24107 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA

j . SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Walcz, dnia 29.01.2015 r.

Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Walczu, ul. Kotobrzeska 44
informuje o zmianach oraz zapytaniach do SIWZ zwigzanych z przetargiem nieograniczonym na_dostawe
lekow, plynow infuzyjnych, preparatow do zywienia, preparatow diagnostycznych kontrastujacych,
preparatéw do leczenia przewleklego zapalenia watroby — typ C oraz Baraclude
— znak 42/med/2014 ogloszonym w Urzedzie Oficjalnych Publikacji Wsp6lnot Europejskich pod poz.
2015/S 002-001612w dniu 03.01.2015r

Pytanie 1 — dotyczace zadania 53

Czy Zamawiajacy w pak.53 poz.1 dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania aminokwaséw specjalistycznych
typu NEPHRO (Aminomel Nephro 6%)? Pozytywna odpowiedz pozwoli na sktadanie konkurencyjnych
ofert 1 uzyskanie korzystniejszej ceny przez Zamawiajacego?

Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje preparatu zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 2 — dotyczace Zadania 62:

Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamowienia w Pakiecie 62 ,Koncentrat czynnikow zespotu
protrombiny, wyspecyfikowat produkt zawierajacy 500 j.m. w przeliczeniu na cz. IX, w konsekwencji,
czego stwarza sytuacje braku mozliwosci zaoferowania rownowaznego produktu zawierajacego w
opakowaniu 600 j.m. Zwracamy si¢ z pytaniem czy Zamawiajacy dopusci zlozenie oferty na preparat w
opakowaniu zawierajagcym 600 j.m., ktory zawiera wyspecyfikowane ilosci AT III 1 heparyny?
Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje preparatu zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 3 — dotyczace Zadania 84:

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 84 wyrazi zgod¢ na zaproponowanie produktu rownowaznego, gabki
kolagenowej gdzie 1cm? gabki o grubosci 0,5 cm zawiera 2,8mg kolagenu ze $ciggien konskich,
impregnowanej siarczanem gentamycyny 192mg (co odpowiada 105,6-137,28 mg gentamycyny) o
wymiarach 12x8x0,5 cm zarejestrowanej pod nazwa handlowa GentaFleece?

UZASADNIENIE:

Opisany przez Zamawiajacego przedmiot zaméwienia dopuszcza mozliwo$¢ zlozenia oferty tylko przez
jednego producenta, co powoduje, ze Zamawiajacy dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu,
spelniajace te same cele lecznicze. Wskazanie na wymagany sposob rejestracji stanowi naruszenie zasady
uczciwe] konkurencji 1 rownego traktowania wykonawcow. Skoro istniejg na rynku tylko dwa produkty,
ktdre spetniaja okreslone cele terapeutyczne, wskazanie dla spetnienia wymogu, by jego rejestracja byla
dokonana jako lek, wylacza mozliwos¢ ztozenia tego samego produktu, ale zarejestrowanego, jako wyrdb
medyczny, jednakze spetniajacego te same cele. Pragniemy zauwazy¢, ze art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o
wyrobach medycznych definiuje ,,wyrob medyczny”, przez co nalezy rozumie¢ ,,narzedzie, przyrzad,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczonym
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:



a. Diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b. Diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub uposledzenia,

c. Badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d. Regulacji poczg€,

ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku
zastosowania $rodkow farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych,lecz ktérych dziatanie
moze by¢ wspomagane takimi $srodkami.”

Zamawiajacy ma prawo opisac¢ przedmiot zamowienia, zgodnie ze specyfika swoich potrzeb, jednakze w
przedmiotowym postepowaniu $wiadczenie zdrowotne na gabce kolagenowej z zawarto$cig gentamycyny
osiggnie ten sam rezultat przy zastosowaniu jednego czy tez drugiego konkurencyjnego wyrobu”

Whniosek nasz podyktowany jest faktem, iz niczym istotnym nie jest uzasadnione zaw¢zanie przez
Zamawiajacego, wprowadzenia do obrotu tego przedmiotu zamowienia, tylko poprzez jego rejestracje
jako ,,produkt leczniczy”. To podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu decyduje o charakterze
rejestracji, ktora to decyzja podyktowana jest szeregiem czynnikow. W tym wypadku stanowi to
ztozono$¢ produktu poprzez jego cechy wyrobu medycznego i $ladowe ilo$ci produktu leczniczego
(antybiotyk).

Istote produktu stanowi jego wskazanie, oraz dopuszczenie do obrotu. Przy czym bez znaczenia pozostaje
jego wprowadzenie jako produktu leczniczego czy tez wyrobu medycznego. Pozostawienie zapisu w
stanie pierwotnym w sposob razgcy narusza generalng zasade uczciwej konkurencji. Postawiony wymog
dla rejestracji jako ,,lek” jest bez zwigzku na wskazania dla zastosowania Gabki z Gentamycyna.
Natomiast w bezposredni sposob ogranicza udziat wyroboéw innych producentow, ktére maja to samo
zastosowanie dla osiggniecia tego samego celu zdrowotnego, tym samym niczym nie zagrozonego.
Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje preparatu zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 4 — dotyczace Zadania 24;

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 24 w poz 1,2,3,4,5 dopuszcza zaoferowanie produktow spetiajacych
kryteria zawarto$ci azotu i energii opisane w SIWZ, o zblizonej pojemnosci, na bazie emulsji thuszczowej
LCT/oliwa z oliwek? Prodkty na bazie LCT/Oliwa z oliwek maja identyczne zastosowanie kliniczne i
spelniaja identyczne kryteria jakosci , jak produkty opisane przez Zamawiajacego. Dziatanie takie
umozliwi Zamawiajagcemu uzyskanie najkorzystniejszej oferty pod wzgledem jakosciowym, jak i
warto$ciowym.

Jednocze$nie Zwracamy sie z prosba o wylaczenie z Zadania 24 produktow opisanych w pozycjach
1,2,3,4,5,6.

Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje preparatow zgodnie z zapisami SIWZ.




Pytanie 5 — dotyczace Zadania 24

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie z Zadania 24 poz 6 do osobnego Zadania? Dzialanie takie
umozliwi Zamawiajgcemu uzyskanie najkorzystniejszej oferty pod wzgledem jako$ciowym, jak i
warto§ciowym.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane rozwigzanie.

Pytanie 6 — dotyczace Zadania 126 poz.3
Czy w zwiazku z przetargiem oznaczonym numerem 42/med/2014 zadanie 126 pozycja 3 dopuszcza
Panstwo produkt Citra-HF- Pre

Czy Zamawiajacy, majac na uwadze $rodki publiczne, ktorymi operuje, wyrazi zgod¢ na zaproponowanie
produktu Citra-HF-Pre™ jako rozcienczony roztwoér substytucyjny zawierajacy w swoim sktadzie
elektrolity i cytrynian sodu ( Na 139,9; K 3,0; Mg 0,5; CI 104,0; Glukoza 5,0; oraz cytrynian 13,3

mmol/l ) w opakowaniu 5000ml dostosowany do wszystkich urzadzen CRRT jak réwniez dopasowany do
wszystkich rodzajow polaczen? (naktadka typu luer-lock, igta typu spike, igla) jako kompletna i
skuteczng terapi¢ uzasadniong ekonomicznie co umozliwia mniejsze zuzycie krwi, czynnikow
antykoagulacyjnych oraz filtrow?

Pozwoli to Zamawiajacemu na uzyskanie konkurencyjnej oferty cenowej, jak rowniez wptynie na
ekonomiczne gospodarowanie §rodkami publicznymi.

Rozcienczony ptyn substytucyjny zawierajacy cytrynian oraz elektrolity ( Na 139,9; K 3,0; Mg 0,5; Cl
104,0; Glukoza 5,0; Cytrynian 13,3 )

Odpowiedz

Zamawiajacy oczekuje preparatu zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 7 — dotyczace Zadania 146
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu waznos$ci na dostarczony asortyment z 18 miesigcy
do 12 miesigcy dla produktow leczniczych zawartych w zadaniu nr 146?

Zarejestrowany okres wazno$ci produktu leczniczego Pegasys wstrzykiwacz 135 meg oraz 180 mcg
0,5ml wynosi 24 miesigce.

Uwzgledniajac czas niezbedny producentowi lekow do opakowania i zwolnienia do wysytki do Roche
Polska Sp. z 0.0. nowo wyprodukowanych serii, oczekiwana resztkowa data waznosci dostarczonych do
Roche Polska Sp. z 0.0. produktéw moze by¢ krétsza od zarejestrowane;.

Biorac pod uwagg czestotliwos$¢ dostaw od producenta (mozliwo$¢ odnawiania posiadanego zapasu
magazynowego) oraz planowany czas trwania zobowigzania dostaw do Zamawiajacego, Roche Polska
Sp. z 0.0. jest w stanie zagwarantowa¢ dostepnos¢ dla Zamawiajacego produktow leczniczych Pegasys
wstrzykiwacz 135 mcg i 180 mcg 0,5m, Pegasys ampultkostrzykawka 135 mcg 1180 mcg 0,5ml oraz 90
mcg 0,5ml z terminem waznosci nie krotszym niz 12 miesigcy.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w asortyment w tym Zadaniu z proponowanym 12 miesi¢cznym terminem
waznosci.

Pytanie 8 — dotyczace Zadania 30, poz.9,10,11

Czy Zamawiajacy wymaga, aby cefuroksymy w pakiecie 30 pozycji 9, 101 11 w celu uniknigcia
mozliwych interakcji przy mieszaniu réznych dawek, by Wykonawca zobowigzany byt zaproponowad
leki pochodzace od jednego producenta?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w preparaty pochodzace od jednego producenta.




Pytanie 9 — dotyczace Zadania 30, poz.7

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 30 pozycji 7, aby Ceftazydym posiadat rejestracje do stosowania
ponizej 3 miesigca zycia oraz zachowywal po rozpuszczeniu trwalo$¢ przez 24 godziny w temp. 2-8°C?
Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w preparat.

Pytanie 10 — dotyczace Zadania 30, poz.9,10,11

Czy Zamawiajgcy wymaga w pakiecie 30 pozycji 9, 101 11 , aby Cefuroksym zachowywat po
rozpuszczeniu trwato$¢ przez 24 godziny w temp. 2-8°C?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w preparaty.

Pytanie 11 — dotyczace Zadania 50, poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 50 pozycja 1 Cyprofloxacyny w postaci monowodzianu
chlorowodorku cyprofloksacyny?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w preparat.

Pytanie 12 — dotyczace Zadania 66, poz.1
1. Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby w pakiecie 66 pozycji 1 Propofol , zawieral w swoim sktadzie
sladowe ilosci orzeszkéw ziemnych, ktore moga dawac silne objawy uczuleniowe i wstrzasy.?

2. Czy zamawiajacy wymaga aby Propofol 66 pozycji 1 po rozcienczeniu w izoosmotycznym roztworze
glukozy w stosunku 1:4 miat stabilno$¢ przechowywania do 6h?

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 66 pozycja 1 leku Plofed 1% em. do
wstrz.iv 10 mg/ml 5 fiolek x 20 ml?.

Odpowiedz

od 1) Zamawiajacy nie dopuszcza w/w preparatu.

od 2) Zamawiajacy dopuszcza w/w stabilnos$¢ Propofolu — MCT/LCT.

od 3) Zamawiajacy oczekuje preparatu wedlug zapisow SIWZ.

Pytanie 13 — dotyczgce Zadania 37, poz.1,3,4

Czy Zamawiajacy wymaga aby Midanium w pakiecie 37 pozycja 1, 3 1 4 posiadat w swoim sktadzie
edetynian sodu, ktory zapobiega powstawaniu niewielkich ilosci osadow spowodowanych wytragcaniem
si¢ produktow interakcji szkta z ptynem amputkowym, dzigki czemu okres trwatosci do uzycia wynosi 5
lat?.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w preparat.
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