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Wroctaw, dn. 18.02.2020r.
Dotyczy: PN 10/20 - dostawa lekéw III.
Na podstawie art. 38 ust.2 ustawy PZP Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania:

Pytanie 1.

Czy wykazujac dbatos¢ o bezpieczenistwo medyczne Pacjentéw oraz bezpieczenistwo Pracownikéw, majac na uwadze
zapisy:

1. Rezolucji Komitetu Ministrow CM/RESAP(2011)1 o wymogach dotyczacych zapewniania jakosci i
bezpieczenstwa produktow medycznych przygotowywanych w aptekach na specjalne potrzeby
pacjentéw

2. Rezolucja CM/RES(2016)2 dotyczaca dobrych praktyk rekonstytucji stosowanych w placowkach
stuzby zdrowia w zakresie produktéw leczniczych do podawania pozajelitowego

oraz konieczno$¢ zapewnienia zgodnie z powyzszym lekéw gotowych w opakowaniach gwarantujgcych prace w
zamknietym systemie infuzyjnym, gdzie pierwszym zatozeniem jest brak koniecznos$ci napowietrzania opakowania
infuzyjnego, Zamawiajacy wymaga leku umieszczonego w butelce:

1. ktorej $ciany sa samozapadajace sie

2. jest wyposazona w dwa niezalezne porty

3. nie wymaga napowietrzania

4. objeto$¢ rezydualna nie przekracza 5%

Nalezy nadmieni¢, ze zgodnie z zapisami wskazanych powyzej dokumentéw: farmaceuci szpitalni zostali
zobowigzani do zapewnienia w pierwszej kolejnoSci produktéw leczniczych RTU (priorytetowe
wykorzystanie lekow ready to use = RTU).
Status leku RTU ma roztwdér umieszczony w opakowaniu infuzyjnym pracujacym w systemie zamknietym.
Informacje dotyczace cech opakowan infuzyjnych wchodzacych w sklad zamknietej linii infuzyjnej
umieszczono literaturze epidemiologicznej; wykaz podstawowych tekstéw dotyczacych wymagan wobec
opakowan infuzyjnych umieszczono ponizej:
1. Centers of Disease Control and Prevention. NIOSH Alert. Preventing occupational exposures to
antineoplastic and other hazardous drugs in health care settings. DHHS (NIOSH) PUBLICATION NUMBER
2004 - 165. CDC (online); http//www.cdc.gov/niosh/docs/2004 - 165/pdfs/2004 - 165.pdf, p.44.

2. Maczynska B., Przondo - Mordarska A.: Zakazenia krwi zwigzane z zastosowaniem dostepu
naczyniowego. Zakazenia 4/2011, s. 107 - 117

3. Rosenthal V,, MD, Maki D., MD: Wplyw stosowania otwartych i zamknietych systemdéw infuzyjnych na
wystepowanie bakteriemii zwigzanej z obecnoscia cewnika centralnego - badania prospektywne, Am. J.
Infect. Control, 2004, 32.

4. Maki D.G., Rosenthal V.D., Salomao R., Franzetti F,, Rangel - Frausto M.S.: Impact of
switching from an open to a close infusion system on rates of central line - associated bloodstream infection:
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A meta - analysis of time - sequence cohort studies in 4 countries. Infection control and hospital
epidemioogy, 2011, 32 (1).

5. Macias AE, Munoz JM, Bruckner DA, et al. Parenteral infusions bacterial contamination in a multi-
institutional survey in Mexico: considerations for nosocomial mortality. Am ] Infect Control 1999; 27 (3):
285-290.

6. Franzetti F Borghi B, Raimondi F, Rosenthal VD. Impact on rates and time to first central vascular-
associated bloodstream infection when switching from open to closed intravenous infusion containers in a
hospital setting. Epidemiol Infect 2009; 137 (7): 1041-1048.

7. Budnik - Szymoniuk M., Kujawa W.,, Basinska - Drozd H., Pluta A.: Zasadno$¢ stosowania infuzyjnych
systemdw zamknietych w leczeniu przewlektych choréb watroby. Forum Zakazen 2015;6(1).

8. Hryniewicz W. i wsp.: Strategia zapobiegania lekoopornosci w oddziatach intensywnej terapii. Narodowy
Instytut Lekéw. Warszawa 2013.

9. Budnik - Szymoniuk M., Pluta A., Basinska - Drozd H., Kujawa W., Marzec A. Falenczyk K.:
Bezpieczenistwo terapii infuzyjnej - spostrzezenia, uwagi, nieprawidtowosci. Forum Zakazen 2015;6(6):387-
390

10. Zdun A,, Jadczak M., Witt P.: System infuzyjny zamkniety czy otwarty?: Pielegniarstwo w
anestezjologii i intensywnej opiece; 2016;2(1):7-11

Informacje dotyczace wymagan odnoszacych sie do zaopatrzenia w leki gotowe do uzycia zawarte s3 m. in. w
artykule autorstwa farmakologa klinicznego, opartym na tresci Rezolucji z roku 2011 i 2016 [Wegrzyn P.
Bezpieczenstwo farmakoterapii w szpitalach w ujeciu przepiséw i zalecen Unii Europejskiej; Aptekarz Polski
Nr 138 (116€) luty 2018]. - w zalaczeniu.

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

Pytanie 2.

Do pkt 20 istotnych warunkéw umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie z tre$ci pkt 20 istotnych
warunkéw umowy zobowigzania Wykonawcy do zagwarantowania realizacji zwiekszonych zamoéwien w sytuacji
przewidywanych brakéw produkcyjnych przedmiotu umowy, poniewaz Wykonawca uzalezniony jest w takiej
sytuacji od dostepnosci danego produktu na rynku? W zamian za to, prosimy o wprowadzenia postanowienia
zgodnie, z ktérym Wykonawca, w opisywanej sytuacji, w miare takich mozliwosci, bedzie realizowat zwiekszone
zamdwienia wynikajace z umowy zabezpieczajgce prawidtowe funkcjonowanie oddziatéw szpitalnych.

Odp.: Zamawiajacy oczekuje, aby w przypadku przewidywanych brakéw produkcyjnych przedmiotu umowy;,
Wykonawca w miare mozliwo$ci realizowal zwiekszone zamoéwienia wynikajgce z umowy, zabezpieczajace
prawidlowe funkcjonowanie oddziatéw szpitalnych.

Pytanie 3.

Do pkt 21 istotnych warunkéw umowy: Prosimy dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajaca z tresci art. 552
k.c.: "... z wylgczeniem powotania sie przez Dostawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru.”.

Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dostarczenia $wiadectw rejestracji i Charakterystyk
Produktu Leczniczego i zastgpienie ich os$wiadczeniem o posiadaniu i udostepnieniu na kazde zadanie
Zamawiajacego?



Jako hurtownia farmaceutyczna, dziatajac w oparciu o zezwolenie wydane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, mamy obowigzek prowadzi¢ wylacznie obrét preparatami posiadajacymi Swiadectwa
dopuszczajace do obrotu w Polsce. Ztozenie waznego zezwolenia na obrét produktami leczniczymi jest zatem
jednoznaczne z tym, iz posiadamy w swojej ofercie wyltgcznie preparaty dopuszczone do obrotu. W wiekszo$ci
przypadkow sa to produkty lecznicze ogdlnie znane i stosowane w lecznictwie od lat.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5.
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu ztozenia kserokopii dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu na

rzecz oSwiadczenia o ich posiadaniu i przedtozeniu na kazde wezwanie Zamawiajacego?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 6.

Czy Zamawiajacy w pkt 2 usunie mozliwo$¢ sktadania zaméwien w formie telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust. 4
Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujacym od 12 lipca 2015 r.) zaméwienia na leki musza by¢ sktadane
w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego Srodkami komunikacji elektronicznej. Nie
ma mozliwosci sktadania zaméwien w formie telefonicznej i zaméwienie ztozone jest z chwilg jego ,potwierdzenia”

faksem lub mailem.
Odp.: Ewentualne, pilne zamoéwienia telefoniczne zostang niezwlocznie potwierdzone faksem lub mailem.

Pytanie 7.

Czy Zamawiajacy wykres$li pkt 3.27 Skoro termin dostawy liczony jest z dniach roboczych, to nigdy ostatni dzien
terminu nie wypadnie w dniu wolnym od pracy (dni te nie sg po prostu brane pod uwage przy liczeniu terminu).
Zapis moze wobec tego rodzi¢ watpliwosci co do uzgodnionego terminu dostawy:.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8.
Czy Zamawiajacy w pkt. 10 dopisze, ze chodzi o odsetki ustawowe za op6znienie?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9.

Czy Zamawiajacy w pkt. 17 wydluzy terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni roboczych? Zgtoszona reklamacja
wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajacej leki badZ zbadania jako$ciowo
wadliwego towaru, a nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krétszym
czasie jest niemozliwe. Zgodnie z zapisem tego punktu wystawienie faktury korygujacej winno nastapi¢ w ciggu 3
dni od zgltoszenia reklamacji, zatem w tym czasie trzeba reklamacje rozpatrzec.

Odp.: Zamawiajacy dokonuje zmiany pkt 15 SIWZ.

Pytanie 10

W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia wykonawcy sprawdzenia zasadno$ci
reklamacji wnosimy o wprowadzenie w pkt. 15 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.
Odp.: Tak, patrz zmiany do pkt 15 SIWZ.
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