Wrocław dnia: 2022-01-03

Dział Administracji i Zamówień Publicznych
Warszawska 2
52-114 Wrocław
……………………………………
[nazwa zamawiającego, adres]


Pismo:	 

WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Dostawy produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych wraz z ich rozładunkiem dla Szpitala Specjalistycznego im. A. Falkiewicza we Wrocławiu.” – znak sprawy ZP/PN/12/2021.
Zamawiający, Dział Administracji i Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	
Zapytanie 1
Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, fiolek, kilogramów, gramów, millitrów, litrów,  itp.), niż zamieszczona w SIWZ; a także w przypadku, gdy wycena innych opakowań leków spełniających właściwości terapeutyczne jest korzystniejsza pod względem ekonomicznym (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?
Odpowiedź 
Zgodnie z zapisami SWZ w pkt. 4.11

Zapytanie 2
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
Zgodnie z zapisami SWZ w pkt. 4.11


Zapytanie 3
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. ampułek zamiast fiolek i odwrotnie , fiolek na butelki , flakony i odwrotnie?
Odpowiedź
Zgodnie z zapisami SWZ w pkt. 4.11

Zapytanie 4
Czy Zamawiający w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostępny lub zakończyła się jego produkcja wyraża zgodę na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?
Odpowiedź
Zgodnie z zapisami SWZ w pkt. 4.12

Zapytanie 5
Dotyczy pakietu nr 8 poz. 26.
 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Metronidazol 0.5% ,roztw.do infuz.,100 ml w opakowaniu x 40 szt z  odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?/W związku z tym, że Zamawiający wymaga zaoferowania produktu Metronidazole 0,5% 100 ml RTU, czy tym samym oczekuje zaoferowania produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej „roztwór do infuzji”, do podania w postaci powolnej infuzji dożylnej, które jest jedynym bezpiecznym sposobem podania metronidazolu dożylnego zarówno u dorosłych i dzieci zgodnie z wytycznymi podawania tego antybiotyku, oraz która jako jedyna jest zgodna z innymi zarejestrowanymi w procedurach unijnych postaciami farmaceutycznymi metronidazolu do podania dożylnego?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 6
Dotyczy pakietu nr 8 poz. 20.
 Proszę o dopuszczenie wyceny preparatu o nazwie handlowej Uman Big 180j.m./ml.
Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody.

Zapytanie 7
Dotyczy pakietu nr 8 poz. 34. Proszę o wydzielenie lub wykreślenie  pozycji do odrębnego pakietu. Umożliwi to przystąpienie większej liczby oferentów.
Odpowiedź 
Zamawiający nie wyraża zgody

Zapytanie 8
Dotyczy pakietu nr 11 poz. 38. W związku z problemami z dostępnością prosimy o wydzielenie lub wykreślenie pozycji pakietu
Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody

Zapytanie 9
Dotyczy pakietu nr 19 poz. 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na wycenę preparatu dostępnego Calcium Gluconate Hameln,95mg/ml; 10ml,roztw.do wstrz,10amp?

Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkty równoważne.


Zapytanie 10
Dotyczy pakietu nr 19 poz. 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu dostępnego Calsiosol, 95,5mg/ml;10ml,roztw.d/wstrz,infuz,5amp?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkty równoważne.

Zapytanie 11
Dotyczy pakietu nr 31 poz. 17. Proszę o wydzielenie lub wykreślenie pozycji do odrębnego pakietu. Umożliwi to przystąpienie większej liczby oferentów.
Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody

Zapytanie 12
Dotyczy pakietu nr 34 poz. 6. Proszę o dopuszczenie wyceny preparatu Surgispon Standard,gąbka,hemost.,80x50x10mm,10szt.
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 13
Dotyczy pakietu nr 42 poz. 13. 
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?
Odpowiedź
Zamawiający wymaga zgodnie SWZ.

Zapytanie 14
Dotyczy pakietu nr 59 poz. 7. 
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?
Odpowiedź
Zamawiający w pakiecie nr 59 wymaga leku do programu lekowego na RZS

Zapytanie 15
Dotyczy pakietu nr 59 poz. 5. 
(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? 
Odpowiedź
Zamawiający w pakiecie nr 59 wymaga leku do programu lekowego na RZS .

Zapytanie 16
Dotyczy pakietu nr 59 poz. 6. 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?
Odpowiedź
Zamawiający w pakiecie nr 59 wymaga leku do programu lekowego na RZS. 

Zapytanie 17
Dotyczy pakietu 16 poz. 10
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w postaci kaps.o przed.uwalnianiu?
Odpowiedź
Tak 

Zapytanie 18
Dotyczy pakietu 23 poz.1,2
Czy zamawiający planuje stosowanie preparatu w ramach programów lekowych B.17, B.62, B.67?
Odpowiedź
Szpital ma zawartą umowę tylko na program lekowy RZS B. 33

Zapytanie 19
Dotyczy pakietu 37 poz. 7
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w opakowaniu po 100 g w ilości 4 opakowań? (brak na rynku 400gram)
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 20
Czy Zamawiający w pakiecie nr 43 poz. 1,2 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w postaci ,tabl.uleg.rozpad.w j.ustn.?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 21
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie lub wydzielenie z pakietu nr 58 poz. 1  do odrębnego pakietu.?
Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody

Zapytanie 22
Czy Zamawiający w pakiecie nr 11 poz. 31 czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę w postaci tabletek o przedł. uwalnianiu?
Odpowiedź
TAK

Zapytanie 23
Czy Zamawiający w pakiecie nr 8 poz. 34 wyrazi zgodę na wycenę Tetanus Gamma,250IU/1ml,rozt.d/wst.dom,1 amp-strz.?
Odpowiedź
Zamawiający  dopuszcza produkty równoważne.

Zapytanie 24
Czy Zamawiający w pakiecie nr 11 poz. 33 ,34,35 wyrazi zgodę na wycenę w postaci tabletek o przed. uwalnianiu?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 25
Czy Zamawiający w pakiecie nr 11 poz36,39,40,41  wyrazi zgodę na wycenę w postaci tabletek o zmod. uwalnianiu?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 26
Czy Zamawiający w pakiecie nr 16 poz. 10  wyrazi zgodę na wycenę w postaci kapsułek o przed.uwal.?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 27

Czy Zamawiający w pakiecie nr 16 poz. 13  wyrazi zgodę na wycenę w postaci kapsułek miękkich?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 28
Czy Zamawiający w pakiecie 29 poz. 6 dopuści Ascofer *50szt.?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 29
Czy Zamawiający w pakiecie 29 poz. 6 dopuści Sorbifer durules tabl.o przd.uwaln.?
Odpowiedź
Nie

Zapytanie 30
Czy Zamawiający w pakiecie nr 37 poz. 61 wyrazi zgodę na wycenę w postaci kapsułek o przed.uwal.?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 31
Czy Zamawiający w pakiecie nr 37 poz. 66 wyrazi zgodę na wycenę w opakowaniu 5,5 kg w ilości 4 opak?
Odpowiedź
Tak

Zapytanie 32
Czy Zamawiający w pakiecie nr 50 poz. 35,36 wyrazi zgodę na wycenę Nutramigen LGG complete?  b (jedyny dostępny)
Odpowiedź 
Tak

	


                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      Zapytanie 33
Czy Zamawiający w par. 1.13 wskaże minimalną wartość zamówienia, np. 80% wartości umowy? Obecny zapis, który nie wskazuje minimalnej wartości jest sprzeczny z art. 433 pkt. 4 ustawy PZP. 
Odpowiedź
Zamawiający  szacuje  zamówienia na podstawie dokonanych zakupów w roku ubiegłym. Jednakże nie jest w stanie przewidzieć jakie jednostki chorobowe wystąpić mogą w roku następnym  z uwagi na pandemię  Covid-19 i  jaki procent zamówienia wykorzysta z każdego pakietu. 

Zapytanie 34
Czy Zamawiający w par. 7.4 zmieni termin rozpatrzenia reklamacji ilościowych na 3 dni robocze? Zgłoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzględnieniem analizy dokumentów magazynowo-spedycyjnych oraz wyjaśnień firmy kurierskiej dostarczającej leki, a następnie (przy jej uwzględnieniu) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krótszym czasie jest niemożliwe.
	Odpowiedź
Zamawiający pracuje   w dni robocze, wobec powyższego rozpatrzenie reklamacji  również uznaje w dni robocze ( 72 godziny). 


Zapytanie 35
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 1.7? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one są przedmiotem zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu. Zdefiniowanie przedmiotu zamówienia powoduje, że tylko co do niego strony zawierają umowę objętą obowiązkiem dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewnić, że  w każdym przypadku zaoferuje produkt zamienny, tym bardziej, że może się to wiązać z rażącą stratą po stronie Wykonawcy.
	Odpowiedź
Zamawiający wymaga  dostawy produktu objętego umową a zapis  umowy w par. 1.7 jest podyktowany jedynie w sytuacji gdy Wykonawca nie jest w stanie wywiązać się z umowy, czego nie można było przewidzieć wcześniej.

Zapytanie 36
Wykonawca wnosi o wyjaśnienie treści SIWZ w zakresie podstawy naliczania kar umownych. Czy Zamawiający w par. 8.2.a  kwotę kary naliczać będzie od wartości dostawy,  czy od „wartości brutto umowy”? Obecny zapis zawiera obie te wartości, rozdzielone przecinkiem, zatem nie wiadomo, która będzie brana pod uwagę przy obliczaniu wartości 0,5%. Wykonawca wnosi o pozostawienie w tym zapisie tylko wzmianki o wartości opóźnionej dostawy.
	Odpowiedź
Zamawiający wykreśla przecinek. 

Zapytanie 37
[bookmark: _Hlk64542588]W związku z treścią par. 8 umowy Wykonawca wnosi o podanie maksymalnej wartości kar umownych (art. 436 pkt 3 Ustawy PZP).  Zamawiający musi podać w umowie łączną maksymalną wysokość kar umownych, których mogą dochodzić strony; jest to ustawowy wymóg co do treści umowy. 
Odpowiedź
Zamawiający modyfikuje zapisy Umowy w par.8  poprzez dodanie pkt 7.
7. Łączna wysokość kar umownych wynikających z niniejszej umowy, do których zapłaty zobowiązany jest Wykonawca nie może przekroczyć 50% ogólnej wartości umowy brutto określonej w § 6 ust. 1. 

Zapytanie 38 dotyczące treści § 1 ust. 5 lit.b wzoru umowy.
Zamawiający w § 1 ust. 5 lit.b wzoru umowy zastrzegł, iż:
Zamówienia będą realizowane w terminie: b) do 24 godzin od chwili złożenia zamówienia leków „na ratunek” oraz w sytuacjach wyjątkowych, których Zamawiający nie mógł wcześniej przewidzieć..
Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, dostawy odbywają się od poniedziałku do piątku, z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy,.
W związku z powyższym, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu „na ratunek” do 24 godzin od poniedziałku do piątku, z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy, dla produktów leczniczych znajdujących się w pakiecie 56?
	Odpowiedź
Zamawiający  nie zamawia leków w dni wolne od pracy.  

Zapytanie nr 39 dotyczące treści § 1 ust. 7 i 8  wzoru umowy.
Zamawiający w §1 ust. 7 i 8  wzoru umowy, użył sformułowania:
„.        7. W przypadku nie dostarczenia przez Wykonawcę któregokolwiek produktu leczniczego  objętego umową,  z uwagi na:
  - zaprzestanie lub wstrzymanie jego produkcji, wycofanie go z rynku, 
 - braku posiadania wyżej wskazanego asortymentu  z przyczyn niezależnych od Wykonawcy. 
Wykonawca  zobligowany jest – po uprzednim uzgodnieniu z Zamawiającym i przedstawieniu dokumentu potwierdzającego dany stan rzeczywisty  – do niezwłocznego dostarczenia w tej samej cenie lub niższej, równoważnych produktów leczniczych,  (ten sam skład chemiczny, droga podania, dawka,  gramatura  itp),  adekwatnie do zapotrzebowania. W przypadku nie dostarczenia również  produktu równoważnego,  Zamawiający dokona zakupu na rynku wg własnego rozeznania i postąpi zgodnie z zapisem § 1 ust.6. 
8.        W sytuacji udokumentowanego braku dostępności asortymentu objętego niniejszą umową lub jego odpowiednika dopuszczonego do obrotu, Zamawiający dopuszcza zastąpienie go innym produktem stanowiącym jego odpowiednik dostępny na podstawie zgody Ministra właściwego do spraw zdrowia lub czasowego dopuszczenia do obrotu -  jeżeli  produkt leczniczy jest niezbędny dla ratowania życia i zdrowia pacjenta.  W takim przypadku dostawa oraz cena odpowiednika  musi zostać zaakceptowana przez Zamawiającego pisemnie  po uprzedniej pisemnej informacji  Wykonawcy o okolicznościach  uzasadniających braku asortymentu objętego umową oraz wysokością ceny.  ”.
Tak sformułowane postanowienie w sposób nieuzasadniony zakłada, że każdy wykonawca posiada w swoim portfolio komplet leków referencyjnych i  generycznych lub biopodobnych, podczas gdy Roche Polska dystrybuuje bezpośrednio produkty lecznicze, w odniesieniu do których jest przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, a zatem w przypadku  zaprzestania lub wstrzymania produkcji leku, wycofania go z rynku/ braku posiadania wskazanego asortymentu  z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, nie jest w stanie dostarczyć zamiennik na/leku generucznego/leku biopodobnego na żądanie Zamawiającego.
Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość usunięcia wskazanego powyżej zapisu dla pakietu nr 56?
	Odpowiedź
Jeżeli jest jedna firma dystrybucyjna jak ROCHE Polska i występują braki lub lek jest wycofany  z rynku, to główny dostawca posiada wiedzę o takich zdarzeniach wcześniej i informuję o tym Zamawiającego zgodnie z zapisami §5 umowy. 

Zapytanie 39
Czy Zamawiający dla Części 22 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 możliwość infuzji w systemie zamkniętym
	Odpowiedź
 Tak 

Zapytanie 40
Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie formatu oraz rozszerzenia faktury elektronicznej, która ma być zgodna z systemem AMS, wskazanym w paragrafie 1 ust 10 wzoru umowy. Proszę o potwierdzenie czy poniższe formaty będą zgodne z systemem Zamawiającego:
- KS-TXT (KS-TEKST, Kamsoft-TXT, Kamsoft-TEKST)Malicki ( malicki lub DATA –FARM)- KS XML (Kamsoft XML, Kamsoft 2.0)-pdf.
	Odpowiedź
Zamawiający wymaga faktur  w formacie. fak, PDF, KTO.

Zapytanie 41
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Części nr 8 poz. 22 w przedmiotowym postępowaniu:
Czy z uwagi na umieszczenie w opisie przedmiotu zamówienie w Części nr 8 poz. 22  nazwy własnej suplementu diety będącej zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego wytwórcy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr krople., również zawierającego w swoim składzie żywe, kultury bakterii probiotycznych szczepu Lactobacillus rhamnosus GG w identycznym stężeniu 5 mld CFU/ 5 kropli?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkt równoważny zarejestrowany jako suplement diety zgodnie z rozporządzeniem Unii Europejskiej nr 609 z 2013r. 


Zapytanie 42
Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w Części nr 8 poz. 21 w przedmiotowym postępowaniu:
1. Czy w Części nr 8 poz. 21  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.? Zawartość żywych kultur bakterii probiotycznych w oferowanym produkcie została potwierdzona w niezależnym badaniu wykonanym w NIL. 
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkt równoważny zarejestrowany jako produkt leczniczy. 

1. Czy w Części nr 8 poz. 21  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 konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkt równoważny zarejestrowany jako produkt leczniczy. 



Zapytanie 43
Do treści §1 ust. 6 wzoru umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Dostawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru.”.

Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody. 

Zapytanie 44
Do treści §1 ust. 7 oraz §5 ust. 2 wzoru umowy. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą stratą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę?

Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody. 

Zapytanie 45

Do treści §1 ust. 12 wzoru umowy. Wskazujemy, że zapis w §1 ust. 12 wzoru umowy jest nazbyt ogólny i nieprecyzyjny. Na jego podstawie wykonawcy nie są w stanie dokonać prawidłowej kalkulacji cen na potrzeby składanej oferty, ponieważ nie będą w stanie określić faktycznej wielkości przedmiotu zamówienia. W związku z tym wnosimy o doprecyzowanie zapisu §1 ust. 12 umowy, w taki sposób, aby był zgodny z zasadami określonymi w ustawie z dnia 11 września 2019 r. (Dz. U. 2019 r., poz. 2019 ze zm.), a w szczególności przepisami art. 99 ust.1 (nakazującym precyzyjne opisywanie przedmiotu zamówienia), art.433 pkt. 4) (nakazującym wskazanie minimalnej wartości lub wielkości świadczenia), art. 454 ust.1 i ust.2 pkt 3) (zakazującym istotnych zmian umowy, jeśli zmiana w sposób znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres świadczeń i zobowiązań wynikający z umowy) oraz art. 455 ust.1 pkt 1 (dopuszczającym zmiany umowy wyłącznie po spełnieniu warunków wskazanych w ustawie PZP).
	Odpowiedź
Zamawiający  szacuje  zamówienia na podstawie dokonanych zakupów w roku ubiegłym. Jednakże Zamawiający nie jest w stanie przewidzieć jakie jednostki chorobowe  mogą wystąpić w roku następnym  z uwagi na pandemię  Covid-19  oraz  jaki procent zamówienia wykorzysta z każdego pakietu. Jednakże nie przewiduje zmian w asortymencie a jedynie ilości mogą ulec zmianie jednakże nie większej niż 10% zgodnie z art. 455 ust.2.

Zapytanie 46
Pakiet 12 pozycja 1 i 2

Czy mając na uwadze bezpieczeństwo Pacjentów i Personelu oraz bezpieczeństwo medyczne, epidemiologiczne, organizacyjne i finansowe podmiotu leczniczego Zamawiający wymaga gotowego do użycia leku – Paracetamol w pojemności 100 ml oraz Paracetamol w pojemności 50 ml - w butelce z polietylenu, spełniającej wymogi pracy w zamkniętym systemie infuzyjnym, biorąc pod uwagę m.in.:

1. Sytuację epidemiologiczną w Polsce i na świecie, co powoduje, że względy mikrobiologiczne w tym zanieczyszczenia bakteryjne i wirusowe muszą być brane pod uwagę w doborze wszystkich elementów linii infuzyjnej – w tym opakowania z lekiem,
2. Obowiązek zarządzania ryzykiem i zapobiegania zdarzeniom niepożądanym (w tym m.in. zakażeniom związanym z obecnością cewników naczyniowych) przez podmioty lecznicze,
3. Koszty wygenerowanych odpadów: opakowanie szklane po preparacie Paracetamol o pojemności 100 ml jest znacząco cięższe od butelki z polietylenu z czym wiążą się  wyższe koszty utylizacji. 
W tzw. „cyklu życia produktu” należałby doliczyć tę różnice do szklanego opakowaniu leku.
4. Konieczność stosowania zamkniętych systemów infuzyjnych wskazywała m. in. WHO w roku 2007,
5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministrów CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2, zgodnie, z którymi opakowanie z lekiem gotowym musi spełniać wymogi pracy w systemie zamkniętym (ściany samozapadające się, 2 niezależne porty, brak konieczności napowietrzania, objętość rezydualna mniejsza niż 5%)
6. Oznacza to, że opakowanie szklane (o ścianach sztywnych) ani też pojemnik o ścianach półsztywnych nie spełniają kryteriów pracy w systemie zamkniętym, co oznacza, że nie mają statusu leku RTU
7. Opakowania szklane wymagają napowietrzania, co oznacza otwarcie klapki na przebiegu przyrządu do infuzji. Filtr tam umieszczony musi wówczas mieć wskaźnik BFE  (działanie przeciwbakteryjne) i VFE (działanie przeciwwirusowe) na poziomie bliskim 100% i być zgodny z NIOSH – cechę tę potwierdzić musi wynik badania laboratoryjnego dostarczony przez wytwórcę / dostawcę. 
8. Paracetamol nie ma działania bójczego, zatem otwarcie napowietrznika (przez personel medyczny nazywanego odpowietrznikiem) na przebiegu przyrządu do infuzji w przypadku korzystania z opakowań szklanych, który nie zawierałby filtra, powoduje otwarcie systemu infuzyjnego i zwiększa ryzyko kontaminacji bakteriami i wirusami, a co za tym idzie infekcji odcewnikowej.
Odpowiedź
Tak

Pakiet 51 pozycja 3

Czy Zamawiający wymaga, aby roztwór zmodyfikowanej żelatyny zawierał wszystkie kationy obecne w osoczu, tj. Na, K, Mg, a także Ca zapewniający optymalne parametry krzepnięcia
oraz pozwalał uzyskać oczekiwany 90% efekt objętościowy?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza.


Pakiet 51 pozycje 16 i 17

Czy Zamawiający wymaga, aby płyn wieloelektrolitowy był wolny od antykoagulantów, tj. nie zawierał hamujących krzepnięcie cytrynianów, które w pewnych sytuacjach klinicznych (np. czynne krwawienie, niski poziom wapnia u pacjenta czy zaburzenia czynności wątroby) mogą wywołać niebezpieczne dla życia pacjenta zaburzenia krzepnięcia? 

Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza.

Zapytanie 47
 
Czy w celu umiarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 8 ust 2 
1. Wykonawca zobowiązuje się zapłacić kary umowne: 
a) w wysokości 0,5% wartości brutto przedmiotu umowy, nie dostarczonej partii towaru za każdy dzień zwłoki w jej dostarczeniu, jednak nie więcej niż 10 % wartości brutto niedostarczonej w terminie partii towaru. 
Odpowiedź
Zamawiający nie wyraża zgody.

Zapytanie 48
Czy Zamawiający uzupełni projekt umowy o zapis, że na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesyłanie faktur, duplikatów faktur oraz ich korekt, a także not obciążeniowych i not korygujących w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresów poczty e-mail Wykonawcy? 
	Odpowiedź
	Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie faktur droga elektroniczną  w 	formacie  .fak, PDF, lub KTO.

Zapytanie 49
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian w § 6 ust. 4 poprzez zamianę słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”? 
	Odpowiedź
	Zamawiający nie wyraża zgody.


Zapytanie 50
Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 1 pozycji 10 produkt leczniczy Ceftazidime 
w opakowaniu typu butelka?
	Odpowiedź
	Tak

Zapytanie 51
Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 11 pozycji 44 oraz pakiet 44 poz. 5 produkt leczniczy Propofol 1% w opakowaniu typu ampułka? 
	Odpowiedź
	Tak


Zapytanie 52
W związku ze zmianą opakowania bezpośredniego dla produktu leczniczego Glycophos 216 mg/ml koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji, zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie w pakiecie 37 poz. 20 produktu leczniczego Glycophos w ampułkach 20 ml pakowanych po 20 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości. Jednocześnie informujemy, iż fiolki 20 ml pakowane po 10 szt. zostały zastąpione przez producenta Fresenius Kabi ampułkami pakowanymi po 20 szt.
	Odpowiedź
	Zamawiający wyraża zgodę. 


Zapytanie 53
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie 52 pozycja 9, płynu do irygacji pod nazwą Versylene Fresenius NaCl 0,9 % 500 ml butelka zakręcana?
	Odpowiedź
	Zamawiający wymaga zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia. 


Zapytanie 54
Czy Zamawiający w ramach pakietu 55 wymaga zaoferowania leku Adalimumab zarówno w postaci roztworu do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, jak i we wstrzykiwaczu. Forma podania typu wstrzykiwacz jest równoważna z podaniem w postaci ampułko strzykawki i nie różni się pod względem ilości substancji czynnej leku oraz jego działania.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza ampułko-strzykawki  lub wstrzykiwacz.


Zapytanie 55
Dotyczy projektu umowy, § 1 ust. 10: Czy zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie faktur drogą elektroniczną, w formacie .fak lub pdf?
	Odpowiedź
	Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie faktur droga elektroniczną  w 	formacie  .fak, PDF lub KTO. 

Zapytanie 56
Poniższy wniosek dotyczy opisu przedmiotów zamówienia w pakiecie 37, poz. 2 w przedmiotowym postępowaniu:
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zasypki ZinoDr.?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkt równoważny.


Zapytanie 57 
Poniższy wniosek dotyczy opisu przedmiotów zamówienia w pakiecie 37, poz. 57 i 58 w przedmiotowym postępowaniu:
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie ZinoDr.A
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza produkt równoważny.





							Zamawiający 
							(-) Paweł Błasiak 
							Dyrektor Szpitala 									Specjalistycznego
							 im. A. Falkiewicza 	                  							we Wrocławiu
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