Wroctaw, dn. 08.01.2021r.

dotyczy: PN 69/20 - dostawa lekow III

Na podstawie art. 38 ust.2 ustawy PZP Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania:

Pytanie 1

zadanie 105

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkéw zakupu Zamawiajacy wyrazi zgode na
zaoferowanie w Zadaniu nr 105 preparatu Mannitol o stezeniul5% w opakowaniu typu worek
Viaflo o pojemnosci o 100ml poniewaz:

e Mannitol 15% posiada w Polsce doktadnie tg sama rejestracje i dawkowanie
co Mannitol 20%

e Roztwory mannitolu 15% sa korzystniejsze (w odniesieniu do wtasciwosci fizyko-chemicznych)
od roztworéw 20%, gdyz nie krystalizujg podczas przechowywania w temperaturze pokojowej

e Manintol 15% zwieksza bezpieczenstwo pacjentow, poniewaz zmniejsza ryzyko krystalizacji,
pozwala na stosowanie Mannitolu w kazdej chwili, bez konieczno$ci wcze$niejszego
ogrzewania, zmniejsza koszty zwigzane z podgrzewaniem 20% Mannitolu

e Mannitol 15% w worku Viaflo, to 1zejsze opakowanie, czyli mniejsze koszty utylizacji
» Mannitol 15% w worku Viaflo to brak ryzyka sttuczenia opakowania

e Mannitol 15% w worku to brak ryzyka odklejenia nalepki w czasie podgrzewania preparatu
podczas kapieli parowej, poniewaz opis nadrukowany jest na opakowaniu.

Powyzsza modyfikacja umozliwi przystapienie do postepowania wiekszej liczbie oferentéw,
co pozwoli Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje preparatu mannitolu o stezeniu 20%; jednocze$nie Zamawiajacy
dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania produktu w opakowaniu typu worek Viaflo - pozostate
zapisy zgodnie z SIWZ.



Pytanie 2
Zadanie 116i 189

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu w fiolkach z tworzywa
w opakowaniach zawierajgcych 20 szt.?
W przypadku zgody prosze o podanie sposobu przeliczenia ceny.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga pod warunkiem zachowania
pozostatych zapisow (np. dawki, pojemnosci itd.) zgodnie z SIWZ i prawidtowym przeliczeniu
oczekiwanych ilo$ci amputek wzgledem oferowanych ilo$ci opakowan, zaokraglajac do petnych
opakowan w gore.

Pytanie 3
Zadanie 1171118

Czy majac na uwadze bezpieczenstwo Pacjentéw i Personelu oraz bezpieczenstwo medyczne,
epidemiologiczne organizacyjne i finansowe podmiotu leczniczego Zamawiajacy wymaga
gotowego do uzycia leku - Paracetamol w pojemnosci 100 ml oraz Paracetamol
w pojemnosci 50 ml - w butelce z polietylenu, spelniajacej wymogi pracy w zamknietym
systemie infuzyjnym, biorgc pod uwage m.in.:
1. Sytuacje epidemiologiczna w Polsce i na $wiecie, co powoduje, Ze wzgledy
mikrobiologiczne w tym zanieczyszczenia bakteryjne i wirusowe musza by¢ brane pod
uwage w doborze wszystkich elementdéw linii infuzyjnej - w tym opakowania z lekiem,

2. Obowiazek zarzadzania ryzykiem i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym (w tym m.in.
zakazeniom zwigzanym z obecnos$cig cewnikéw naczyniowych) przez podmioty lecznicze,

3. Koszty wygenerowanych odpadéw: opakowanie szklane po preparacie Paracetamol
o pojemnosci 100 ml jest znaczaco ciezsze od butelki z polietylenu z czym wiaza sie
wyzsze koszty utylizacji.

W tzw. ,cvklu zycia produktu” nalezalby doliczy¢ te réznice do szklanego opakowaniu
leku.

4. Konieczno$¢ stosowania zamknietych systemoéw infuzyjnych wskazywata m. in. WHO
w roku 2007

5. Zapisy Rezolucji Komitetu Ministréw CM/RESAP(2011)1 oraz Rezolucji CM/RES(2016)2,
zgodnie, z ktorymi opakowanie z lekiem gotowym musi spetnia¢ wymogi pracy
w__systemie zamknietym ($§ciany samozapadajace sie, 2 niezalezne porty, brak

konieczno$ci napowietrzania, objeto$¢ rezydualna mniejsza niz 5%)

6. Oznacza to, Ze opakowanie szklane (0 Scianach sztywnych) ani tez pojemnik o $cianach
potsztywnych nie spetniajg kryteriow pracy w systemie zamknietym, co oznacza, Ze nie
maja statusu leku RTU




7. Opakowania szklane wymagaja napowietrzania, co oznacza otwarcie klapki na
przebiegu przyrzadu do infuzji. Filtr tam umieszczony musi wéwczas mie¢ wskaznik
BFE (dziatanie przeciwbakteryjne) i VFE (dziatanie przeciwwirusowe) na poziomie
bliskim 100% i by¢ zgodny z NIOSH - ceche te potwierdzi¢ musi wynik badania
laboratoryjnego dostarczony przez wytwdrce / dostawce.

8. Paracetamol nie ma dziatania bdjczego, zatem otwarcie napowietrznika (przez personel
medyczny nazywanego odpowietrznikiem) na przebiegu przyrzadu do infuzji
w przypadku korzystania z opakowan szklanych, ktéry nie zawieratby filtra, powoduje
otwarcie systemu infuzyjnego i zwieksza ryzyko kontaminacji bakteriami i wirusami,
a co za tym idzie infekcji odcewnikowe,;.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4
Zadanie 119i 120

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu w amputkach szklanych?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.
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