SZPITAL
WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.111.2022 BS

Koszalin, 27.10.2022 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
o udzielenie zamdwienia publicznego

dotyczy: Przetargu nieograniczonego nr TP.382.111.2022 BS — leki onkologiczne, wspomagajgce oraz sprzet pomocniczy

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamodwien publicznych
(Dz.U.2022.1710 t.j.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy SWZ

L<Zwracamy sie z prosbg o okreS$lenie w jaki sposob postgpi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkcji
danego preparatu. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod czescia.

PYTANIE NR 2: dotyczy SWZ

,Czy zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane wielko$ci opakowan? Prosze podac¢ sposob przeliczenia — do 2
miejsc po przecinku czy do petnego opakowania w gére?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowan, pod warunkiem, ze zaoferowane leki bedg
refundowane przez NFZ. Nalezy zaokragli¢ do petnego opakowania w gore.

PYTANIE NR 3: dotyczy SWZ

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéw — tabletki na tabletki powlekane
lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode, pod warunkiem, ze zaoferowane leki bedg refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 4: dotyczy SWZ

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéw — fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode, pod warunkiem, ze zaoferowane leki bedg refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 5: dotyczy SWZ

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wielkoSci opakowan ptynow, syropow, masci, kremow itp. celem
zaproponowania oferty korzystniejszej cenowo (przeliczenie iloSci opakowan miatoby miejsce w oparciu o mg,
ml itp.)”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode, pod warunkiem, ze zaoferowane leki bedg refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 6: dotyczy SWZ

,Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ iloS¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilo$¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramoéw itp.), niz
umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych wtasciwosci
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terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podac petne ilosci opakowan zaokrgglone
w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?”

ODPOWIEDZ
Nalezy podac¢ petne ilosci opakowan zaokrgglone w gore.

PYTANIE NR 7: dotyczy SWZ

,Czy Zamawiajgcy dopusci wycene produktoéw dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ? W sytuacji jesli
aktualnie tylko takie produkty sg dostepne na rynku.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 8:

W nawigzaniu do ww. Postepowania prosimy o udzielenie jednoznacznych, precyzyjnych, rzetelnych,
wyjasnien i odpowiedzi na zadane pytania. Zgodnie z wyrokiem KIO z dnia 4 czerwca 2020 r. (sygn. akt KIO
505/20) Zamawiajgcy nie moze pozostawiac¢ pytan Wykonawcy bez merytorycznej odpowiedzi, . udzielac¢
odpowiedzi: ,Zgodnie z SIWZ (SWZ)”, poniewaz SWZ nie rozwiewa watpliwosci Wykonawcy i moze prowadzi¢
do zfozenia niewaznej oferty. Zamawiajgcy w kazdym przypadku o$wiadczajgc "Zgodnie z SWZ", nie udzieli
odpowiedzi na pytania, nie wyjasni tresci SWZ, a jedynie odsyta do niejednoznacznych zapiséw SWZ.
Obowigzkiem wykonawcy jest wspoéfdziatanie z zamawiajgcym polegajgce na zadawaniu pytan wyjasniajgcych
tres¢ SIWZ (SWZ) (wyrok SN z 5 czerwca 2014 r. sygn. akt CSK 626/13), analogicznym obowigzkiem
zamawiajgcego jest udzielanie rzetelnych i precyzyjnych wyjasnien”.”

ODPOWIEDZ

Na wszystkie wnioski o wyjasnienie niezrozumiatych lub nieprecyzyjnych zapiséw SWZ Zamawiajgcy udziela
jednoznacznych, precyzyjnych oraz rzetelnych odpowiedzi. Jezeli jednak skierowany do Zamawiajgcego
whniosek ma na celu zmiane tresci SWZ w celu dopuszczenia w postepowaniu przedmiotu zaméwienia o innych
parametrach niz te, ktére Zamawiajgcy okreslit w OPZ, Zamawiajgcy jest uprawniony do udzielenia odpowiedzi
,Zzgodnie z SWZ”. Taka odpowiedz oznacza, ze Zamawiajgcy nie dokonuje zmian SWZ w zakresie wskazanym
we wniosku i OPZ pozostaje bez zmian.

PYTANIE NR 9:

»,Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie czy Zamawiajgcy wymaga czy dopuszcza mozliwoSci przesytania do
Zamawiajgcego ustrukturyzowanych faktur elektronicznych za poSrednictwem Platformy Elektronicznego
Fakturowania. W przypadku wymogu przesytania faktur poprzez PEF prosimy o dopuszczenie innych formatéw
plikéw do importu faktur, tj. np. DATAFARM, KSBLOZ, OSOZ-EDI, WF-MAG.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ przesytania do Zamawiajgcego ustrukturyzowanych faktur elektronicznych
za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 56

.Czy Zamawiajgcy wymaga aby lek objety byt programem lekowym ,,B.119. - Leczenie pacjentow z
postepujgcym, miejscowo zaawansowanym Ilub z przerzutami, zréZznicowanym brodawkowatym/
pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Hiirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym
(ICD-10 C 73)"?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 81 poz.7

,Czy Zamawiajgcy w CzeSci nr 81 poz.7 postepowania dopusci pompe elastomerowg do podazy lekéw
jednorazowego uzytku o nominalnej objetosci 125 ml, pozostate parametry bez zmian?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 81, poz. 1

»,Czy zamawiajgcy w czeSci nr 81 w pozycji nr 1 wyrazi zgode na zaoferowanie Infuzora o przeptywie 2 mil/h, o
nominalnym czasie pracy do 120h, objeto$¢ nominalna 240 ml, objeto$¢ maksymalna 300 mli, posiadajgcy
obudowe kodowang kolorystycznie w zaleznosci od predkosci przeptywu, posiadajgcy filtr czgsteczkowy oraz
ogranicznik przeptywu typu Luer Lock, posiadajgcy badania stabiloSci lekéw w urzgdzeniu. Infuzor z obudowe
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blokujgcg promieniowanie UV do dftugosci 380 nm (ktéry blokuje promienie UVB, UVC i wigkszo$¢ promieni
UVA). Nie posiadajgcy filtra powietrza na przebiegu linii infuzyjnej (zapewniajgc tym samym podanie leku w
bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym), bez DEHP. Wymagany port do napetniania
umieszczony na kapturku urzgdzenia w centralnym miejscu a urzgdzenie musi zapewnia¢ dostarczenie
zgdanej, nominalnej objeto$ci w zakresie +/- 10% nominalnego czasu wlewu.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 81, poz. 1

,Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 81 w pozycji nr 1 wymaga aby zaoferowana pompa elastomerowa posiadata
ogranicznik przeptywu wbudowany w koricowke dystalng drenu?

Takie umieszczenie ogranicznika przeptywu sprawia, ze do ciata pacjenta mocowana jest jedynie koncéwka
dystalna luer-lock, ktéra z racji potgcznia z kaniulg i tak jest stosownie zabezpieczana, eliminuje to mozliwosc
wystgpienia btedu ludzkiego (personel nie musi pamieta¢ o odpowiednim mocowaniu kolejnego elementu do
ciata pacjenta) i zapewnia prawidiowg kalibracje urzgdzenia.

W przypadku gdy ogranicznik przeptywu znajduje sie w innym miejscu na linii infuzyjnej, poza koncéwkag
dystalng, skutkuje to konieczno$cig dodatkowego mocowania drugiego elementu do skory pacjenta (jak na
zatgczonym zdjeciu pochodzgcym z przyktadowego materiatu skierowanego do pacjentéw)

Brak prawidfowego mocowania ogranicznika przeptywu uniemozliwia prawidtowg kalibracje predkosci z jaka
podawany jest lek, co jak wiadomo w przypadku pomp elastomerowych jest kluczowe.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 14: dotyczy czesci nr 81

,Czy Zamawiajgcy wymaga takze systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik elastomerowy z ,czystego’
poliizoprenu, bez domieszki silikonu i innych materiatow? Jedynie poliizopren bez dodatkéw jest w petni
przepuszczalny dla gazdw, dzieki czemu pecherzyki powietrza, ktére mogg pojawi¢ sie podczas napetniania
infuzora, w ciggu kilku godzin przechodzg przez elastomer do przestrzeni miedzy balonem a butelkg.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

i

PYTANIE NR 15: dotyczy czesci nr 81

»,Ponadto, czy zamawiajgcy wymaga podania leku w systemie zamknietym (czyli bez filtrébw na przebiegu linii) —
jedynym bezpiecznym zaréwno dla pacjenta i personelu. Norma ISO 28620 dotyczgca przenosnych urzgdzen
infuzyjnych podkre$la, ze wszystkie elementy urzgdzenia przeznaczone do kontaktu z lekiem stanowig
zamkniety, wodoszczelny system. Jedynie system zamknigty (bez filtrow na linij) uniemozZliwia wnikanie
drobnoustrojow i zapobiega potencjalnym wyciekom leku.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 16: dotyczy czesci nr 81

»,Czy biorgc pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajgcy wymaga: przeno$nego, jatowy, pirogennego system
infuzyjnego wykorzystujgcy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu wbudowany w
dystalng kornicéwke luer lock, zapewniajgcy przeptyw leku przez okreslony czas przy nominalnej predkosci
przeptywu w systemie zamknietym. Urzgdzenie wyposazone w filtr czgstek statych wbudowany w zbiornik
elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym dla pacjenta i
personelu systemie zamknietym). W elementach majgcych kontakt z podawanym lekiem wolne od DEHP.
Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujgcej promieniowanie UV do dfugo$ci fali 380
nm, umozliwiajgcej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do napetniania urzgdzenia wbudowany w kapturek
wyposazony w potgczenie Luer-lock, zapewniajgce mozliwo$¢ szczelnego podigczenia strzykawki i
zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze
stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzgdzenie pakowane pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 17: dotyczy czesci nr 81
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,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standarddéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby dotgczone do oferty
badania stabilnosci byty badaniami, ktére przeprowadzono stricte na oferowanym urzgdzeniu, poniewaz rézne
urzadzenia wykonane sg z odmiennych komponentdw i kazde z nich w zwigzku z powyzszym moze wykazywac
rézng stabilno$c¢?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie wyzej proponowanych badan.

PYTANIE NR 18: dotyczy czesci nr 81

»,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standardéw jakos$ci Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane urzgdzenie
wykazywato sie okre$long predkoscig przeptywu w oparciu o kalibracie ww urzgdzenia z uzyciem
rozpuszczalnika stuzgcego do rozpuszczania lekéw, tj. 0,9% NaCl lub 5% roztworu glukozy, aby mie¢ pewnosc,
ze uzyskane w ten sposéb wyniki beda jak najlepiej odzwierciedla¢ sytuacje podazy leku przez ww
urzgdzenie?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 19: dotyczy czesci nr 81, poz. 3

»,Czy zamawiajgcy w czesci nr 81 w pozycji nr 3 wyrazi zgode na zaoferowanie Infuzor o przeptywie 5 mi/h, o
nominalnym czasie pracy 48h, objeto$¢ nominalna 240 ml, objetos¢ maksymalna 300 ml, posiadajgcy obudowe
kodowang kolorystycznie w zalezno$ci od predkosci przeptywu, posiadajgcy filtr czgsteczkowy oraz ogranicznik
przeptywu typu Luer Lock, posiadajgcy badania stabilnosci lekéw w urzgdzeniu. Infuzor z obudowe blokujgca
promieniowanie UV do dtugosci 380 nm (ktéry blokuje promienie UVB, UVC i wiekszo$¢ promieni UVA). Nie
posiadajgcy filtra powietrza na przebiegu linii infuzyjnej (zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym
dla pacjenta i personelu systemie zamknietym), bez DEHP. Wymagany port do napefniania umieszczony na
kapturku urzgdzenia w centralnym miejscu a urzgdzenie musi zapewnia¢ dostarczenie zgdanej, nominalnej
objetosci w zakresie +/- 10% nominalnego czasu wlewu.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 20: dotyczy czesci nr 81, poz. 2

,Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 81 w pozycji nr 2 wymaga aby zaoferowana pompa elastomerowa posiadata
ogranicznik przeptywu wbudowany w konicéwke dystalng drenu?

Takie umieszczenie ogranicznika przeptywu sprawia, Zze do ciata pacjenta mocowana jest jedynie koncowka
dystalna luer-lock, ktéra z racji potgcznia z kaniulg i tak jest stosownie zabezpieczana, eliminuje to mozliwosc
wystgpienia btedu ludzkiego (personel nie musi pamieta¢ o odpowiednim mocowaniu kolejnego elementu do
ciata pacjenta) i zapewnia prawidiowg kalibracje urzgdzenia.

W przypadku gdy ogranicznik przeptywu znajduje sie w innym miejscu na linii infuzyjnej, poza koricowka
dystalng, skutkuje to konieczno$cig dodatkowego mocowania drugiego elementu do skéry pacjenta (jak na
zatgczonym zdjeciu pochodzgcym z przyktadowego materiatu skierowanego do pacjentéw)

Brak prawidfowego mocowania ogranicznika przeptywu uniemozliwia prawidtowg kalibracje predkosci z jaka
podawany jest lek, co jak wiadomo w przypadku pomp elastomerowych jest kluczowe.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 21: dotyczy czesci nr 81

»,Czy Zamawiajgcy wymaga takze systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik elastomerowy z ,czystego”
poliizoprenu, bez domieszki silikonu i innych materiatow? Jedynie poliizopren bez dodatkéw jest w petni
przepuszczalny dla gazéw, dzieki czemu pecherzyki powietrza, ktére mogg pojawic¢ sie podczas napetniania
infuzora, w ciggu kilku godzin przechodzg przez elastomer do przestrzeni miedzy balonem a butelks.

Ponadto, czy zamawiajgcy wymaga podania leku w systemie zamknietym (czyli bez filtrow na przebiegu linii) —
jedynym bezpiecznym zaréwno dla pacjenta i personelu. Norma ISO 28620 dotyczgca przenosnych urzgdzen
infuzyjnych podkresla, ze wszystkie elementy urzgdzenia przeznaczone do kontaktu z lekiem stanowig
zamkniety, wodoszczelny system. Jedynie system zamkniety (bez filtréw na linii) uniemozliwia wnikanie
drobnoustrojow i zapobiega potencjalnym wyciekom leku.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 22: dotyczy czes$ci nr 81
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,Czy biorgc pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajgcy wymaga: przenosnego, jatowy, apirogennego
system infuzyjnego wykorzystujgcy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu
wbudowany w dystalng koncéwke luer lock, zapewniajgcy przeptyw leku przez okreSlony czas przy nominalnej
predkosci przeptywu w systemie zamknietym. Urzgdzenie wyposazone w filtr czgstek statych wbudowany w
zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym dla
pacjenta i personelu systemie zamknietym). W elementach majgcych kontakt z podawanym lekiem wolne od
DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujgcej promieniowanie UV do dtugosci
fali 380 nm, umozliwiajgcej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do napetniania urzgdzenia wbudowany w
kapturek wyposazony w potgczenie Luer-lock, zapewniajgce mozliwo$¢ szczelnego podfgczenia strzykawki i
zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze
stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzgdzenie pakowane pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 23: dotyczy czesci nr 81

,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standarddéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby dotgczone do oferty
badania stabilnosci byty badaniami, ktére przeprowadzono stricte na oferowanym urzgdzeniu, poniewaz rézne
urzgdzenia wykonane sg z odmiennych komponentéw i kazde z nich w zwigzku z powyzszym moze wykazywac
rézng stabilno$c¢?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie wyzej proponowanych badan.

PYTANIE NR 24: dotyczy czesci nr 81

,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standardéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane urzgdzenie
wykazywato sie okreSlong predkoScig przeptywu w oparciu o Kkalibracie ww urzgdzenia z uzyciem
rozpuszczalnika stuzgcego do rozpuszczania lekow, tj. 0,9% NaCl lub 5% roztworu glukozy, aby mie¢ pewnos¢,
ze uzyskane w ten sposéb wyniki beda jak najlepiej odzwierciedla¢ sytuacje podazy leku przez ww
urzgdzenie?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 25: dotyczy czesci nr 81, poz. 5

»,Czy zamawiajgcy w czesci nr 81 w pozycji nr 5 wyrazi zgode na zaoferowanie Infuzor o przeptywie 2 mi/h, o
nominalnym czasie pracy 48h, objeto$¢ nominalna 96 ml, objeto$¢ maksymalna 97 ml, posiadajgcy obudowe
kodowang kolorystycznie w zalezno$ci od predkoSci przeptywu, posiadajgcy filtr czgsteczkowy oraz ogranicznik
przeptywu typu Luer Lock, posiadajgcy badania stabilno$ci lekéw w urzgdzeniu. Infuzor z obudowe blokujgca
promieniowanie UV do dfugosci 380 nm (ktéry blokuje promienie UVB, UVC i wiekszo$¢ promieni UVA). Nie
posiadajgcy filtra powietrza na przebiegu linii infuzyjnej (zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym
dla pacjenta i personelu systemie zamknietym), bez DEHP. Wymagany port do napetniania umieszczony na
kapturku urzadzenia w centralnym miejscu a urzgdzenie musi zapewnia¢ dostarczenie zgdanej, nominalnej
objetosci w zakresie +/- 10% nominalnego czasu wlewu.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 81, poz. 3
,Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 81 w pozycji nr 3 wymaga aby zaoferowana pompa elastomerowa posiadata

ogranicznik przeptywu wbudowany w koricowke dystalng drenu?

Takie umieszczenie ogranicznika przeptywu sprawia, ze do ciata pacjenta mocowana jest jedynie koricowka
dystalna luer-lock, ktéra z racji potgcznia z kaniulg i tak jest stosownie zabezpieczana, eliminuje to mozliwos¢
wystgpienia btedu ludzkiego (personel nie musi pamieta¢ o odpowiednim mocowaniu kolejnego elementu do
ciata pacjenta) i zapewnia prawidiowg kalibracje urzgdzenia.

W przypadku gdy ogranicznik przeptywu znajduje sie w innym miejscu na linii infuzyjnej, poza korcowka
dystalng, skutkuje to koniecznoscig dodatkowego mocowania drugiego elementu do skory pacjenta (jak na
zatgczonym zdjeciu pochodzgcym z przyktadowego materiatu skierowanego do pacjentéw)

Brak prawidtowego mocowania ogranicznika przeptywu uniemozliwia prawidtowg kalibracje predkoSci z jaka
podawany jest lek, co jak wiadomo w przypadku pomp elastomerowych jest kluczowe.”
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ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 27: dotyczy czeéci nr 81

,Czy Zamawiajgcy wymaga takze systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik elastomerowy z ,czystego
poliizoprenu, bez domieszki silikonu i innych materiatow? Jedynie poliizopren bez dodatkéw jest w petni
przepuszczalny dla gazéw, dzieki czemu pecherzyki powietrza, ktére mogg pojawi¢ sie podczas napetniania
infuzora, w ciggu kilku godzin przechodzg przez elastomer do przestrzeni miedzy balonem a butelka.

Ponadto, czy zamawiajgcy wymaga podania leku w systemie zamknigtym (czyli bez filtréw na przebiegu linij) —
jJjedynym bezpiecznym zaréwno dla pacjenta i personelu. Norma ISO 28620 dotyczgca przeno$nych urzgdzen
infuzyjnych podkre$la, ze wszystkie elementy urzgdzenia przeznaczone do kontaktu z lekiem stanowig
zamkniety, wodoszczelny system. Jedynie system zamkniety (bez filtrow na linii) uniemoZzliwia wnikanie
drobnoustrojow i zapobiega potencjalnym wyciekom leku.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

”

PYTANIE NR 28: dotyczy czesci nr 81

,Czy biorgc pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajgcy wymaga: przenosnego, jatowy, apirogennego
system infuzyjnego wykorzystujgcy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu
wbudowany w dystalng konicéwke luer lock, zapewniajacy przeptyw leku przez okre$lony czas przy nominalnej
predkoSci przeptywu w systemie zamknietym. Urzgdzenie wyposazone w filtr czgstek statych wbudowany w
zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym dla
pacjenta i personelu systemie zamknietym). W elementach majgcych kontakt z podawanym lekiem wolne od
DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujgcej promieniowanie UV do dtugosci
fali 380 nm, umozliwiajgcej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do napetniania urzgdzenia wbudowany w
kapturek wyposazony w potfgczenie Luer-lock, zapewniajgce mozliwos¢ szczelnego podigczenia strzykawki i
zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze
stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzadzenie pakowane pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 29: dotyczy czesci nr 81

,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standarddéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby dotgczone do oferty
badania stabilnosci byly badaniami, ktére przeprowadzono stricte na oferowanym urzgdzeniu, poniewaz rézne
urzgdzenia wykonane sg z odmiennych komponentéw i kazde z nich w zwigzku z powyzszym moze wykazywac
rézng stabilno$c¢?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie wyzej proponowanych badan.

PYTANIE NR 30: dotyczy czesci nr 81

»,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standardéw jakosci Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane urzgdzenie
wykazywato sie okreSlong predkoScig przeptywu w oparciu o kalibracie ww urzgdzenia z uzyciem
rozpuszczalnika stuzgcego do rozpuszczania lekéw, tj. 0,9% NaCl lub 5% roztworu glukozy, aby mie¢ pewnosc,
ze uzyskane w ten sposob wyniki bedag jak najlepiej odzwierciedla¢ sytuacje podazy leku przez ww
urzgdzenie?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 31: dotyczy czesci nr 81, poz. 7

»,Czy zamawiajgcy w czesci nr 81 w pozycji nr 7 wyrazi zgode na zaoferowanie Infuzor nfuzor o przeptywie 5
ml/h, o nominalnym czasie pracy 24h, objeto$¢ nominalna 120 ml, objeto$¢ maksymalna 121 ml, posiadajgcy
obudowe kodowang kolorystycznie w zaleznosci od predkosci przeptywu, posiadajgcy filtr czgsteczkowy oraz
ogranicznik przeptywu typu Luer Lock, posiadajgcy badania stabilno$ci lekéw w urzgdzeniu. Infuzor z obudowe
blokujgcg promieniowanie UV do dfugosci 380 nm (ktory blokuje promienie UVB, UVC i wiekszo$¢ promieni
UVA). Nie posiadajgcy filtra powietrza na przebiegu linii infuzyjnej (zapewniajgc tym samym podanie leku w
bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym), bez DEHP. Wymagany port do napetniania
umieszczony na kapturku urzgdzenia w centralnym miejscu a urzgdzenie musi zapewniaC dostarczenie
zgdanej, nominalnej objeto$ci w zakresie +/- 10% nominalnego czasu wlewu.”
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ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE NR 32: dotyczy czesci nr 81

,Czy biorgc pod uwage powyzsze argumenty Zamawiajgcy wymaga: przenos$nego, jatowy, apirogennego
system infuzyjnego wykorzystujgcy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu
wbudowany w dystalng koricowke luer lock, zapewniajgcy przeptyw leku przez okreslony czas przy nominalnej
predkoSci przeptywu w systemie zamknietym. Urzgdzenie wyposazone w filtr czgstek statych wbudowany w
zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym dla
pacjenta i personelu systemie zamknietym). W elementach majgcych kontakt z podawanym lekiem wolne od
DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujgcej promieniowanie UV do dtugosci
fali 380 nm, umozliwiajgcej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do napetniania urzgdzenia wbudowany w
kapturek wyposazony w pofgczenie Luer-lock, zapewniajgce mozliwo$¢ szczelnego podfgczenia strzykawki i
zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze
stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzgdzenie pakowane pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 33: dotyczy czesci nr 81

,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standarddéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby dotgczone do oferty
badania stabilno$ci byty badaniami, ktére przeprowadzono stricte na oferowanym urzgdzeniu, poniewaz rozne
urzgdzenia wykonane sg z odmiennych komponentéw i kazde z nich w zwigzku z powyzszym moze wykazywac
rézng stabilno$c¢?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie wyzej proponowanych badan.

PYTANIE NR 34: dotyczy czeéci nr 81

,Czy w trosce o zachowanie najwyzszych standardéw jako$ci Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane urzgdzenie
wykazywato sie okre$long predkoscig przeptywu w oparciu o Kalibracie ww urzgdzenia z uzyciem
rozpuszczalnika stuzgcego do rozpuszczania lekéw, tj. 0,9% NaCl lub 5% roztworu glukozy, aby mie¢ pewnosc,
Ze uzyskane w ten sposob wyniki bedg jak najlepiej odzwierciedla¢ sytuacje podazy leku przez ww urzgdzenie?
Infusory posiadajg rowniez przezroczystg obudowe blokujgcg promieniowanie UV do dfugosci 380 nm (ktory
blokuje promienie UVB, UVC i wigkszos$¢ promieni UVA), oraz linie ktérej objeto$¢ wypetnienia wynosi 1ml co
gwarantuje iz lek znajduje sie w nigej okoto 12minut. Produkt nie posiada filtra powietrza na przebiegu linii
infuzyjnej zapewniajgc tym samym podanie leku w bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym,
bez DEHP. Port do napetniania umieszczony na kapturku urzgdzenia w centralnym migjscu.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 35: dotyczy czesci nr 81

»,Czy Zamawiajgcy wymaga aby urzgdzenie zapewniato dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie
+/- 10% nominalnego czasu wlewu?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 36: dotyczy czesci nr 81

,Czy Zamawiajgcy wymaga przedstawienia badan stabilnosci leku w Infusorze, ktéry planuje
Zamawiajgcy podawac pacjentom przy uzyciu tychze pomp elastomerowych?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie wyzej proponowanych badan.

PYTANIE NR 37: dotyczy czesci nr 81

,Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowana pompa elastomerowa posiadata ogranicznik przeptywu
wbudowany w koncéwke dystalng drenu?

Takie umieszczenie ogranicznika przeptywu sprawia, ze do ciata pacjenta mocowana jest jedynie koncoéwka
dystalna luer-lock, ktéra z racji potgcznia z kaniulg i tak jest stosownie zabezpieczana, eliminuje to mozliwosc

75-581 Koszalin centrala: 94 34 88 400 BDO 000008455
ul. Chatubinskiego 7

skrzynka ePUAP: swkoszalin KRS 0000006505
www.swk.med.pl NIP 6691044410 Sad Rejonowy w Koszalinie
e-mail:szpital@swk.med.pl REGON 330006292-00036 IX Wydziat Gospodarczy KRS



wystgpienia btedu ludzkiego (personel nie musi pamieta¢ o odpowiednim mocowaniu kolejnego elementu do
Ciata pacjenta) i zapewnia prawidiowg kalibracje urzgdzenia.

W przypadku gdy ogranicznik przeptywu znajduje sie w innym miejscu na linii infuzyjnej, poza koncéwkag
dystalng, skutkuje to koniecznoscig dodatkowego mocowania drugiego elementu do skoéry pacjenta (jak na
zatgczonym zdjeciu pochodzgcym z przyktadowego materiatu skierowanego do pacjentéw) Brak prawidtowego
mocowania ogranicznika przeptywu uniemozliwia prawidtowg kalibracje predkoSci z jakg podawany jest lek, co
jak wiadomo w przypadku pomp elastomerowych jest kluczowe.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 38: dotyczy czeséci nr 81, poz. 2, 4, 6, 8

,Czy zamawiajgcy w czesSci nr 81 w pozycji nr 2,4,6,8 wyrazi zgode na zaoferowanie torebki/futeratu do pomp
zgodnie z wymaganiami SWZ mocowana przy pasie, i dopusci bez wyceny — cena wliczona w cene Infuzora
(komplet Infuzor + pokrowiec).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE NR 39: dotyczy czescinr 1, poz. 1, 2, 3

»,Na rynku szpitalnym obecnie sg dostepne tylko dwa preparaty Cisplatyny, z ktérych tylko jeden ma
udokumentowang w ChPL wymagang przez zamawiajgcego trwato$¢ fizykochemiczna.

W zwigzku z powyzszym, majgc na uwadze racjonalne gospodarowanie srodkami publicznymi
zwracam sie z zapytaniem, czy Zamawiajgcy w czesci nr 1 poz. 1, 2 i 3 dopusci do wyceny lek, ktory
nie posiada udokumentowanej w ChPL stabilnosci min. 48h ?

Lek o ktory Wykonawca pyta, zgodnie z oswiadczeniem Producenta leku posiada wymagang przez
zamawiajgcego trwato$c.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy w czesci nr 1 poz. 1, 2 i 3 wyjatkowo dopuszcza lek, ktory nie posiada udokumentowanej w ChPL
stabilnosci min. 48h.

PYTANIE NR 40: dotyczy czesci nr 97

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zamiane formy postaci leku kapsutka na tabletka powlekana dla pakietu nr
97 - enzalutamidum 40 mg x 112 kaps. Postac tabletek moze by¢ stosowana zamiennie z postacig kapsufek.
Tabletki (10,1 mm) sg dwa razy mniejsze od kapsutek (21 mm).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na zamiane formy postaci leku ,kapsutka” na ,tabletka powlekana”, pod warunkiem,
ze zaoferowane leki bedg refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 41: dotyczy czesci nr 72

sLenalidomide Teva (lenalidomide) 5 mg, 10 mg, 15 mg, 25 mg, kapsutki twarde (,Produkt’)Podmiot
odpowiedzialny: Teva B.V.

Produkt jest wysoce teratogenny. Z tego wzgledu podmiot odpowiedzialny zostat zobowigzany do przygotowania i
wdrozenia dodatkowych Srodkéw minimalizacji ryzyka, odpowiednio przed i po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu Zobowigzanie to zawarto w decyzjach administracyjnych - pozwoleniach na dopuszczenie
Produktu do obrotu o numerach 26736 (5mg), nr 26737 (10 mg); nr 26738 (15 mg) oraz nr 26739 (20 mg)
(Zatgczniki nr 2-5).

W wykonaniu obowigzku j.w. podmiot odpowiedzialny opracowat dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka w
postaci kontrolowanego systemu dystrybucji (,KSD”) dla Produktu (KSD zobrazowano na Rycinie 1 — Zatgcznik
nr 1). W dniu 30 grudnia 2021r, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Srodkéw Biobéjczych (,URPL”) zatwierdzit te $rodki.

KSD przewiduje, ze:

- Produkt moze byc¢ przepisywany i wydawany wytgcznie przez profesjonalistow (lekarzy / farmaceutéw)
przeszkolonych w zakresie stosowania Produktu i wpisanych do rejestru przeszkolonych profesjonalistow;
materiatly do szkolenia dostarcza Teva; samoszkolenie i wniosek o wpis do rejestru lezg po stronie
lekarza/farmaceuty; rejestr prowadzi Profarm (j.n.) na zlecenie Teva B.V.;

- zamowienia na Produkt sg realizowane wytgcznie przez hurtownie farmaceutyczng Profarm PS Sp. z 0.0. w
Starej Iwicznej (,Profarm’);

- Profarm zrealizuje zamowienie na Produkt tylko wowczas, gdy:
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a) zamowienie jest podpisane przez lekarza i farmaceute — wpisanych do rejestru przeszkolonych
profesjonalistow;

b) zaméwienie spetnia pozostate wymogi formalne ustalone przez Profarm.

- Czy w umowie na dostawy produktu leczniczego do Szpitala, zawieranej w wyniku rozstrzygniecia niniejszego
przetargu i wyboru oferty na Produkt, Szpital zobowigze sie do realizacji takiej umowy z zastosowaniem
wymogow i zobowigzan wynikajgcych z KSD?”

ODPOWIEDZ

W § 4 dodaje sie ust. 10 o nastepujgcej tresci ,Zamawiajgcy zobowigzuje sie przestrzega¢ zasad
kontrolowanego systemu dystrybucji (KSD), po dostarczeniu odpowiedniego opracowania dystrybucji leku oraz
wzorow dokumentéw umozliwiajgcych jego prawidtowe zamawianie” (dotyczy czesci nr 72).

PYTANIE NR 42: dotyczy czesci nr 30

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby wymaég dotyczacy stabilno$¢ roztworu po rozcieniczeniu powyzej 24h, byt
potwierdzony na podstawie o$wiadczenia producenta?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem przedstawienia oSwiadczenia producenta.

PYTANIE NR 43: dotyczy projektu umowy § 5 ust. 9

.Czy Zamawiajgcy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamacji jakosciowej przez Wykonawce do 14 dni
kurierskiej dostarczajgcej leki bgdz zbadania jako$ciowo wadliwego towaru, a nastepnie (przy uwzglednieniu
reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krétszym czasie jest niemozliwe.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamac;ji jakosciowej przez Wykonawce do 14 dni roboczych.

PYTANIE NR 44: dotyczy projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy uzupetni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o podatku od towaréw i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatow
faktur oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujgcych w formacie pliku elektronicznego PDF na
wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adreséw poczty e-mail Wykonawcy?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy w § 2 ust. 7 dopuszcza mozliwos¢ przesytania dokumentéw w formacie pliku elektronicznego
PDF.

PYTANIE NR 45: dotyczy projektu umowy

,Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy w zakresie zapisow § 6 ust. 1:

1. Zamawiajgcy jest uprawniony do Zgdania od Wykonawcy kar umownych w nastepujgcych przypadkach i
wysokoSci:

a) za przekroczenie terminu dostawy w wysokos$ci 0,1% ceny brutto opdznionej czesci dostawy za kazdy dzien
zwioki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto opéznionej czesci dostawy”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 46: dotyczy JEDZ
,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dotgczenie do oferty oswiadczenia JEDZ na formularzu wtasnym

Wykonawcy zamiast na zatgczonym interaktywnym formularzu Zamawiajgcego?”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 47: dotyczy czesci nr 81, poz. 1

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenosnego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggty przeptyw leku przez 120h przy nominalnej
objetosci 275ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15%
nominalnego czasu wlewu. Urzadzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry
podawana jest zawarto$c. Dren tgczgcy dtugos$c min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
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Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztalcie ptaskiego dysku,
wygodnego do przenoszenia i ukfadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$c
wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie
przez centralnie umieszczony port wyposazony w:

potgczenie Luer Lock,

przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

zawor uniemoZzliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odigczeniu strzykawki.
Predko$¢ podazy: 2 ml/godz. nominalna objeto$¢: 275 ml ml. objeto$¢ minimalna: 215 ml i objetos¢
maksymalna 335 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System
infuzyjny kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 48: dotyczy czeéci nr 81, poz. 3
,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenos$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggly przeptyw leku przez 48h przy nominalnej
objetosci 275ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15%
nominalnego czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza dum przez, ktéry
podawana jest zawarto$c. Dren tgczgcy dtugo$c min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztafcie ptaskiego dysku,
wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢
wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie
przez centralnie umieszczony port wyposazony w:

potgczenie Luer Lock,

przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

zawor uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odfgczeniu strzykawki.
Predkos$¢ podazy: 5 ml/godz. nominalna objeto$c¢: 275ml, objeto$¢ minimalna: 215 ml i objeto$¢ maksymalna
335 mi. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.”
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 49: dotyczy czesci nr 81, poz. 5
,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenosnego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeplywu, zapewniajgcy ciggly przeptyw leku przez 48h przy nominalnej
objetosci 100ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetos$ci w zakresie +/- 10-15%
nominalnego czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry
podawana jest zawarto$c. Dren tgczgcy dtugo$c min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
Urzgdzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztalcie ptaskiego dysku,
wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢
wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie
przez centralnie umieszczony port wyposazony w:

potgczenie Luer Lock,

przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

zawor uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odtgczeniu strzykawki.
Predkos¢ podazy: 2 ml/godz. nominalna objeto$c: 100ml , objeto$¢ minimalna: 75 ml i objeto$¢ maksymalna
125 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 50: dotyczy czesci nr 81, poz. 7

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przeno$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggly przeptyw leku przez 24h przy nominalnej
objetos$ci 100ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objeto$ci w zakresie +/- 10-15%
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nominalnego czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktory
podawana jest zawarto$c. Dren tgczgcy dtugosc min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztalcie ptaskiego dysku,
wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwos$¢
wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie
przez centralnie umieszczony port wyposazony w:

potgczenie Luer Lock,

przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

zawor uniemoZzliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odigczeniu strzykawki.
Predkos¢ podazy: 4 ml/godz, nominalna objeto$¢: 100ml ml, objeto$¢ minimalna: 75 ml i objeto$¢ maksymalna
125 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 51: dotyczy cze$cinr 81, poz. 1, 3,5, 7

»,Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy obudowa pompy powinna umozliwia¢ wygodne ukfadanie na
powierzchni w trakcie napetniania, tj. czy powinna miec¢ ksztatt ptaskiego dysku?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ksztatt ptaskiego dysku.

PYTANIE NR 52: dotyczy czeéci nr 121, poz. 5
,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenos$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggly przeptyw leku przez 48h przy nominalnej
objetosci 100ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15%
nominalnego czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry
podawana jest zawarto$¢. Dren fgczgcy dtugosé min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztalcie ptaskiego dysku,
wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwos¢
wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie
przez centralnie umieszczony port wyposazony w:

potgczenie Luer Lock,

przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

zawor uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odtgczeniu strzykawki.
Predkos¢ podazy: 2 ml/godz. nominalna objeto$c: 100ml , objeto$¢ minimalna: 75 ml i objeto$¢ maksymalna
125 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.
ODPOWIEDZ
W czesci nr 121. poz. 5 dotyczy uniwersalnego bezigtowego przyrzadu do przygotowywania i pobierania
roztwordw z fiolek a nie przeno$nego systemu infuzyjnego.

PYTANIE NR 53: dotyczy projektu umowy §2 ust. 6

»,Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane §2 ust. 6 wzoru umowy poprzez dodanie zdania: ,chyba Ze inne
okoliczno$ci uzasadniajg wystawienie wiekszej ilosci faktur (np. odrebne faktury dla srodkéw kontrolowanych,
dla produktéw przewozonych w niskiej temperaturze oraz dla produktéw zamawianych w ramach réznych umoéw
faczgcych Wykonawce z Zamawiajgcym)."? Z uwagi na Kkonieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
dostarczanych produktéw, w niektérych przypadkach konieczne jest wystawienie odrebnej faktury dla niektérych
grup lekéw. Dotyczy to tzw. Srodkdéw kontrolowanych oraz lekéw przechowywanych i transportowanych w
temperaturze kontrolowanej (fzw. zimny taficuch). Taka konieczno$¢ podyktowana jest szczegblnymi wymogami
zwigzanymi z przechowywaniem i transportem tych produktow.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 54: dotyczy projektu umowy §4 ust. 6
,Prosimy o modyfikacje tresci §4 ust. 6, poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegéinych
pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy zamierza zrealizowac, np. poprzez podanie, ze zmiany iloSci
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produktow okreslonych w formularzu asortymentowo — cenowym moga ulec zwiekszeniu w granicach 20%, przy
czym przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwo$¢ zaméwienia o 20% wiekszych iloSci,
kazdego z zamoéwionych asortymentéw. Aktualna tres¢ §4 ust. 6 wzoru umowy jest na tyle ogdélna oraz
nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkoSci przedmiotu
zamowienia w zakresie jego poszczegolnych pozycji asortymentowych, a tym samym nie sg w stanie dokonac
prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty. Zamawiajgcy przyznajgc sobie uprawnienie do
zamawiania ilosci wiekszych niz okreslone w opisie przedmiotu zamdwienia, a nastepnie w umowie
przetargowej, bez wzgledu na zastosowane nazewnictwo, zastrzega sobie de facto prawo opcji. Zgodnie z
regulacjg art. 441 ust. 1 oraz ust. 2 PZP, aby skutecznie zastrzec prawo opcji, Zamawiajgcy bezwzglednie
zobowigzany jest opisac je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych i jednoznacznych postanowien, a tym samym
spetnic¢ tgcznie trzy wskazane przez ustawodawce przestanki: okre$lic rodzaj i maksymalng wielko$¢ opcji oraz
okreslic okolicznos$ci skorzystania z niej, a przy tym nie moze za pomocg opcji doprowadzi¢ do modyfikacji
ogdlnego charakteru umowy. Spos$réd wyzej wymienionych warunkéw, Zamawiajgcy szczegdlnie zaniedbat
obowigzek ustalenia gdornej granicy wprowadzonego prawa opcji w zakresie poszczegoélnych pozycji
asortymentowych, pozostawiajgc sobie w tym zakresie sobie zupeing dowolno$¢. Biorgc wiec pod uwage
dosadne brzmienie art. 441 ust. 2 PZP, nawet jesli Zamawiajgcy, w trakcie realizacji umowy przetargowej,
podejmie probe skorzystania z tak dalece niedookreslonego i nieprawidfowo skonstruowanego prawa opcji, to
taka czynnos¢, jako dokonana z naruszeniem art. 441 ust. 1 podlegata bedzie uniewaznieniu, a Wykonawca nie
bedzie miat zadnego obowigzku zrealizowania jej.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 55: dotyczy projektu umowy §6 ust.1 lit. a)

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczgcego kar umownych za niedostarczenie w terminie
zamowionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,1% wartosci nie dostarczonej w
terminie czes$ci przedmiotu zamowienia za kazdy dzien op6znienia?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 56: dotyczy projektu umowy §6 ust. 1 lit. c)

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapiséw wzoru umowy w §6 ust. 1 lit. ¢) poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokoSci 10% wartosci NIEZREALIZOWANEJ czesci
przedmiotu umowy?

ODPOWIEDZ

Zapis § 6 ust. 1 lit. ¢) projektu umowy otrzymuje brzmienie: ,za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z
winy Wykonawcy w wysokos$ci 10% wartosci niezrealizowanej czesci przedmiotu Umowy.”

PYTANIE NR 57: dotyczy projektu umowy §7 ust. 4

LProsimy o wykre$lenie z wzoru umowy §7 ust. 4. W uzasadnieniu swojego stanowiska wskazujemy, ze
powyZzsze zapisy w SposOb razgcy naruszajg rownowage stron, dajgc Zamawiajgcemu uprawnienie do
Jjednostronnego ksztattowania zasad realizacji zamoOwienia, umozliwiajgc Zamawiajgcemu do dowolnego
ograniczenia wielko$ci zamébwienia, z pominieciem zasady wyrazonej w art. 433 pkt 4) ustawy z dnia 11
wrze$nia 2019 r. Prawo Zamodwien Publicznych (tj. Dz. U. z 2021 poz. 1129 z pézn. zm.). Niniejsza
argumentacja znajduje rowniez potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, ktéra w wyroku z
dnia 8 listopada 2021 r. (KIO 3107/21) stwierdzita, Ze postanowienia zaktadajgce mozliwo$c¢ odstgpienia od
umowy w kazdej chwili, bez gwarancji wykonania zamoéwienia w minimalnym zakresie, stanowig naduzycie
pozycji dominujgcej przez Zamawiajgcego i jako takie stanowi klauzule abuzywng w $wietle art. 433 pkt 4
ustawy PZP.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 58: dotyczy projektu umowy §8 ust.1 pkt 2)
,Do §8 ust.1 pkt 2) projektu umowy prosimy o dopisanie:...o okres nie dtuzszy niz 3 miesigce”.”

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.
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PYTANIE NR 59: dotyczy SWZ

,Czy mozna wyceni¢ lek rownowazny pod wzgledem sktadu chemicznego i dawki lecz réznigcy sie postacig
przy zachowaniu tej samej drogi podania np. wymagana w SIWZ tabletka a rownowaznik ma postac¢ drazetki,
kapsutki, tabletki powlekanej, tabletki dojelitowej, oraz amputke za fiolke, fiolke za amputko-strzykawke i
odwrotnie?”

ODPOWIEDZ

Tak, pod warunkiem, ze zaoferowane leki beda refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 60: dotyczy SWZ

»,Czy mozna wyceni¢ leki w opakowaniu innej wielkoSci niz zgdana przez Zmawiajgcego, a iloS¢ opakowarn
odpowiednio przeliczyc tak, aby liczba sztuk byta zgodna z SWZ?”

ODPOWIEDZ

Tak, pod warunkiem, ze zaoferowane leki bedg refundowane przez NFZ.

PYTANIE NR 61: dotyczy SWZ

,Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ iloS¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramoéw itp.), niz
umieszczone w SIWZ (czy podawac petne iloSci opakowar zaokrgglone w gére, czy ilos¢ opakowar przeliczy¢
do dwéch miejsc po przecinku)?”

ODPOWIEDZ

Nalezy zaokragli¢ do petnego opakowania w gére.

PYTANIE NR 62: dotyczy SWZ

,Czy w przypadku, jezeli Zgdany przez Zamawiajgcego lek nie jest juz produkowany lub jest tymczasowy brak
produkcji a nie ma innego leku rownowaznego, ktérym mozna by byto go zastgpi¢ nalezy wycenic ten lek
podajgc ostatnig cene sprzedazy oraz uwage o jego braku czy nie wycenia¢ go wcale?”

ODPOWIEDZ

Nalezy wyceni¢ ten lek podajgc ostatnig cene sprzedazy oraz informacje o jego braku pod czescia.

PYTANIE NR 63: dotyczy SWZ

,Czy w pozycjach gdzie ilos¢ podana jest w ,mg” czy za ,sztuke” Zamawiajgcy zgodzi sie na podanie cen
Jjednostkowych netto z doktadno$cig do 4 miejsc po przecinku?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 64: dotyczy czesci nr 15

,Czy w czesci 15 mozna wycenic leki w postaci tabl. powl., poniewaz takie sg dostepne na rynku?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 65: dotyczy czedcinr 1i21

,Czy w czesci 1 i 21 mozna wyceni¢ preparaty spetniajgce wymoég SWZ, a informacje te zawarte beda
oswiadczeniu wykonawcy?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza..

PYTANIE NR 66: dotyczy czesci nr 38

,Czy w czesci 38 Zamawiajgcy dopusci do wyceny lek w postaci roztw.d/wstrz,infuz.?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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