Pytania i odpowiedzi

Dostawa leków i płynów infuzyjnych

Znak sprawy : ZP/L/16/2020

Pytanie 1 –

Prosimy Zamawiającego o określenie, czy Zamawiający wyraża zgodę na zamianę poszczególnych form postaci leków:

a) Kapsułek na kapsułki miękkie

b) Kapsułek na kapsułki twarde

c) Kapsułek na tabletki

d) Kapsułek na tabl powl

e) Tabletek na kapsułki

f) Tabletek na tabletki powlekane

g) Tabletek na tabletki drażowane

h) Drażetek na tabletki drażowane

i) Tabletek na tabletki dojelitowe

j) Ampułki na fiolki

k) Fiolki na ampułki

Odpowiedź :

tak

Pytanie 2. – Czy w wypadku braku dostępności na rynku Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę zamiennika dopuszczonego przez Ministerstwo Zdrowia? 

Odpowiedź :

tak

Pytanie 3.  -  Czy w przypadku braku produkcji Zamawiający wyrazi zgodę na wpisanie ostatniej ceny z adnotacja pod pakietem o braku? –

Odpowiedź :

tak

Pytanie 4 - Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość  opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów itp.), niż umieszczone 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 :

 Proszę podać pełną liczbę opakowań, zaokrąglone w górę.

5. Zamawiający wyrazi zgodę na przeliczenie w Zadaniu nr 18 w pozycjach 4-9 leku ilości leku na opakowania handlowe występujące w obrocie i zawierające 10 amp-strzyk. lub podanie ceny jednostkowej z dokładnością do 4 miejsc po przecinku?

Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę na podanie cen i ilości opakowań handlowych.

6. Czy Zamawiający zmieni określony w par. 3.1.a termin dostaw „na cito ratujących życie” z 8 godzin na 12 godzin? Wykonawca zwraca uwagę, że przepisy, SIWZ ani umowa nie precyzują, które leki są lekami „ratującymi życie”. Nadto tak określony termin dostawy faworyzuje lokalnych dostawców i w praktyce wyklucza z udziału w postępowaniu tych, którzy są w stanie dostarczyć przedmiot zamówienia w cenach dużo niższych ale w terminie niewiele dłuższym (jak np. 12 godzin). W konsekwencji zapis ten narusza konkurencję oraz zasadę równego udziału stron w postępowaniu – co wynika choćby z Wyroku KIO z dnia 22 grudnia 2009 r. (KIO/UZP 1734/09): „Szeroko pojęte wymagania zamawiającego (w tym również dotyczące miejsca czy sposobu jego realizacji) składające się na opis przedmiotu zamówienia mogą naruszać konkurencję, o której stanowi art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, nie tyko poprzez eliminację niektórych wykonawców z możliwości zaoferowania swoich usług czy produktów, ale również w sposób nadmiernie utrudniający przygotowanie i złożenie korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty. Postanowienia tego typu nie mogą wprowadzać wymogów, które zróżnicują sytuację wykonawców obecnych na rynku w sposób nadmierny, a nie uzasadniony racjonalnymi i obiektywnymi potrzebami zamawiającego, które dany opis przedmiotu zamówienia ma zaspokoić.”

Odpowiedź :

nie

7. Czy Zamawiający w par. 4.3 wpisze 12 miesięcy jako termin przydatności? Nie jest to kryterium wyboru ofert, zatem parametr ten winien być podany w umowie już na etapie SIWZ, a nie „uzgadniany” po wyborze najkorzystniejszej oferty.

Odpowiedź :
Tak , z wyjątkiem żywności specjalnego przeznaczenia med.

8. Czy Zamawiający w par. 9.1.c zamiast obowiązku wprowadzi prawo do dostarczenia zamiennika? 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. Ustawa Prawo farmaceutyczne nie zna  pojęcia „incydentu medycznego”. Każdy lek może powodować działania niepożądane lub wywołać reakcję alergiczną. Jest to jednak normalne ryzyko stosowania każdego produktu leczniczego, które nie może powodować żądania dostarczania innego leku przez Wykonawcę.

Odpowiedź :

Nie

9. Czy Zamawiający w par. 9.1.g na końcu doda frazę: „Korekta cen w przypadku obniżenia cen urzędowych nie ma zastosowania, jeśli w ramach Umowy  towar oferowany jest po cenie niższej”?

Odpowiedź :
Tak

10. Czy Zamawiający w par. 9.10 zamiast obowiązku wprowadzi prawo do dostarczenia zamiennika? 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 :
Nie

11. Czy Zamawiający  wyrazi zgodę na wydzielenie / wyłączenie   z Zał 1  Pakiet nr 28   Lp:

	4
	Szczepionka p/WZW-A Havrix Adult 1440j/.ml x 1 amp -strzyk
	20
	amp-strzyk

	6
	Szczepionka p/WZW -B Engerix 20 mcg/ml x 1 amp-strzyk
	20
	amp-strzyk



do osobnego zadania np.   Pakiet  nr 28a 

Odpowiedź : Tak
Zadanie  nr 28

	Lp
	Nazwa produktu
	Nazwa oferowanego przez Wykonawcę produktu
	Ilość i jednostka miary

	1
	Szczepinnka przeciw grypie na sezon 2021/2022 . dla dorosłych x 1 amp
	
	200  amp

	2
	Szczepionka tężcowa ads.T 40j.m/0,5ml inj.x 1 amp
	
	120  amp

	3
	Szczepionka p/WZW- A Avaxim 160j 0,5ml x 1 amp-strzyk
	
	30 amp-strzyk

	4
	Szczepionka p/WZW -B Euvax 20mcg/1ml dla dorosłych x 1 fiol
	
	30  fiol


Zadanie nr 28a  

	Lp
	Nazwa produktu
	Nazwa oferowanego przez Wykonawcę produktu
	Ilość i jednostka miary

	1.


	Szczepionka p/WZW-A Havrix Adult 1440j/.ml x 1 amp -strzyk
	
	20 amp-strzyk

	2.
	Szczepionka p/WZW -B Engerix 20 mcg/ml x 1 amp-strzyk
	
	20 amp-strzyk


12.  Dotyczy zadania nr 7, poz. 137

Czy Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na potas w postaci kapsułek o przedłużonym uwalnianiu 315 mg jonów potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsułek?

Lek Kaldyum ma postać kapsułek o przedłużonym uwalnianiu. Kapsułka zawiera mieszaninę jasnoniebieskich i białych lub prawie białych peletek zapewniających przedłużone uwalnianie chlorku potasu. Po rozpadzie kapsułki, peletki ulegają rozproszeniu w treści pokarmowej i stopniowo uwalniają substancję czynną w trakcie przechodzenia przez przewód pokarmowy. Chroni to przed osiąganiem nadmiernie wysokiego miejscowego stężenia chlorku potasu i zmniejsza niepożądane działania na przewód pokarmowy. Lek Kaldyum może być podany pacjentom z trudnościami w połykaniu, ponieważ zgodnie z ChPL kapsułkę można otworzyć i wymieszać peletki z pokarmem lub płynem […].Lek Kaldyum nie zawiera laktozy, a więc przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko działań niepożądanych u pacjentów z nietolerancją laktozy. 

Odpowiedź :
Tak

13. 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 :
Tak

14. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów par 6 ust. 1 pkt. a, c:

1. Strony ustalają, iż w przypadku:

a/
opóźnienia w dostarczaniu przedmiotu zamówienia, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,5% wartości (brutto) przedmiotu zamówienia nie dostarczonego w ustalonym terminie za każdy rozpoczęty  dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto przedmiotu zamówienia nie dostarczonego w ustalonym terminie;

  c/ opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub opóźnienia w udzieleniu    odpowiedzi  na reklamację Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,5% wartości (brutto) wadliwego przedmiotu zamówienia, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia liczony od dnia wyznaczonego  na usunięcie wad lub odpowiednio od dnia o którym mowa w § 5 ust. 2,  jednak nie więcej niż 10%  wartości brutto wadliwego przedmiotu zamówienia

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy

Pytanie nr 15, SIWZ

Czy w związku z tym, iż na rynku polskim żywność specjalnego przeznaczenia medycznego ma średnio 10- 12 miesięczny termin przydatności od momentu wyprodukowania w fabryce, prosimy Państwa o uwzględnienie w specyfiki tych produktów pod kątem terminu przydatności  oraz modyfikację zapisu- akceptując dostawy żywności specjalnego przeznaczenia medycznego  z terminem ważności nie krótszym niż połowa terminu ważności danego produktu. 

Odpowiedź :
Zamawiający dopuszcza dostarczenie tego typu preparatów z terminem krótszym niż 12 miesięcy

Pytanie nr 16, Pakiet nr 13, poz. 4

W związku z tym, iż Zamawiający oczekuje diety zarejestrowanej dla pacjentów z odleżynami zawierającą argininę w swoim składzie, czy wymaga aby zawartość  wynosiła minimum 0,85 g/100 ml argininy ?

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej  dzienną dawką zalecaną jest 12 g l-argininy/ dobę. W Cubisonie 1500 ml/dobę- otrzymujemy dawkę 1,275 g argininy. Ponadto Wit E w synergii z Wit. C , selenem, Chromem i Cynkiem zwiększa syntezę kolagenu, co przyczynia się do szybszego gojenia ran. Zostało to dowiedzione w badaniu Ceredy.

Odpowiedź :  tak
17.  Czy Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr. 9, poz.19 wycenę 3 opakowań preparatu CitraFleet x 50 saszetek (pikosiarczan sodu i cytrynian magnezu), który jest preparatem rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii i jest alternatywnym preparatem stosowanym w przygotowaniu pacjenta do badania, wymienionym w Programie Badań Przesiewowych Ministerstwa Zdrowia dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (http://pbp.org.pl/kolonoskopia/przygotowanie), którego oferta cenowa jest korzystna dla zamawiającego?

Odpowiedź : nie

18.  Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 2,5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 8 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwór 32% w/v, woda do wstrzykiwań?
Odpowiedź : tak
19.  Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 2,5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 8 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący (całkowitego) okresu ważności – 24 miesiące czy 18 miesięcy?
Odpowiedź : tak
20. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 2,5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 8 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący okresu ważności po rozcieńczeniu w temperaturze: 
•    5 do 25 °C czy też
•    2-8°C oraz 25°C?
Odpowiedź : okres trwałości po rozcieńczeniu w temp.od 5 do 25 stopni
21. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 2,5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 8 posiadał w swojej charakterystyce zapis pozwalający na rozcieńczenie: do stężeń 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stężenie 0,1 mg/ml?
Odpowiedź : tak
22.  Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 9 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwór 32% w/v, woda do wstrzykiwań?
Odpowiedź : tak
23. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 9 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący (całkowitego) okresu ważności – 24 miesiące czy 18 miesięcy?
Odpowiedź : tak
24. Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 9 posiadał w swojej charakterystyce zapis dotyczący okresu ważności po rozcieńczeniu w temperaturze: 
•    5 do 25 °C czy też
•    2-8°C oraz 25°C?
Odpowiedź : okres trwałości po rozcieńczeniu w temp. Od 5 do 25 stopni
25.  Czy Zamawiający wymaga, aby produkt Cisatracurium 2mg/ml 5 ml x 5 amp w zadaniu nr 19, poz. 9 posiadał w swojej charakterystyce zapis pozwalający na rozcieńczenie: do stężeń 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stężenie 0,1 mg/ml?
Odpowiedź : tak
26. Czy Zamawiający w zadaniu nr 11, poz. 9 (Bupivacaina hydrochl. Inj. 5mg/ml 4 ml spinal  x 5 amp) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jałowe blistry? Pragniemy nadmienić, iż stosowanie sterylnych opakowań może zmniejszyć narażenie na potencjalne zanieczyszczenie czy skażenie podawanych leków anestezjologicznych, dodatkowo ułatwia pracę lekarza anestezjologa, który nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykonywania znieczulenia i czuje się pewniej w czasie przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pracując w sterylnych warunkach (Freitas RR Tardelli MA: Comparative analysis of ampoules and vials in sterile and conventional packaging as to microbial load and sterility test; Einstein 2016, 24;14(2):226-30).
Odpowiedź : nie
27. Czy zamawnieiający wymaga w pakiecie nr 11 pozycji nr 19,20,21,22 aby zaoferowany produkt lidokainy posiadał wskazanie w dożylnym leczeniu bólu w okresie okołooperacyjnym jako składnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej ?

Odpowiedź : tak
28. Czy zamawiający wymaga, aby w pakiecie 11 pozycji 19,20,21,22 produkt Lignocainum posiadał wskazanie do leczenia komorowych zaburzeń rytmu serca zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego?

Odpowiedź : tak
29. Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie 11 pozycja 29 i 30 zgodnie z Charakterystykami Produktów Leczniczych Metamizolum natricum inj. 0,5 g/ml, można było mieszać w jednej strzykawce z Tramadolum inj, roztwór do wstrzykiwań 50 mg/ml, przed podaniem pacjentowi?

Odpowiedź : tak
30. Czy zamawiający wymaga aby, Midazolam w pakiecie 2 pozycja 12 i 13 posiadał w swoim składzie edetynian sodu, który zapobiega powstawaniu niewielkich ilości osadów spowodowanych wytrącaniem się produktów interakcji szkła z płynem ampułkowym, co wpływa na stabilność i jakość Midazolamu?

Odpowiedź : nie

31. Czy zamawiający, w pakiecie 2  pozycja 12,13 wymaga aby Midazolamy zgodnie z ChPl miały możliwość mieszania  w jednej strzykawce z morfiną i wykazywały stabilności przez 24h w temp. 250C?

Odpowiedź : nie
32. Czy zamawiający w pakiecie 11 pozycja 17 wymaga, aby Kalium Chloratum 15% 20 ml zachowywało trwałość do 24 godzin po pobraniu pierwszej dawki koncentratu z fiolki?

Odpowiedź  : tak
33. Czy Zamawiający, w pakiecie 23 pozycja 3 wymaga, aby Cefazolin 1g zgodnie z ChPL produktu leczniczego posiadał rejestrację do przechowywania także w temperaturze powyżej 25 stopni Celsjusza?

Odpowiedź : nie
34. Czy zamawiający, w pakiecie 23 pozycja 2 wymaga, aby zgodnie z ChPL istniała możliwość podania leku drogą domięśniową, dożylnie i infuzji?

Odpowiedź : nie
35. Czy zamawiający wymaga, aby, zgodnie z ChPL cefuroksym 1,5g w pakiecie 23 pozycja 2 wykazywał zgodność z metronidazolem (500mg/100ml) i działanie obu składników utrzymywało się do 24 godzin w temperaturze poniżej 25 C?

Odpowiedź : Nie
36. Czy zamawiający wymaga, aby cefuroksym sodowy 750 i 1500 w pakiecie 23 pozycja 1,2 zgodnie ChPL wykazywał zgodność z wymienionymi niżej płynami infuzyjnymi, z którymi działanie jest zachowane do 24 godzin w temperaturze pokojowej:

-0,9% w/v roztwór chlorku sodu

-5% roztwór glukozy do wstrzykiwań

-0,18% w/v roztwór chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwań

-5% roztwór glukozy i 0,9% roztwór chlorku sodu do wstrzykiwań

-5% roztwór glukozy i 0,45% roztwór chlorku sodu do wstrzykiwań

-5% roztwór glukozy i 0,225% roztwór chlorku sodu do wstrzykiwań

-10% roztwór glukozy do wstrzykiwań

-10% roztwór cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwań

-roztwór Ringera do wstrzykiwań

-mleczanowy roztwór Ringera do wstrzykiwań

-mleczan sodu do wstrzykiwań (M/6)

-wieloskładnikowy roztwór mleczanu sodu do wstrzykiwań (roztwór Hartmanna).

Odpowiedź : nie

37. Czy Zamawiający w pakiecie 23 pozycja 2 wymaga, aby Cefuroxime 1,5 g pakowany był w fiolki o pojemności do 30 ml?

Odpowiedź : tak

38. Czy Zamawiający, w pakiecie 23 pozycja 7,6 wymaga, aby wyceniony Ceftazydym pochodził od tego samego producenta, aby zapewnić bezpieczeństwo pacjenta i by w praktyce istniała możliwość łączenia dawek?

Odpowiedź : tak
39. Czy Zamawiający wymaga, w pakiecie 23 pozycja 7,6 aby zaoferowany Ceftazydym 1g był w postaci proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań domięśniowych, dożylnych i infuzji?

Odpowiedź : nie
40. Czy Zamawiający wymaga, aby Propofol w  pakiet 3 poz 1,  po rozcieńczeniu wykazywał stabilność przez 12 godzin w temperaturze do 25 stopni Celsjusza.

Odpowiedź : nie
41. Czy Zamawiający wymaga aby produkt w pakiecie 3 pozycja 1 (Propofol inj 1% 20 ml x 5), posiadał wymóg wskazania w celu wywołania uspokojenia z zachowaniem świadomości u pacjentów poddawanym zabiegom diagnostycznym i chirurgicznym w monoterapii  lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym, u dorosłych i dzieci w wieku powyżej 1 miesiąca?

Odpowiedź : nie
42. Czy zamawiający w pakiecie 3 pozycja 1 ma na myśli, Propofol pakowany we fiolki, który ma możliwość rozcieńczania w 0,9%NaCl lub 5% glukozie oraz mieszaninie 0,18%NaCl z 4% glukozą i zachowuje stabilność w.w. mieszaniny przez 12h co zapewni przewidywalne (bez nadmiernego zużycia) podawanie Propofolu wg potrzeb pacjenta?

Odpowiedź :nie

43. Czy Zamawiający wymaga, aby w pakiecie nr 11 pozycja 8 roztwór Bupivacainum hydrochloricum 0,5% można było Produkt można rozcieńczać w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego

Odpowiedź : tak
44. Czy Zamawiający w  pozycji  51 zadanie 11 dopuści  produkt Citra Lock 4% w postaci bezigłowej ampułki (fiolki)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 : nie
45. Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź : nie
 46. Czy Zamawiający w pozycji  71 zadanie 7 dopuści do  postępowania opatrunek hemostatyczny  Woundclot™  o wymiarach 5 cm x 5 cm wykonany z nieoksydowanej celulozy,   wzmocniony na poziomie molekularnym, przeznaczony do tamowania krwawień, nie wymagający mocnego ucisku, zdolność do absorpcji płynów w kontakcie z krwią wynosi 2500% jego własnej wagi?

Odpowiedź : nie
47. Czy Zamawiający   wyrazi zgodę na produkt pakowany po 2 szt. w saszetce z przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź : nie
48. Czy Zamawnieiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji    71 z zadania 7  i   stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?

 Odpowiedź : nie
49. Czy w Zadaniu nr 7 poz. 261 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu EnteroDr., również zawierającego w swoim składzie 250 mg żywych kultur probiotycznych drożdży Saccharomyces boulardii w kapsułce? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę). Zawartość żywych kultur probiotycznych drożdży w oferowanym produkcie została potwierdzona w niezależnym badaniu wykonanym  w NIL.

Odpowiedź : nie
50. Czy w ZADANIU NR 7 POZ. 218 i w ZADANIU NR 11 POZ. 23 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 tylko w zadaniu 7 poz. 218
51. Czy w ZADANIU NR 7 POZ. 218 i w ZADANIU NR 11 POZ. 23 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu Encapsa30Dr. zawierającego żywe, mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu odpowiadającym 3 mld bakterii? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę).

Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza tylko w zadaniu 7 poz 218

52. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania preparatu zawierającego żywe kultury bakterii probiotycznych w postaci liofilizowanej?.

Odpowiedź : tak

53. Poniższe pytania dotyczą opisu przedmiotu zamówienia w ZADANIU NR 7 POZ. 177 w przedmiotowym postępowaniu:

1. Zamawiający określa system do pomiaru stężenia glukozy we krwi podając nazwy własne pasków testowych będących zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego producenta, co znacząco ogranicza konkurencję asortymentowo-cenową, tym samym narażając szpital na wysoką cenę. Jeżeli Zamawiający dopuści inne systemy dostępne na rynku, które niejednokrotnie przewyższają parametrami system wymagany przez Zamawiającego, miałby możliwość obniżenia kosztów w budżecie przeznaczonym na zakup systemów pomiaru glukozy. W związku z  tym pytamy, czy Zamawiający, postępując zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrów) charakteryzujące się opisanymi poniżej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wyników pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi włośniczkowej osób dorosłych i noworodków; g) bezdotykowy wyrzut zużytego paska po pomiarze za pomocą przycisku; h) stabilność pasków testowych i płynów kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu fiolki; i) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności.

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ

2.  Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrów), charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e-f) Wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy; h) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra, zakres pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 20-60% przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197:2015; i) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności.

Odpowiedź : Zamawiający podtrzymuje zapisy SiWZ

3. Czy Zamawiający dopuszcza równoważne paski testowe do glukometru (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrów), charakteryzujące się następującymi parametrami: a) zakres wyników pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 20-60%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi kapilarnej i żylnej przy dokładności zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197:2015; b) wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku; c) paski nie wymagające kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; e) przydatność pasków testowych do użycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynosząca 6 miesięcy; f) wielkość próbki 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5s; g) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności.

Odpowiedź : jak w SIWZ

 54. Dotyczy pakietu nr 7 poz. 110. Proszę o dopuszczenie wyceny preparatu o nazwie handlowej Uman Big 180j.m./ml.

Odpowiedź : tak

55. „Czy produkt leczniczy z pakietu 7 poz. 126 będzie podawany pacjentom w ramach programu lekowego B17 lub B62 lub B67?”. 

Odpowiedź : nie

56. Dotyczy pakietu nr 7 poz. 168. W związku z zakończeniem produkcji i zmianą przez producenta, proszę o dopuszczenie wyceny preparatu Nutramigen 1 LGG 400g z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań.\

Odpowiedź : tak

57. Dotyczy pakietu nr 7 poz. 169. W związku z zakończeniem produkcji i zmianą przez producenta, proszę o dopuszczenie wyceny preparatu Nutramigen 2 LGG 400g z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań.\

Odpowiedź : tak
58. Dotyczy pakietu nr 8 poz. 9. Proszę o podanie dawki preparatu.

Odpowiedź : 0,12 mg w dawce

59. Dotyczy pakietu 9 poz. 19. Czy Zamawiający dopuści  wycenę 5 opakowań preparatu Makrogol  74 g  x 48 saszetek, który jest jedynym preparatem rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , którego oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiającego? Z góry dziękujemy za pozytywną odpowiedź na nasze pytanie. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o dołączenie  uzasadnienia merytorycznego.

Odpowiedź : tak

60. Dotyczy pakietu nr 12 poz. 12. 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

Odpowiedź : tak 40 opakowań
61. Dotyczy pakietu nr 25 poz. 1. 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
62. Dotyczy pakietu nr 28 poz. 6. Czy Zamawiający dopuści wycenę preparatu Euvax,20mcg/1ml?

Odpowiedź : nie

63. Z uwagi na aspekt ekonomiczny (dodatkowy kosz dezynfekcji) oraz zalecenia dotyczące zamkniętej linii podaży płynów infuzyjnych, w zadaniu nr 6, pozycja nr 1, 2,  (Paracetamol) , Zamawiający oczekuje zaoferowania  w/w preparatów w opakowaniu, z portami nie wymagającymi dezynfekcji przy pierwszym użyciu, do którego podłączony zestaw do podaży płynu infuzyjnego  nie wymaga odpowietrzania  ( według Farmakopei Polskiej wydanie XI, każde opakowanie szklane np. typu - fiolka szklana wymaga odpowietrzenia zestawu do podaży, a tym samym następuje otwarcie zamkniętej linii do podaży płynów) ?. 

Odpowiedź : jak w SIWZ

64. Z uwagi na zalecenia jakie stawia  Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Ciężkich Krwotoków oraz Wytyczne Europejskie co do  procedur  postępowania  w masowych krwotokach pourazowych i okołooperacyjnych, proszę o doprecyzowanie, czy Zamawiający oczekuje zaoferowania w zadaniu nr 15, pozycja nr 14,                 preparat hydroksyetyloskrobi, który posiada osmolarność zbliżoną do osmolarności osocza                                       norma  290 – 300 mOsm/l , oraz aby zapobiec kwasicy z rozcieńczenia (np. stosując roztwory na                               bazie tylko  0,9% NaCl), powinien posiadać odpowiedni układ buforujący do uzupełnienia wodorowęglanów,                               w pełni zbilansowany- czyli dostosowany do składu elektrolitowego osocza, zawierający w odpowiednim stężeniu jony: Na, Cl ,K, Ca ,Mg?.

Odpowiedź : jak w SIWZ

65. Ważne jest w praktyce klinicznej stosowanie krystaloidów, izotonicznych, które nie wywołują i nie powodują przesunięć płynowych pomiędzy przestrzeniami płynowymi organizmu, oraz nie zaburzają istotnych procesów dla bezpieczeństwa  funkcjonowania organizmu, z uwagi na fakt, że cytryniany są naturalnym antykoagulantem i wiążą jony Ca zaburzając proces krzepnięcia, a mleczany powodują  powstanie kwasicy mleczanowej z rozcieńczenia oraz  na zalecenia dotyczące zbilansowanej płynoterapii,  w zadaniu nr 15, pozycja nr 8, 9, 10, należy zaoferować  płyn wieloelektrolitowy fizjologiczny, izotoniczny w pełni zbilansowany, zawierający jony Na, Cl, K, Mg, Ca, o  układzie  buforujący składającym się z octanów, jabłczanów lub glukonianów, ale  nie powinien zawierać mleczanów i cytrynianów?. 

Odpowiedź : jak w SIWZ
66. Z uwagi na fakt, że wszyscy producenci opakowań z płynami infuzyjnymi oferują obecnie na rynku opakowanie z samouszczelniającymi się płaskimi portami, proszę o doprecyzowanie, czy zamawiający oczekuje zaoferowania w zadaniu nr 15, pozycja nr 1 - 13 opakowań z płynem infuzyjnym posiadającym dwa płaskie samouszczelniające się porty?.

W sytuacji konieczności ponownego użycia portu, opakowanie z portem bez zagłębień i krawędzi, pozwala na skuteczną dezynfekcję płaskiej powierzchni portu metodą przecierania, (również po usunięciu zabezpieczenia portu) zgodnie z zaleceniami PSPE zeszyt VIII , bez ryzyka pozostawienia w obrębie portu pozostałości antyseptyku, co minimalizuje zagrożenie jego przeniesienia do płynu /lub leku przygotowanego już do infuzji.

Odpowiedź : jak w SiWZ

67. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający w Zadaniu 15 w pozycji 1,2,3,4,5,6,7,11,12,13 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktów w opakowaniach typu worek „Viaflo”, zmniejszający ryzyko wystąpienia zakażeń odcewnikowych o ponad 60% ? Zaproponowane rozwiązanie umożliwia podawanie wlewu kroplowego w systemie zamkniętym.

Uzasadnienie: Wyrażenie zgody na zaoferowanie produktów w opakowaniu typu worki Viaflo zapewni Państwu podaż płynów infuzyjnych w systemie zamkniętym, co w obecnej sytuacji zagrożenia sanitarno-epidemiologicznego znacząco zwieksza bezpieczeństwo personelu medycznego oraz pacjentów. Odnosząc się do opisu przedmiotu zamówienia, w szczególności do sterylności portów, w workach Viaflo pragniemy zauważyć, że są one wyposażone w dwa porty, z których port do infuzji jest portem jałowym-czyli nie trzeba go dezynfekować przed umieszczeniem w nim kolca aparatu do przetoczeń. Port drugi jest portem do dostrzykowania leków i jest to port, który w procesie produkcyjnym, podobnie jak cały worek opakowany w folię zewnętrzną jest sterylizowany parowo.W tym miejscu warto podkreślić, iż jedynie ze względów bezpieczeństwa zarówno pacjentów jak i placówek medycznych, zalecamy dezynfekowanie portu do iniekcji. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedź : nie
68. Czy Zamawiający w Zadaniu 15, pozycja 9 i 10 dopuści płyn wieloelektrolitowy o takim samym zastosowaniu klinicznym zawierający jony Na,Cl,K, Mg, ale pozbawiony jonów wapnia (Ca),w opakowaniu typu worek z dwoma portami?

Uzasadnienie: Formuła pozbawiona wapnia daje możliwość zastosowania z lekami, do których wiąże się wapń i ogranicza wówczas ich skuteczność oraz daje możliwość zastosowania z preparatami krwi.

Produkt opakowany jest w worek Viaflo.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedź : nie
69. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający w Zadaniu 14 w pozycji 1,2,3,4,5,6,7,11,12 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktów w opakowaniach typu worek „Viaflo”, zmniejszający ryzyko wystąpienia zakażeń odcewnikowych o ponad 60% ? Zaproponowane rozwiązanie umożliwia podawanie wlewu kroplowego w systemie zamkniętym.

Uzasadnienie: Wyrażenie zgody na zaoferowanie produktów w opakowaniu typu worki Viaflozapewni Państwu podaż płynów infuzyjnych w systemie zamkniętym, co w obecnej sytuacji zagrożenia sanitarno-epidemiologicznego znacząco zwiększa bezpieczeństwo personelu medycznego oraz pacjentów. Odnosząc się do opisu przedmiotu zamówienia, w szczególności do sterylności portów, w workach Viaflo pragniemy zauważyć, że są one wyposażone w dwa porty, z których port do infuzji jest portem jałowym-czyli nie trzeba go dezynfekować przed umieszczeniem w nim kolca aparatu do przetoczeń. Port drugi jest portem do dostrzykowania leków i jest to port, który w procesie produkcyjnym, podobnie jak cały worek opakowany w folię zewnętrzną jest sterylizowany parowo.W tym miejscu warto podkreślić, iż jedynie ze względów bezpieczeństwa zarówno pacjentów jak i placówek medycznych, zalecamy dezynfekowanie portu do iniekcji. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedź : nie
70. Czy Zamawiający w Zadaniu 14, pozycja 9 i 10 dopuści płyn wieloelektrolitowy o takim samym zastosowaniu klinicznym zawierający jony Na,Cl,K, Mg, ale pozbawiony jonów wapnia (Ca),w opakowaniu typu worek z dwoma portami?

Uzasadnienie:

Formuła pozbawiona wapnia daje możliwość zastosowania z lekami, do których wiąze się wapń i ogranicza wówczas ich skuteczność oraz daje możliwość zastosowania z preparatami krwi. Produkt opakowany jest w worek Viaflo.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedź :nie
