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Otawa, dn. 12.07.2021r.
Z0OZ/DZP/PN/28/21
Odpowiedzi na pytania |

Zgodnie z art.135 ust. 2 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r.
poz. 2019, ze pbz. zm.) Zamawiajgcy — Zespot Opieki Zdrowotnej w Otawie udziela odpowiedzi na nastepujgce
zapytania, dotyczgce przetargu nieograniczonego na: Dostawe lekéw oraz sprzetu medycznego, znak
sprawy ZOZ/DZP/PN/28/21

Zamawiajgcy wymaga koncesji w przypadku pozycji zarejestrowanych jako lek.

Pytanie nr 1 dotyczy Zadanie nr 55: Okularki do fototerapii

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania produkt alternatywny, opisany jak nizej:

Okularki do fototerapii dla noworodkéw, jednoczesciowe, do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta,

[0 Wykonane z materiatu chronigcego oczy wczesniakdéw, niemowlat przed szkodliwym promieniowaniem UV,
nie zawierajgcego lateksu, hypoalergiczne,

[0 Gwarantujgce bezpieczne i trwate umocowanie na gtéwce dziecka poprzez system wielopunktowego
przylegania bezposrednio do skéry noworodka (zjawisko bioadhezji), bezklejowe, ktére dzieki zajeciu jedynie
okolic wokot oczu umozliwiajg w fatwy sposob ich zakfadanie i zdejmowanie, bez koniecznosci roztgczania
badz przemieszczania uzywanych akcesoriow medycznych.

[0 Materiat miekki, delikatny, bez ostrych brzegéw, nie urazajgcy skory i oczu dziecka, nie ulegajacy deformacji
w czasie stosowania fototerapii

[0 Wyroby medyczne jednorazowe z mozliwoscig stosowania wielokrotnego u jednego pacjenta, pakowane
indywidualnie z oznakowaniem rozmiaru i sugerowanej wagi pacjenta, niesterylne.

Dostepne w trzech rozmiarach, wg. potrzeb Zamawiajgcego:
Rozmiar 0: 90 x 38,5 mm ( najmniejsze noworodki/ wczesniaki, tj. <28 cm)

Rozmiar 1 110 x 47 mm ( noworodki o drobnej budowie gtowki, tj. 24-34 cm)
Rozmiar 2 130 x 60 mm ( wielkos¢ gtéwki — typowa, tj. >30 cm)

130mm

\ /
80mm| \35mm
\

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2 dotyczy Zapytania do zadania 16 poz. 51

1.,Czy Zamawiajacy - majgc na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentéw — wymaga, aby oferowany produkt
(zawierajgcy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?”

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie nr 3 ,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w
leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek migkkich?”

Uzasadnienie: W praktyce oddziatdéw chirurgicznych szpitala ggbka kolagenowa z gentamycyng jest
stosowana wytgcznie w w/w wskazaniach.
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Jezeli ogodlnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajgce rejestracje we wskazaniach, w ktorych majg zostaé
uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktére nie posiadajg
rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowa¢ z eksperymentem leczniczym w
rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011
r. Nr 277 poz. 1634

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie nr 4 dotyczy Zadanie 18 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu w postaci sterylnego (sterylizacja radiacyjna),
rozpuszczalnego w wodzie zelu, uzywanego do utatwiania wprowadzana cewnikédw oraz innych urzgdzen
medycznych podczas zabiegodw dotyczgcych cewki moczowej jak np. cewnikowanie, endoskopia czy
cystoskopia oraz do zabiegéw odbytniczych i okrezniczych jako zel lubrykacyjny.

100 g zelu zawiera:

. Wode destylowang

. Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloze

. 2g chlorowodorek lidokainy

. 0.250g glukonian chloroheksydyny (stezenie 20%)
. 0.060g hydroksybenzoat metylu

. 0.025g hydroksybenzoat propylu

Produkt pakowany w bezlateksowych i wygodnych amputkostrzykawkach z podziatkg o pojemnosci 6ml (6g)?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5 dotyczy zapiséw SIWZ — Zadanie nr 18

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku, gdy oferowany przedmiot zaméwienia (wyréb medyczny) nie wymaga
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, skladu celnego, sktadu konsygnacyjnego lub innego
dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca jest wpisany do jednego z rejestrow zawodowych lub handlowych,
prowadzonych w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej, Zamawiajgcy uzna za spetnienie warunku
posiadania uprawnien ziozenie oswiadczenia, ze ustawy nie naktadajg obowigzku posiadania koncesiji,
zezwolenia lub licencji na prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie obejmujacym przedmiot
zaméwienia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga koncesji w przypadku pozycji zarejestrowanych jako lek.

Pytanie nr 6 dotyczy zadanie nr 27

Jako dystrybutor produktu opisanego w zadaniu uprzejmie prosze o wydzielenie z pakietu nr 27

poz. nr 1 i 3 do osobnego zadania co pozwoli nam na ztozenie atrakcyjnej dla Panstwa oferty w tym zakresie.
Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7 dotyczy zadania nr 50 poz. 1

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie barwniku w opakowaniach zawierajgcych 1 sztuke
preparatu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 8 dotyczy dotyczy zadania nr 50 poz. 2

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie perfluorodekaliny o pojemnosci fiolki 5 ml.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9 dotyczy zadania nr 50

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu posiadania koncesiji, zezwolenia lub
licencji w ramach zadania nr 50. Oferowane przez nas produkty (wyroby medyczne) nie sg produktami
leczniczymi, i tym samym nie jest wymagane posiadanie koncesiji, licencji ani zezwolenia na dziatalno$¢ w tym
zakresie.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga koncesji w przypadku pozycji zarejestrowanych jako lek.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 zadanie 14 dopusci produkt Citra Lock 4% w postaci bezigtowej ampuiki
(fiolki)x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w
poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego
ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie
przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
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Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11 Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z

przeliczeniem zamawianej ilosci?

Szczegdbtowe informacje o produkcie w zatgczeniu

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12 Dotyczy Zadania nr 52 poz. 1:
Czy Zamawiajgcy dopusci, jako produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, butelki sterylne plastikowe biate
o poj. 10ml z nakretka i kroplomierzem?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 13 Dotyczy Zadania nr 52 poz. 2:

Czy Zamawiajgcy dopusci, jako produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, butelki sterylne plastikowe biate o poj.

30ml z nakretkg i kroplomierzem? Butelki o poj. 20ml nie sg dostepne na rynku.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 14 Dotyczy Zadania nr 52 poz. 3:
Czy Zamawiajgcy dopusci, jako produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, butelki sterylne plastikowe
oranzowe o poj. 125ml z nakretkg?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 15 Dotyczy Zadania nr 52 poz. 4:

Czy Zamawiajgcy dopusci, jako produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, butelki sterylne plastikowe oranzowe o

poj. 200ml lub 250ml z nakretkg?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16 Dotyczy Dotyczy Zadania nr 52 poz. 5:
Czy Zamawiajgcy dopusci, jako produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, etykiety ,Trucizna” biate?
Standardowo na rynku wystepujg etykiety w kolorze biatym, etykiety w innym kolorze powodujg
koniecznos¢ wykonania produktu na zamdwienie, co zwieksza cene towaru.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 17 Dotyczy Dotyczy Przedmiotu zamdwienia — Zadanie nr 52:
Czy w przypadku, gdy przedmiot zamowienia nie jest sklasyfikowany jako produkt leczniczy ani wyréb
medyczny (Zadanie nr 52) i przepisy prawa nie wymagajg dla tych produktéw posiadania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wpisdéw do rejestru, dopuszczen do obrotu iuzywania,
deklaracji zgodnosci, oznakowania znakiem CE lub lub kart charakterystyki, wystarczajgce bedzie
ztozenie przez Wykonawce oswiadczenia stanowigcego zatgcznik nr 8, w ktorym punkty 1 — 5 zostang
wykreslone, natomiast w punkcie: ,/ub

- inne (jesli wymagane) - podac jaKie: ...............ccooviiiiiiiiinan.. ”Wykonawca wpisze powyzsze

uzasadnienie? Ewentualnie, czy w miejsce zatgcznika nr 8, Zamawiajgcy dopusci dla Zadania nr 52
oswiadczenie wlasne wykonawcy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze w przypadku zaoferowania przedmiotu zamodwienia niebedacego

wyrobem medycznym nalezy uzupetni¢ zapisy dotyczgce spetnienia wymagan okreslonych przepisami oraz je

wymieni¢ - w tym zakresie Zatgcznik nr 8 podlega modyfikaciji.

Pytanie nr 18 Dotyczy § 6 ust. 1 lit. g ) wzoru umowy:
Prosimy o potwierdzenie, ze przedtuzenie terminu obowigzywania stanowi jedynie mozliwos¢ dokonania
takiej zmiany i Wykonawca moze nie wyrazi¢ na to zgody (np. w przypadku, gdy kontynuacja umowy
bedzie grozita poniesieniem straty w wyniku wzrostu cen towaru).

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy potwierdza.

Pytanie nr 19

zadanie nr 6:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie oferty na leki w innych niz przedstawiono w SWZ
wielkosciach opakowan, z zachowaniem odpowiedniego przeliczenia wycenianej iloSci:

Pozycja 7 — proponujemy opakowanie 108 tabl. zamiast 90 tabl.
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Jak nalezatoby dokonac przeliczenia: pozostawiajgc 2 miejsca po przecinku czy tez zaokraglajgc w gore/ dot
do petnego opakowania.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zmiane konfekcjonowania w przeliczeniu do petnych opakowan
zgodnie z regutg matematyczna.
Pytanie nr 20
Czy Zamawiajgcy wyrazi  zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow  —
tabletki na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza. Zgodnie z zapisami SWZ rozdz. Ill pkt. 10.
Pytanie nr 21
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow - fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?
Odpowiedz: Zamawiajgcy prosi o doprecyzowanie, ktorych pozycji w danym zadaniu dotyczy zmiana.
Zamawiajgcy odniesie sie do konkretnych pozyciji.
Pytanie nr 22

1. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowania? Prosze podac sposob przeliczenia —

do 2 miejsc po przecinku czy do petnego opakowania w gore?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zmiane konfekcjonowania w przeliczeniu do petnych opakowan
zgodnie z regutg matematyczna.
Pytanie nr 23
Czy Zamawiajgcy pod pojeciem mozliwosci zmiany wielko$ci opakowania rozumie rowniez zmiane gramatury
(gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.) Przykladowo: Zamawiajgcy wymaga masci w opakowaniu 25g, czy mozna
zaoferowac¢ mas¢ w opakowaniu 20g lub 30g?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza. Zmiana konfekcjonowania w przeliczeniu do petnych opakowan
zgodnie z regutg matematyczna.

Pytanie nr 24

Czy w przypadku zakonczenia produkcji leku Zamawiajacy dopusci wycene po ostatniej cenie oraz podanie
odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postgpi¢ w sytuaciji
zakonczenia produkcji leku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy prosi o doprecyzowanie, ktérych pozycji w danym zadaniu dotyczy zmiana.
Zamawiajgcy odniesie sie do konkretnych pozyciji.

Pytanie nr 25

Czy w przypadku wstrzymania/braku produkcji leku Zamawiajgcy dopusci wycene po ostatniej cenie oraz
podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postgpi¢ w
sytuacji wstrzymania/braku produkcji leku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy prosi o doprecyzowanie, ktérych pozycji w danym zadaniu dotyczy zmiana.
Zamawiajgcy odniesie sie do konkretnych pozyciji.

UWAGAI!!I

W przypadku gdy Zamawiajgcy dopuscit zmiane wielkosci opakowania, ilosci nalezy przeliczy¢ do petnego
opakowania zgodnie z regutg matematyczng (od 0,1 do 0,49 w dot; od 0,5 i powyzej w gore).

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg sie integralng czescig specyfikacji warunkow
zamowienia i bedg wigzgce przy sktadaniu ofert.

DYREKTOR
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Zespotu Opieki Zdrowotnej w Otawie

lek. med. Andrzej Dronsejko
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