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Znak: AE/ZP-27-31/17 Tarnow, 2017-05-29

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 209.000 EURO na dostawy
lekéw, mleka modyfikowanego, preparatéw mleko zastepczych, gazu medycznego dla
Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwiazku z zapytaniem Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1.

2.

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajacy pod pojeciem ,,ustniki z filtrem” Zamawiajacy
dopuszcza ,,Jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem”?

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby mozliwe byto podawanie leku w
postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen 1 50% podtlenek azotu do 6 godzin bez
koniecznosci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy
zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktora Wykonawca winien
dotaczy¢ do oferty?

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawcy zaoferowali do
podawania leku ( gazu) W pozycji nr 2 jednorazowy zawédr wydechowy z ustnikiem,
ktéry w potaczeniu z zaworem dozujagcym uniemozliwia powrot wydychanego powietrza
do zaworu dozujacego 1 gwarantuje szczelno$¢ systemu podawania gazow eliminujac tym
samym potencjalne zagrozenie zakazen bakteryjnych i wirusowych zaworu dozujacego i
na potwierdzenie tego Wykonawca winien dolaczy¢ do oferty szczegotowa instrukcje
obstugi producenta lub oswiadczenie producenta?

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajacy wymaga aby zawoér dozujacy lek ( gaz) byt
nierozbieralny, tzn. nie bylo w nim elementéw ktdére pacjent moze samowolnie usung¢ i
stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie?

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany zawoér dozujacy
oraz pozostale czegsci sktadowe systemu typu maski, filtry, jednorazowe zawory dozujace
z ustnikiem, zawor dozujacy pochodzily od jednego producenta?

Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane czesci
jednorazowe (jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem, maski, filtry) byly
przeznaczone do podawania mieszaniny gazowej 50/50 tlen 1 podtlenek azotu, co na
potwierdzenie czego Wykonawca ma dolaczy¢ do oferty o§wiadczenie producenta?
Dotyczy Pakietu Nr 11. Czy Zamawiajacy odroznia dezynfekcje od steryliacji zaworu
wydechowego? Dezynfekcja polega na zewngtrznym oczyszczeniu zaworu a sterylizacji
generuje dodatkowe koszty po stronie Zamawiajgcego.

Dotyczy Pakietu Nr 4 poz. 8. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 4 pozycji 8 produkt
leczniczy w bezpiecznym opakowaniu z dwoma sterylnymi portami nie wymagajacymi
dezynfekcji przed pierwszym uzyciem typu KabiPac, co pozwoli na przystagpienie do
zadania wigkszej ilosci Oferentéw a co za tym idzie uzyskanie nizszej cenowo oferty?
Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ ilo§¢ opakowan handlowych w
przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inng ilos¢ sztuk (tabletek,
ampulek, kilogramow itp.), niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena
innych opakowan lekow spetniajacych wlasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod
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wzgledem ekonomicznym (czy poda¢ petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy
ilo$¢ opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?

10. Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na wycen¢ preparatdow zamiennie tj. drazetek zamiast
tabletek powlekanych i odwrotnie. Tabletek 1 tabletek powlekanych zamiast kapsutek 1
odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast drazetek i odwrotnie. Kapsulek
zamiast drazetek 1 odwrotnie. Tabletek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. ?

11. Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na wycen¢ preparatow zamiennie tj. amputek , amp-strz.
zamiast fiolek 1 odwrotnie ?

12. Czy Zamawiajacy w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostepny lub zakonczyta
si¢ jego produkcja wyraza zgode na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?

13. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1, 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie 5%
roztworu immunoglobuliny ludzkiej o zawartosci IgG powyzej 95% ($redni poziom 99,5
%), IgA ponizej 0,05mg/ml (IgA $rednie 0,0043mg/ml),stabilizator maltoza? Rejestracja
m.in. w leczeniu Pierwotnych 1 wtornych niedoboréw odpornosci, matoptytkowosci
autoimunnologicznej (ITP). Dostepne dawki 1g/20 ml; 2,5g/50ml; 5g/100ml; 10g/200ml.

14. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1, 2 - Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferowana
immunoglobulina byta wolna od alkoholi?

15. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1, 2 - Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferowana
immunoglobulina posiadata rejestracj¢ m.in. w przewlektej Zapalnej Polineuropatii
Demielinizacyjnej (CIDP)?

16. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1, 2 - Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferowana
immunoglobulina byta w postaci gotowego do podania roztworu?

17. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1, 2 - Czy Zamawiajacy wymaga, w trosce o dobro
pacjentow, aby preparat immunoglobuliny posiadat certyfikat jakosci plazmy QSEAL —
Quality Standard of Excellence, Assurance and Leadership, tj.: mig¢dzynarodowy
dobrowolny certyfikat jakosci plazmy, wydawany przez PPTA (Plasma Protein
Therapeustics Association) potwierdzajacy wysoka jako$¢ i bezpieczenstwo produktu, a
takze stwierdzajacy, iz centra poboru plazmy posiadaja wdrozone najwyzszej jakosci
procedury oraz iz plazma uzyta do produkcji jest znanego pochodzenia? Certyfikat ten
posiada wigkszo$¢ producentow lekow krwiopochodnych na $wiecie.

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad.1

Zamawiajacy w Pakiecie N 11 dopuszcza rowniez zaoferowanie ,,jednorazowych zaworow
wydechowych z ustnikiem” pod warunkiem spetienia pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.2

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 11 poz. 1 nie stawia dodatkowych wymagan ponad
zawarte w tresci SIWZ.

Ad.3

Zamawiajacy w Pakiecie nr 11 poz. 2 nie wymaga, ale dopuszcza rowniez zaoferowanie
jednorazowego zaworu wydechowego z ustnikiem, ktéry w potaczeniu z zaworem
dozujagcym uniemozliwia powrdt wydychanego powietrza do zaworu dozujacego i1
gwarantuje szczelno$¢ systemu podawania gazow eliminujagc tym samym potencjalne
zagrozenie zakazen bakteryjnych i wirusowych zaworu dozujacego. Pozostate wymagania
SIWZ bez zmian.
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Ad.4

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 11 poz. 2 nie wymaga, ale dopuszcza rdéwniez, aby

zaoferowany zawor dozujacy lek (gaz) byl nierozbieralny, tzn. nie byto w nim elementow,

ktore pacjent moze samowolnie usung¢ i1 stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie.

Pozostate wymagania SIWZ bez zmian.

Ad.S

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 11 nie wymaga, ale dopuszcza réwniez, aby zaoferowany

zawoOr dozujacy oraz pozostate czesci sktadowe systemu typu maski, filtry, jednorazowe

zawory dozujace z ustnikiem, zawor dozujacy pochodzity od jednego producenta.

Ad.6

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 11 nie wymaga, ale dopuszcza takze, aby zaoferowane czg¢$ci

jednorazowe (jednorazowe zawory wydechowe =z ustnikiem, maski, filtry) byty

przeznaczone do podawania mieszaniny gazowej 50/50 tlen i podtlenek azotu. Pozostate

wymagania SIWZ bez zmian.

Ad.7

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 11 nie stawia dodatkowych wymagan ponad zawarte

w tresci SIWZ.

Ad.8

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 4 poz. 8 dopuszcza rowniez produkt leczniczy w bezpiecznym

opakowaniu z dwoma sterylnymi portami nie wymagajacymi dezynfekcji przed pierwszym

uzyciem typu KabiPac. Pozostale wymagania SIWZ bez zmian.

Ad.9

Zamawiajacy nie wyraza zgody na oferowanie innych wielko$ci opakowan preparatow niz

wymagane w SIWZ. W przypadku, gdy na rynku wystepuje tylko opakowanie handlowe o

wielkos$ci innej, niz wymagana w SIWZ, Zamawiajacy odpowie na konkretne pytanie

Wykonawcy. Zmawiajacy wymaga zadania pytania do odpowiedniej pozycji, jesli

Wykonawca zamierza zaoferowaé inng wielko$¢ opakowania.

Ad.10

Zamawiajacy odpowie na pytanie Wykonawcy dotyczace konkretnej pozycji w przypadku

zamiennego wycenienia:

- zamiast tabletek — kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki,

- zamiast tabletek powlekanych — kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki,

- zamiast kapsutek (w tym twardych i elastycznych) — tabletki powlekane, tabletki lub
drazetki,

- zamiast drazetek — kapsulki, tabletki lub tabletki powlekane,

Zamawiajacy wyraza zgode na zamian¢ postaci form doustnych i wycene¢ zamiast tabletek -

tabletek powlekanych i odwrotnie pod warunkiem spelnienia wymagan SIWZ odnosnie

sktadu chemicznego 1 dawki. Pozostale warunki zgodnie z SIWZ.

Ad.11

Zamawiajacy wyraza zgod¢ na wycen¢ preparatdéw zamiennie, tj. amputek zamiast fiolek 1

odwrotnie. Zamawiajacy odpowie na pytanie Wykonawcy dotyczace konkretnej pozycji w

przypadku zamiennego wycenienia amputko-strzykawek za amputki lub fiolki. Pozostate

warunki zgodnie z SIWZ.

Ad.12

Zamawiajacy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod pakietem dla pozycji, dla ktorych

wystepuje przerwa w produkcji lub okresowy brak dostepnosci w sprzedazy, pod warunkiem,

ze brak lub zakonczenie produkcji, wstrzymanie badz wycofanie dotyczy kazdego leku
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spetniajacego wymagania Zamawiajacego, w tym réwniez leku rownowaznego. Jednoczesnie
Zamawiajacy wymaga wyceny pozycji, dla ktorych umieszczona jest adnotacja pod pakietem,
a w przypadku wznowienia produkcji leku wycenionego lub réwnowaznego, Zamawiajacy
zastrzega sobie mozliwos¢ zakupu wycenionego leku lub réwnowaznego w cenie podanej
w ofercie.

Ad.13

Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 i 2 dopuszcza takze zaoferowanie 5% roztworu
immunoglobuliny ludzkiej o zawartosci IgG powyzej 95% (Sredni poziom 99,5%), IgA
ponizej 0,05mg/ml (IgA $rednio 0,0043mg/ml), stabilizator maltoza. Pozostale wymagania
SIWZ bez zmian.

Ad.14

Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 1 2 nie wymaga, ale dopuszcza takze aby oferowana
immunoglobulina byta wolna od alkoholi.

Ad.15

Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 i 2 nie wymaga, ale dopuszcza takze aby oferowana
immunoglobulina posiadata rejestracje m.in. w przewleklej Zapalnej Polineuropatii
Demielinizacyjnej (CIDP). Pozostale wymagania SIWZ bez zmian.

Ad.16

Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 i 2 nie wymaga, ale dopuszcza takze aby oferowana
immunoglobulina byta w postaci gotowego do podania roztworu.

Ad.17

Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 1 2 nie wymaga, ale dopuszcza takze, aby oferowane
preparaty immunoglobuliny posiadaty certyfikat jakosci plazmy QSEAL — Quality Standards
of Excellence, Assurance and Leadership, tj.: miedzynarodowy dobrowolny certyfikat jakosci
plazmy wydany przez PPTA (Plasma Protein Therapeutics Association) potwierdzajacy
wysoka jakos¢ 1 bezpieczenstwo produktu, a takze stwierdzajacy, iz centra poboru plazmy
posiadaja wdrozone najwyzszej jakos$ci procedury oraz iz plazma uzyta do produkcji jest
znanego pochodzenia. Pozostate wymagania SIWZ bez zmian.

Otrzymuja:

1. Wykonawcy, ktorzy ztozyli pytania
2. Strona internetowa Zamawiajacego
3. ala
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