak 54 poz.5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

36. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 54 poz.7,8,9,10,11,12,15,20,21,23,24,25,33,39,45,46,47,48,50,51,52,53?

37. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek rozpuszczalnych w jamie ustnej w zakresie pak 54 poz. 30,31,32?

38. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu w zakresie pak 54 poz 37,38?

39. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 55 poz.2,5,6,11,14,15,32,33,34,43,44,45,46,51,52,53,60,61,62,63?
40. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek rozpuszczalnych w jamie ustnej w zakresie pak 55 poz.29?

41. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek drażowanych w zakresie pak 55 poz.31?

42. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek do rozgryzania i żucia w zakresie pak 55 poz. 41,42?

43. Dotyczy pak 55 poz.56 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

44. Dotyczy pakietu nr 62 poz 17 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu?

45. Dotyczy pak 62 poz.25 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

46. Dotyczy pakietu nr 62 poz 28 i  29 Terlipressin acetas Czy ze względu na możliwość łączenia dawek Zmawiający wymaga aby oba preparaty pochodziły od jednego producenta?

47. Dotyczy pakietu nr 66 poz 1 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu?

48. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 67 poz.13,24?

49. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 69 poz.1,2?

50. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 76 poz.11,26,27?

51. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek drażowanych w zakresie pak 67 poz.14,15?

52. Dotyczy pak.76 poz.6 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletki dojelitowej?

53. Czy Zamawiający dopuści w pak. 99 Poz 3 wycenę preparatu 10ml x 1 amp z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?

54. Dotyczy pak.105 poz.1 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletki dojelitowej?

55. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 105 poz.6,52,58?

56. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek drażowanych w zakresie pak 105 poz.61?

57. Dotyczy pak 106 poz.5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

58. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 106 poz.8,9,31,32,36,40,57,60,61,62,66?

59. Dotyczy pakietu nr 106 poz 15 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci kapsułek o przedłużonym uwalnianiu?

60. Dotyczy pak.106 poz.26,27 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci kapsułki dojelitowej?

61. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 109 poz.2, 23, 37, 38, 39, 49, 61, 67, 71, 72, 84, 85,86,91,93,125,126,146,147,148,166,171,172,194,215,225,233,241,242,244,245,260?

62. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek powlekanych w zakresie pak 128?

63. Dotyczy pakietu nr 109 poz 32,55,94,95,111,112,113,203,220 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu?

64. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu w zakresie pak 109 poz 110?

65. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci kapsułek o zmodyfikowanym uwalnianiu w zakresie pak 109 poz 178?

66. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci kapsułek w zakresie pak 109 poz 44?

67. Dotyczy pakietu nr 109 poz 70,230 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek powlekanej  o przedłużonym uwalnianiu?

68. Dotyczy pakietu nr 109 poz 211 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek do sporządzania zawiesiny doustnej?

69. Dotyczy pakietu nr 109 poz 43 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę leku w postaci tabletek musujących?

70. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatów w postaci tabletek drażowanych w zakresie pak 109 poz.255?

71. Dotyczy pak 111 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci fiolek?

72. Dotyczy pak 109 poz.142 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu we postaci ampułek?
Odpowiedź ad. ppkt 1: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 2: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 3: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 4: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 5: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 6: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 

Odpowiedź ad. ppkt 7: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 8: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 9: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 10: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 11: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 12: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 13: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 14: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 15: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 16: Tak, Zamawiający miał na myśli opakowania a 125 ml (pomyłka pisarska). Prosimy o dostosowanie formularza ofertowego – cenowego zgodnie z udzieloną odpowiedzią.
Odpowiedź ad. ppkt 17: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 18: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 19: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 20: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 21: Tak, wyrażamy zgodę na zaoferowanie leku Tormentile Forte maść.
Odpowiedź ad. ppkt 22: Tak, dopuszczamy. Ilość opakowań bez zmian – 200 opakowań.
Odpowiedź ad. ppkt 23: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 24: Tak, lek musi być refundowany w obu programach lekowych.
Odpowiedź ad. ppkt 25: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 26: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 27: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Odpowiedź ad. ppkt 28: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 29: Tak.

Odpowiedź ad. ppkt 30: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 31: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 32: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 33: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 34: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 35: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 36: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 37: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 38: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 39: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 40: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 41: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 42: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 43: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 44: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 45: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 46: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Odpowiedź ad. ppkt 47: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 48: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 49: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 50: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 51: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 52: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Odpowiedź ad. ppkt 53: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Odpowiedź ad. ppkt 54: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 55: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 56: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 57: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 58: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 59: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 60: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 61: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 62: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 63: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 64: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 65: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 66: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 67: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 68: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 69: Tak.

Odpowiedź ad. ppkt 70: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 71: Tak.
Odpowiedź ad. ppkt 72: Tak.
Pytanie nr 62 - dotyczy Pakietu nr 130
Mając na uwadze:

1. Fakt, iż w przypadku produktów leczniczych sevofluranu wskazano w treści Charakterystyki Produktu Leczniczego identyczny zakres działań niepożądanych, z wyłączeniem zapalenia trzustki, migotania komór oraz częstoskurczu komorowego u dorosłych wskazanego jedynie w ChPL dwóch spośród dopuszczonych do obrotu sevoflranów;

2. Ugruntowaną linię orzeczniczą w myśl, której lekarz działając zgodnie ze wzorcem należytej staranności powinien podjąć środki, które gwarantować będą, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad staranności, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nienarażanie pacjentów na pogorszenie stanu zdrowia,
3. Konieczność prowadzenia głębokiej sedacji również u pacjentów z grup ryzyka tj. rozpoznanym, migotaniem komór, częstoskurczem komorowym oraz niewydolnością trzustki

Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu częściowym nr 130 przedmiotem oferty był lek, w przypadku którego nie wykazano w Charakterystyce Produktu Leczniczego działań niepożądanych w postaci migotania komór?
UZASADNIENIE TREŚCI WNIOSKU

Zgodnie z ustawą prawo farmaceutyczne działaniem niepożądanym działaniem niepożądanym produktu leczniczego2 - jest każde niekorzystne i niezamierzone działanie produktu leczniczego, natomiast ciężkim niepożądanym działaniem produktu leczniczego - jest działanie, które bez względu na zastosowaną dawkę produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrożenie życia, konieczność hospitalizacji lub jej przedłużenie, trwały lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne działanie produktu leczniczego, które lekarz według swojego stanu wiedzy uzna za ciężkie, lub jest chorobą3. W tym kontekście należy wskazać, że w przypadku, dwóch preparatów zawierających substancję czynną sevofluran w treści Charakterystyki Produktu Leczniczego wykazano, iż po ich stosowaniu obserwowano zapalenie trzustki, migotanie komór oraz częstoskurcz komorowy u dorosłych.

Lekarz działając zgodnie ze wzorcem należytej staranności zawodowej powinien podjąć środki, które gwarantować będą, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad staranności, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nienarażanie pacjentów na pogorszenie stanu zdrowia4. W konsekwencji czego lekarz i podmiot leczniczy powinien dążyć do wyeliminowania wszelkich ryzyk narażenia pacjenta na wszelkie negatywne następstwa przeprowadzonej procedury medycznej w szczególności w zakresie grup ryzyka.
Nieprawidłowym byłoby twierdzenie, że jeżeli wszystkie produkty lecznicze zawierają tę samą substancję czynną tj. sevofluran, to identyczny będzie zakres i rodzaj działań niepożądanych jakie mogą być następstwem stosowania leku. Ta samo jak nieprawidłowym byłoby wskazanie, że leki rejestrowane (dopuszczone do obrotu) wcześniej mają mniej działań niepożądanych od leków dopuszczonych do obrotu później. Aby rozumieć brak prawidłowości powyższych też należy wskazać, że zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne „Wydanie pozwolenia jest równoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowań produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagań jakościowych i metod badań jakościowych produktu leczniczego oraz wymogów jakościowych dotyczących ich opakowań”, zaś sam zakres treściowy Charakterystyki Produktu Leczniczego jest normowany przepisem art. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne. W konsekwencji Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem mającym określoną strukturę treściową i zatwierdzonym przez organ uprawniony do wydania decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu. Można zatem przyjąć, że Charakterystyka Produktu Leczniczego określa nie tylko wskazania, ale i zakres bezpieczeństwa stosowania danego leku. W celu zapewnienia stałego monitorowania bezpieczeństwa leków ustawodawca unijny zobowiązał kraje członkowskie do wprowadzenia regulacji na podstawie których podmiot odpowiedzialny, lekarz, farmaceuta i podmiot leczniczy mają obowiązek monitorowania i zgłaszania wszelkich działań niepożądanych, co zapewnia stałe i bieżące monitorowanie bezpieczeństwa leków po dopuszczeniu do obrotu. Istotnym również jest, że zgodnie z art. 36r ustawy Prawo farmaceutyczne „w przypadku powzięcia przez Prezesa Urzędu informacji o nowych istotnych zagrożeniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzędu zobowiązuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego, określając termin na złożenie wniosku o dokonanie zmian”, takie też kompetencje ma Komisja Europejska i Rada w przypadku leków dopuszczanych do obrotu na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Komisję Europejską lub Radę , czyli leków tzw. Dopuszczanych centralnie do obrotu. Podmiot Odpowiedzialny zostaje zobowiązany do wprowadzenia zmian w informacji o leku w tym karcie Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Mając na uwadze powyższe należy wskazać, iż lekarz na podstawie treści Charakterystyki Produktu Leczniczego powinien w wyborze leku, szczególnie w przypadku pacjentów z grupy ryzyka, wybrać ten lek, którego stosowanie zapewnia minimalny wiadomy, zgodnie z CHPL, zakres działań niepożądanych.

Odpowiedź: Zamawiający rozumie, że system wlewowy parowników musi być kompatybilny z jego własnym zamontowanym systemem. Pytanie Wykonawcy nieuzasadnione,  Zamawiający określił w SIWZ:  

Wykonawca zobowiązany jest do bezpłatnego dostarczenia parowników w ilości 11 sztuk w czasie 24 godzin od podpisania umowy przez Zamawiającego (Wykonawca zostanie poinformowany przez Zamawiającego telefonicznie i faksem o podpisaniu umowy). Wykonawca poinformuje Zamawiającego w trybie zwrotnym, pisemnie (faksem) o trybie dostarczenia parowników.                                                          

Parowniki muszą być kompatybilne z dostarczanym  lekiem, z fabrycznie zamontowanym szczelnym systemem  napełniania, bez elementów łączących pomiędzy parownikiem, a oferowanym  produktem.  Nie dostarczenie parowników w wymaganym  terminie spowoduje natychmiastowe zerwanie umowy w zakresie pakietu.

Pytanie nr 63 - dotyczy Pakietu nr 130
Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu częściowym numer 130 dostarczone w użyczenie parowniki były kompatybilne z systemem wlewowym parowników, które są własnością Zamawiającego i są aktualnie użytkowane na bloku operacyjnym?
UZASADNIENIE TREŚCI WNIOSKU

Opis przedmiotu zamówienia stanowi obligatoryjny element każdej SIWZ (art. 36 ust. 1 pkt 3 PZP).

Dokonanie opisu przedmiotu zamówienia jest z jednej strony obowiązkiem zamawiającego, z drugiej zaś jego uprawnieniem. Sporządzony przez zamawiającego opis przedmiotu zamówienia wpływa na przebieg postępowania o udzielenie zamówienia publicznego oraz stanowi o istotnych postanowieniach umowy. Na jego podstawie wykonawcy zainteresowani udziałem w postępowaniu o udzielnie zamówienia publicznego przygotowują ofertę. Stąd też art. 29 ust. 1 PZP nakłada na zamawiającego obowiązek opisania przedmiotu zamówienia w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, uwzględnienia wszystkich wymagań i okoliczności mogących mieć wpływ na sporządzenie oferty.

Oznacza to, że na zamawiającym spoczywa obowiązek jasnego i precyzyjnego określenia przedmiotu zamówienia, a co za tym idzie, wykorzystania do jego opisania wystarczająco precyzyjnych, szczegółowych i zrozumiałych dla wykonawców z danej branży określeń. Wykonawcy składający ofertę muszą być świadomi rzeczywistego zakresu zamówienia, jego warunków oraz okoliczności wpływających na jego realizację. Na podstawie opisu przedmiotu zamówienia dokonują obliczenia ceny za wykonanie zamówienia.

A contrario niepełny i nieprecyzyjny opis przedmiotu zamówienia, nieuwzględniający wszystkich okoliczności i wymagań mogących mieć wpływ na sporządzenie oferty narusza art. 29 ust. 1 PZP, a zarazem narusza zasady uczciwej konkurencji, o których mowa w art. 29 ust. 2 PZP i stanowi podstawę do wniesienia przez wykonawcę odwołania do Krajowej Izby Odwoławczej. W jednym z wyroków KIO wskazała, że obowiązkiem zamawiającego jest podjęcie wszelkich możliwych środków w celu wyeliminowania elementu niepewności wykonawców co do przedmiotu zamówienia poprzez maksymalnie jednoznaczne i wyczerpujące określenie przedmiotu zamówienia. Nie może usprawiedliwiać braku wyczerpującego opisu przedmiotu zamówienia stwierdzenie, że wykonawca winien uwzględnić w wycenie zamówienia wszystkie ryzyka. Podkreślić bowiem należy, że wycena ryzyk związanych z wykonaniem zamówienia może być niemożliwa właśnie ze względu na niewłaściwy opis przedmiotu zamówienia. Nie można bowiem wyliczyć ewentualnego kosztu ryzyka, którego wykonawca nie ma możliwości zidentyfikować z uwagi na brak odpowiedniej i wyczerpującej informacji w SIWZ (wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 18 maja 2015 r., KIO 897/15, Legalis).

„Zamawiający winien opisać przedmiot zamówienia w taki sposób, aby wykonawcy nie mieli wątpliwości, jaki produkt i na jakich warunkach mogą zaoferować, aby spełniał wymagania SIWZ. Niezbędne jest, aby opis przedmiotu zamówienia był sporządzony w sposób jasny, zrozumiały i zawierający wszystkie elementy niezbędne do prawidłowego sporządzenia oferty" (wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 20 marca2017 r., KIO 641/17, Legalis). Należy podkreślić, że mimo zmiany przepisów wynikające z implementacji dyrektywy klasycznej, zasady dokonywania opisu przedmiotu zamówienia pozostały bez zmian, w konsekwencji czego powołane orzeczenia pozostają w mocy.

Odpowiedź: W Charakterystykach Produktów Leczniczych produktów z zakresu pakietu nr 130, w podsumowaniu najczęstszych działań niepożądanych leku w badaniach klinicznych z użyciem sewofluranu i z obserwacji po wprowadzeniu produktu na rynek,  zaburzenia serca podzielono według częstości ich występowania - na bardzo częste, częste, niezbyt częste i nieznane. Migotanie komór będące przedmiotem zapytania zostało umieszczone w ostatniej rubryce, to jest nieznane. Nie można zatem na tej podstawie udzielić jakiejkolwiek odpowiedzi. Zapalenie trzustki znajduje się również w kategorii nieznane.







                                             Z poważaniem
str. 23

