Czestochowa, dn. 01.06.2016 r.
Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118
42-200 Czestochowa

WSZYSCY WYKONAWCY

dot. przetargu nieograniczonego:
DOSTAWA

LEKOW ROZNYCH,

PREPARATOW DIAGNOSTYCZNYCH,
ANTYBIOTYKOW, IMMUNOGLOBULIN
ORAZ ALBUMIN

Znak sprawy: DAZ.26.047.2016

L.dz. 1290/16

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 2164, dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien na pytania wniesione przez
Wykonawcdw do tresci specyfikacii istotnych warunkéw zaméwienia /dalej SIWZ/ w przedmiotowym
postepowaniu,

Pytanie 1: dot. Cz. 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania produkt Citra-Lock ™
(cytrynian sodu) w stezeniu 46,7% w postaci bezigtowej amputki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer
Lock stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika, redukujac zakazenia bakteryjne
przy jednoczesnym ograniczeniu zastosowania kosztownych $rodkéw trombolitycznych jako skuteczne
i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2: dot. Cz. 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci produkt w postaci bezigtowej amputki o
pojemnosci 5 ml pakowany w kartonie 20 szt. z przeliczeniem zamawiane;j ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3: Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 61 wymaga lub dopuéci do postepowania preparat
albuminy ludzkiej, bedacy preparatem do podawania dozylnego, ktéry by w petni ,zapadat” sig,
tworzac pojemnik niewymagajacy zewnetrznej wentylacji do opréznienia z samouszczelniajacm sie
portem, co powoduje znaczace zmniejszenie ryzyka zakazenia krwi z uwagi na mozliwoé¢ infuzji w
systemie zamknigtym. Wyniki metaanalizy danych zebranych w 15 oddziatach intensywnej terapii
(OIT) w 4 krajach, gdzie dokonano zmiany z otwartego systemu do infuzji na zamkniety, wykazaly, ze
zmiana spowodowata znaczace zmniejszenie czestosci CLABSI (zakazenia krwi zwigzane z obecnoscig
zylnych cewnikow centralnych, z ang. CLABSI - Central Line Associated Bloodstream Infections) na
podstawie czgstosci CLABSI w przeliczeniu na 1000 dni z linig centralng (10,1 do 3,3, p<0,001).
Wyniki badania wykazaty, ze $miertelno$¢ ogdlna w OIT réwniez zmniejszyta sie znaczaco z 22,0 do
16,9 zgondéw na 100 pacjentdw (p<0,001). Referencja: Maki DG, Rosenthal VD, Salomao R, Franzetti
F, Rangel-Frausto MS. Impact of switching from an open to a closed infusion system on rates of
central line-associated bloodstream infection: a meta-analysis of time-sequence cohort studies in 4
countries. Infect Control Hosp Epidemiol. Jan 2011; 32(1):50-58.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4: dot. Czgsci Nr 65. Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczerstwo pacjentow —
wymaga, aby oferowany produkt (zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy
(lek)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 5: dot. CzeSci Nr 65. Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat
zarejestrowane wskazania w leczeniu i zapobieganiu zakazern kosci oraz tkanek miekkich?
Uzasadnienie: W praktyce oddziatow chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa z gentamycyng jest
stosowana wytacznie w w/w wskazaniach. Jezeli ogdlnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajace
rejestracje we wskazaniach, w ktérych maja zostaé uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne
produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktdre nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu.



Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowad z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. Nr 277 poz.
1634.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 6: Czy w pakiecie nr 57 pozycja 1 (Sevoflurane 250 ml - 750 butelek) Zamawiajacy wymaga
sevofluranu ze szczelnym, bezposrednim systemem napetniania parownika, bez dodatkowo
nakrgcanego elementu faczacego butelke z parownikiem, czyli kompatybilnego z parownikami
bedacymi na wyposazeniu szpitala?

Odpowiedz: Tak, wymaga.

Pytanie 7: Do §4 ust. 1 siwz i formularz oferty pkt 4 w siwz. Ze wzgledu na rozbieznosci w diugosci
obowigzywania umowy prosimy o wskazanie terminu obowiazujacego.

Odpowiedz: Zgodnie z § 4 ust. 1 SIWZ i pkt 4 formularza oferty termin obowigzywania umowy
wynosi 18 m-cy od daty zawarcia umowy,

Pytanie 8: Do tresci §5 ust.1 pkt 2) projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy
sukcesywne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dituzszego
przechowywania zamowionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza
warunek 12-miesiecznego okresu waznosci zamdwionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie
z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg
petnowartoéciowe i dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o skrécenie terminu
waznosci do 6 m-cy od daty dostawy.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 9: Do §7 ust.5 projektu umowy. Prosimy o wykreslenie z projektu umowy zapisu
niezgodnego z art. 552 kodeksu cywilnego, pozbawiajacego wykonawce prawa do wstrzymania
dostaw w przypadku opdznien ptatnosci za dostarczone towary.

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10: Do §7 ust.5 projektu umowy prosimy o dopisanie:"... zgodnie z art.4 pkt 3 Ustawy o
terminach zaptaty w transakcjach handlowych".
Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11: Prosimy o wykreslenie z projektu umowy zapiséw §7 ust. 8, ust. 9 jako niezgodnych z
normami wspétzycia spotecznego i bedacym naduzyciem prawa ze strony Zamawiajacego, a co za tym
idzie nie zastugujacych na ochrone prawna. Wyjaéniamy, ze rola kar w zamdwieniach publicznych jest
ochrona intereséw Zamawiajacego w zakresie prawidtowych i terminowych dostaw przedmiotu
zamdwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzega¢ kar umownych za realizacje uprawnien podmiotowych
wykonawcy jak réwniez nie zwigzanych z realizacja przedmiotu zaméwienia. Za takim rozumieniem
przepisow przemawiajq ostatnie orzeczenia Krajowej Izby Odwotawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i
KIO 487/14.

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12: Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie
okreslit ich warunkow, m.in. nie wskazat w jakich okolicznoéciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie
wskazat w zaden sposob granic zmian ilosciowych odnoénie poszczegdlnych pozycji itp. Zgodnie z art.
144 ust. 2, w zwigzku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamdwien publicznych, brak okreélenia
warunkow zmiany umowy bedzie przesadzac o niewaznosci zapisow z §8 ust.1 pkt 6) i 8) umowy. Czy
z zwigzku z tym, Zamawiajacy odstapi od tych zapiséw w umowie?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 13: Do tresci §8 ust.1 pkt 15) i 17) projektu umowy prosimy o dodanie stdw zgodnych z
przestanka wynikajaca z tresci art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem powotania sie przez Wykonawce na
okolicznoéci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniajq
Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu."

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.



Pytanie 14: Do §10 ust.1 ppkt a) projektu umowy. Prosimy o rozszerzenie zapisu §10 ust.1 ppkt a)
projektu umowy poprzez zapis wskazujacy jednoznacznie na to, iz kara bedzie naliczana od wartosci
niedostarczonego w terminie zamowienia: "...w wysokoéci 0,2% wartoéci brutto niedostarczonego w
terminie zamowienia za kazdy dzien zwtoki...". Nadmieniamy, ze opdznienie moze dotyczy¢ niewielkiej
czgsci zamdwienia (np. 5%) i nieuzasadnionym jest karanie wykonawcy za czes¢ zamowienia
dostarczong terminowo.

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15: Do §10 ust. 1 ppkt c) projektu umowy. Prosimy o obnizenie wymiaru kary do 5% kwoty
brutto niezrealizowanej czesci umowy.
Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16: Czy Zamawiajacy w sytuacji, gdy dany produkt jest czasowo niedostepny lub zakonczyta
sig jego produkcja wyraza zgode na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 17: Czy Zamawiajacy w Czesci Nr 58 dopuszcza wycene amputko-strzykawek?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza.

Pytanie 18: Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 58 wymaga produktu leczniczego, ktdry znajduje sie w
aktualnym Wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z Zatacznikiem do obwieszczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie ogtoszenia
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz czy ma posiadac karte charakterystyki produktu leczniczego potwierdzonej przez
Ministerstwo Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji. Pragniemy nadmieni¢, iz
charakterystyka produktu leczniczego jest oficjalnym i jedynym wiarygodnym dokumentem kazdego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Powyisze twierdzenie ma swoje
potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 01.06.2012 r. (numer KIO 1004/12),
w ktorym Izba podziela argumentacje, ze: ,Gdyby doszto do niepozadanego zdarzenia, tylko karta
charakterystyki produktu leczniczego daje gwarancje, ze roztwdr zostat przygotowany prawidtowo.
Ponadto w obrocie mozna opierac sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, ktére zawarte sq w
ulotce i karcie charakterystyki...”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 19: Czy Zamawiajacy w pakiecie (czesci) Pakiet nr 19, w pozycji 2 dotyczacej ,Lactobacillus
rhamnosus GG guttae a 5ml” dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania preparatu o nazwie handlowej
Floractin krople 5 ml producenta Novascon Pharmaceuticals? W zataczniku specyfikacja preparatu i
jego najwazniejsze cechy. Pozwoli to naszej firmie ztozy¢ - poprzez wspétpracujace z nami hurtownie-
konkurencyjng ofertg, a Zamawiajagcemu mozliwo$¢ wyboru najkorzystniejszej dla Szpitala oferty,
sposrod wiekszej liczby Wykonawcéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20: Czy Zamawiajacy w czeéci nr 57 dopusci lub wymaga preparatu Sevoflurane Baxter
250ml, w pojemniku ze szczelnym, bezpiecznym systemem napetniania Draeger Fill wraz z
nieodpfatnym uzyczeniem parownikdw?

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 21: Czy Zamawiajacy w formularzach cenowych wyraza zgode na podanie ceny
jednostkowej netto za opakowanie handlowe?

OdpowiedzZ: Zamawiajacy wyraza zgodg. W takim przypadku nalezy zaznaczy¢ w nagtéwku tabeli (kol.
7), iz podana cena jest za opakowanie.



W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowiace integraing czesé SIWZ,
udostepnia sig Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajac je na

stronie internetowej Zamawiajgcego. Zamawiajacy zachowuje wyznaczony na dzien 09.06.2016 r.
termin skfadania i otwarcia ofert.

podpis
kierownika zamawiajacego
lub osoby upowaznionej




