Sandomierz 23.04.2020 r.

Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego

ul. Schinzla 13

27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajgcego
w postepowaniu na dostawe lekéw, znak PN/11/2020

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w try-

bie przetargu nieograniczonego na dostawe lekéw, znak PN/11/2020

Do Zamawiajgcego w dniu 17.04.2020 r. wptynety pytania dotyczace ww. sprawy o tre-
§ci nastepujace;j:

Pytania

1.

Dot. Pakietu 6 poz. 1, 2: Czy w celu minimalizacji kosztéw uzytkowania Zama-
wiajgcy wymaga opakowania wyposazonego w dwa oddzielne sterylne porty nie
wymagajace dezynfekcji przed pierwszym uzyciem?

. Dot. Pakietu 16 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga opakowania z dwoma szczel-

nymi membranami, ktére zapewniajg trwate potgczenie z zestawem do przeto-
czen oraz posiadajg konstrukcje zgodng z najnowszymi standardami Farmakopei
Polskiej oraz sterylnymi portami przed pierwszym uzyciem?

. Dot. Pakietu 21 poz. 1, 2, 3: Czy w celu minimalizacji kosztéw uzytkowania Za-

mawiajgcy wymaga opakowania wyposazonego w dwa oddzielne, niezalezne ste-
rylne porty nie wymagajace dezynfekcji przed pierwszym uzyciem?

Dot. Pakietu 27 poz. 1, 2: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescig Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem posiadat stabilno$é¢ go-
towego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w tempera-
turze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia
produktu w glukozie 5%: 1 godz. w temperaturze 25°C i 8 godzin w temperaturze
2-8°C, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?

Dot. Pakietu 39 poz. 1, 2: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Paracetamol 50ml
mogt by¢ stosowany u noworodkéw urodzonych o czasie, niemowlat, matych
dzieci i dzieci o masie ciata do 33kg zgodnie z tresciag ChPL? Zamawiajacy wyma-
ga, aby zgodnie z zaleceniami brytyjskiej Agencji Oceny Lekéw dotyczacych bez-
pieczenstwa stosowania paracetamolu, preparat Paracetamol w opakowaniu o
pojemnosci 50ml mégt by¢ przeznaczony do podania u noworodkéw urodzonych
o czasie, niemowlat, matych dzieci i dzieci o masie ciata do 33kg? Zapis powinien
by¢ potwierdzony odpowiednim zapisem w ChPL.

Dot. Pakietu 58 poz. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ptynu
wieloelektrolitowego, ktérego sktad jest najbardziej zblizony do fizjologicznego
sktadu osocza sposréd wszystkich dostepnych na rynku plynéw wieloelektroli-
towych? Proponowany ptyn posiada w swoim skfadzie jony wapnia w ilo$ciach
odpowiadajacych ilo§ciom w osoczu oraz fizjologiczny poziom jonéw chloru,
dzigki czemu obniza ryzyko wystgpienia kwasicy hiperchloremicznej i jej powi-
ktan. Proponowany ptyn jest zbilansowany octanami i cytrynianami i ich taczna
ilo$¢ daje mozliwosci alkalizujgce na poziomie wyzszym anizeli potaczenie octa-
now i jablczanow.



7. Dot. projektu umowy: W oparciu o obowigzujgce przepisy prawne, zwracamy
si¢ z prosbg o dodanie w zapisach umowy informacji, iz w przypadku konieczno-
$ci zwrotu zakupionego towaru, zamawiajacy udostepni kopie rejestru warun-
kéw przechowywania produktu w aptece (rejestr temperatur), od dnia dostawy
do dnia zwrotu towaru. Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. Urz. UE 2013/C 68/01) Rozdziat 5 pkt 6.3 (produk-
ty lecznicze, ktore opuscity pomieszczenia dystrybutora moga powréci¢ do zapa-
sow przeznaczonych do sprzedazy, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszyst-
kich wymienionych w Wytycznych okoliczno$ci. Miedzy innymi: klient wykazat
ze transport produktéw leczniczych, ich przechowywanie i postepowanie z nimi
odbywato sie zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi ich przechowywa-
nia). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002
r.) §2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszg by¢ przechowywane w apte-
ce w sposOb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego wymagan jako$ciowych i bezpieczenistwo przechowywania.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. (Dz. U. 2002 nr 144 poz.
1216) w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (paragraf 7 pkt 3, pa-
ragraf 8 ust. 3). Rozporzadzenie Ministra zdrowia z dnia 1 paZzdziernika 2009 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Cze$¢ I pkt. 4.26).

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajqcego w dniu 23.04.2020 r.:

W nawigzaniu do Panstwa pisma z dn. 17.04.2020 r. Szpital Specjalistyczny Du-
cha Swietego, dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjas$nien na zada-
ne pytania:

1) Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
2) Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
3) Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
4) Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
5) Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
6) Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7) Zamawiajacy nie wyraza zgody.




