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Zapytanie Wykonawcy i odpowiedz Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe lekow, znak PN/2/2022

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie prze-
targu nieograniczonego na dostawe lekéw, znak PN/2/2022

Do Zamawiajgcego w dniu 25.04.2022 r. wplyneto pytanie dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujacej:

Pytanie

Dot. Pakietu 44: Czy Zamawiajacy w pakiecie NR 44 BCG AD IMMNUOQOCURATIONEM wyrazi
zgode na zaoferowanie/dopuszczenie ONKO BCG 100 100 mg lamp.pros.+rozp Pros. i rozp.do
sporz. zaw.do pod.do pech.moczowego?

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 roku w sprawie szkodli-
wych czynnikéw biologicznych dla zdrowia i srodowiska pracy oraz ochrony zdrowia pracowni-
kéw zawodowo narazonych na te czynniki, ktére zgodnie z paragrafem 13.1 ma réwniez zasto-
sowanie do proceséw przemystowych.

Szczep BCG:

Nalezy zakwalifikowac zgodnie z zatgcznikiem Nr 5 do szkodliwych czynnikéw biologicznych
grupy 1 zagrozenia. "W przypadku pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi grupy 1 za-
grozenia, w tym z atenuowanymi szczepionkami, nalezy stosowac odpowiednie zasady bezpie-
czenstwa i higieny pracy”

Dla grupy 1 zagrozenia zgodnie z Rozporzadzeniem nie wymagane sg Srodki hermetyczno$ci.
Dodatkowo w Karcie Charakterystyki Onko BCG 100 w punkcie:

Sekcja 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

Punkt 2.3.

Podczas obchodzenia sie z produktem i podczas jego przygotowywania nalezy stosowac zwykte
$rodki ostroznosci typowe dla produktéw leczniczych.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako substancja niebezpieczna.

Produkt zawiera Zywe atenuowane pratki, jest bezpieczny dla pacjenta jesli jest stosowany
zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnej.

Sekcja 3. SKLAD/ INFORMAC]JA O SKELADNIKACH

Punkt 3.1

Atenuowany szczep Mycobakterium bovis (Bacillus Calmette-Guern podszczep Moreau) - nie
jest przedmiotem klasyfikacji jako substancja chemiczno niebezpieczna.

Mam nadzieje, zZe powyzsze informacje przekonujg Panstwa o bezpieczenstwie produktéow z
BCG. Jednoczesnie chciatem potwierdzié, iz Szczepionka BCG10, ktéra jest stosowana w Oddzia-
fach Neonatologii zawiera ta samg substancje czynna co Onko BCG. Szczepionka jest przygoto-
wywana przez Personel Medyczny w gabinecie zabiegowym.

W zalaczeniu dokumenty: CHPL i Rozporzadzenie MZ.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 11.05.2022 r.:
W nawiazaniu do Paristwa pisma z dn. 25.04.2022 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swie-
tego, dziatajac w oparciu o art. 135 ust. 2 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytanie:

1) Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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