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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Wyjasnienia tresci SWZ oraz zawiadomienie o zmianie SWZ

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 roku
Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.1605 ze zm.), prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego w przedmiocie: " Sukcesywna dostawa produktow
leczniczych oraz Albumin " udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow
Zamdodwienia (zwanej dalej “SWZ") wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

PYTANIE nr 1: Dotyczy Pakietu 1 poz. 51 52

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 1 pozycja 51 i 52 dopusci opakowanie typu fiolka x 10 sztuk
w opakowaniu zbiorczym?

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE nr 2 — Dotyczy Czes¢ nr 1 Pozycje 60

Czy Zamawiajgcy w Czesci nr 1 pozycja nr 60 — Zywe czgsteczki BCG — wymaga wlewki BCG
w systemie zamknietym, gwarantujgcej jatowos¢ przygotowania i podania?

ODPOWIEDZ: Tak Zamawiajacy wymaga wlewki BCG w systemie zamknigetym.

PYTANIE nr 3 — Dotyczy Czes$¢ nr 3 Pozycja 53

Czy ogtaszajgcy w postepowaniu przetargowym o numerze referencyjnym ADZP-381-56/24,
Czes$¢ nr 3 - Rézne produkty lecznicze, pozycja 53 dotyczgca ,DICOFLOR BABY krople 5 mi
od pierwszych dni zycia, bez koniecznosci trzymania w lodéwce (zamawiajgcy dopuszcza
suplement diety)” dopuszcza mozliwos¢ zastosowania produktu o nazwie handlowej Trilac
Plus Forte krople 5 m|?

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ, Zamawiajacy wymaga produktu bez koniecznosci
trzymania w lodéwce i aby zawieral w swoim skladzie tylko szczep Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103).

PYTANIE nr 4 -

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie leku Onko BCG100 1 amp/1 fiolka. proszku + 1
amp. rozp.; proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza
moczowego; dawka 100 mg 1 amputka lub 1 fiolka z proszkiem zawiera: Zywe, atenuowane
pratki BCG - (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau — 100 mg. 1 amputka
lub 1 fiolka Onko BCG 100 zawiera od 3,0 x 108 do 12,0 x 108 zywych pratkéw BCG .
Zamawiajgcy stawiajgc nastepujgcy wymog w ramach opisu przedmiotu zamowienia: , zywe
czgstki BCG ( Bacillus Calmette- Guerin) szczep RIVM wyprowadzony ze szczepu 1173- P2
system zamkniety” naruszyt przepisy ustawy PZP w zakresie zasady réwnego traktowania
wykonawcow oraz dopuszczalnych sposobow opisu przedmiotu zamodwienia co
w konsekwencji prowadzi do razgcego naruszenia zasady konkurencyjnosci. Opis przedmiotu
zamoOwienia w obecnej postaci narusza w szczegoélnosci przepis art. 99 ust. 4 i 5 PZP (w zw.
z art. 16 PZP), z ktérych wyraznie wynika, ze przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywac
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w sposob, ktory moégiby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Szczegodlnie istotne jest, ze
stosowanie lekow Onko BCG nie stanowi zadnego zagrozenia dla personelu medycznego
przygotowujgcego je do podania pacjentom. Leki zawierajgce pratki BCG —w tym Onko BCG,
sg bezpieczne dla drog oddechowych lekarzy oraz innych oso6b majgcych kontakt z ww.
lekami. Zgodnie z opinig Prof. Marii Korzeniewskiej_Kosety (Zaktad Epidemiologii i Organizaciji
Walki z Gruzlicg, Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc) zawartg w opracowaniu ,,Opinia dotyczaca
bezpieczehstwa przygotowania produkiow BCG” z dnia 10 lutego 2023 roku ,nie jest
prawdopodobne, by w czasie przygotowania zawiesiny, czy to w uktadzie zamknietym czy
otwartym, personel byt narazony na chorobe ptuc wywotang przez pratki BCG. Catos$é
procedury przygotowania leku do aplikacji nie zagraza inhalacjg pratkéw do drég
oddechowych. W pismiennictwie medycznym nie opisano przypadku choroby ptuc w wyniku
zakazenia prgtkami BCG drogg wziewng”. Podkreslamy zatem, ze do zakazenia prgtkami
moze doj$¢ wylgcznie, gdy dana osoba (np. lekarz) wdycha aerozol wydobywajacy sie z drég
oddechowych osoby chorej, a samo wejscie w kontakt z prgtkami osiadtymi na jakiejkolwiek
powierzchni nie stanowi zagrozenia. Stosowanie tzw. ,systemu zamknietego” czy wymagania
w zakresie zawartosci zywych pratkow BCG szczep RIVM w 1 fiolce i inne wymagania
charakterystyczne dla sposobu podawania leku nie majg zadnego wptywu na bezpieczenstwo
pacjentow czy personelu medycznego. Tym samym, proces przygotowania lekéw BCG do ich
podania pacjentom jest catkowicie bezpieczny z punktu widzenia personelu medycznego
zaréwno w przypadku Onko BCG jak i produktu konkurencyjnego zawierajgcego tzw. ,system
zamkniety”. Podawanie leku w tzw. ,systemie zamknietym” jest niczym wiecej jak tylko INNYM
sposobem jego zastosowania. Nie jest on w zaden sposéb bezpieczniejszy dla personelu czy
pacjentow. Okreslenie ,system zamkniety” ma to sugerowac ale nie jest to prawda. Jest to po
prostu inny system ale nie ma zadnego wplywu na bezpieczenhstwo jego stosowania. Nie ma
zatem zadnych podstaw do tego aby Zamawiajgcy w ramach SWZ dopuszczat jedynie leki
aplikowane w tzw. w systemie zamknietym badZz przewidywat inne wymagania, ktore
faktycznie powodujg, ze w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego mozna
zaoferowa¢ jedynie lek okreslonego producenta. Takie wymagania SWZ catkowicie
bezprawnie ograniczajg a w zasadzie wytaczajg konkurencje na rynku pomiedzy
rownowaznymi srodkami leczniczymi. Wykonawca zwraca przy tym uwage Zamawiajgcemu,
ze biorgc pod uwage wyzej przedstawiong argumentacje, Zamawiajgcy nie moze w tym
przypadku powolywaé sie na tzw. uzasadnione potrzeby wiasne. Spoétka podkredla, ze
faworyzowanie leku z systemem zamknietym kosztem innych produktéw, w tym lekéw Onco
BCG, nie kwalifikuje sie jako ,uzasadniona potrzeba” zamawiajgcych. Jak wykazaliSmy wyzej,
leki Onko BCG sg réwnowazne produktowi z ,systemem zamknietym”. Na rynku szczepionek
zawierajgcych pragtki BCG nie ma jednego konkretnego produktu leczniczego, ktory
przewazatby nad pozostatymi, w tym w zakresie swojej skutecznosci oraz bezpieczenstwa.
Leki Onko BCG nie stanowig zadnego zagrozenia dla personelu medycznego
przygotowujgcego szczepionke do podania pacjentom, proces przygotowania leku jest inny
niz przy leku z ,systemem zamknietym”, ale jednoczesnie catkowicie bezpieczny z punktu
widzenia personelu medycznego. Oba te produkty powinny by¢ zatem traktowane tak samo
przez Zamawiajgcych. Potwierdza to orzecznictwo Krajowej Izby Odwotawczej np: KIO 989/21
wyrok z dnia 20 maja 2021 r.: ,Swoboda zamawiajgcego w okreslaniu cech produktéow czy
ustug, ktére chce naby¢, jest ograniczona koniecznoscig zachowania w postepowaniu
uczciwej konkurencji. Zatem z jednej strony okreslenie wymagan dotyczgcych przedmiotu
zamowienia nalezy do zamawiajgcego, ktory jest gospodarzem postepowania i przysztym
nabywcg okreslonych towaréw czy ustug. Z drugiej jednak strony niedopuszczalne jest takie
opisanie przedmiotu zamowienia, ktére ogranicza mozliwos¢ ztozenia ofert, a ktore nie jest
konieczne dla zaspokojenia racjonalnych i obiektywnie uzasadnionych potrzeb
zamawiajgcego”’. Niedopuszczalne jest takie opisanie przedmiotu zamowienia, ktore
ogranicza mozliwos¢ ztozenia oferty, a ktore nie jest konieczne dla zaspokojenia racjonalnych
i obiektywnie uzasadnionych potrzeb Zamawiajgcego. Nie wystarczy niczym nie poparte
przekonanie Zamawiajgcego. W odniesieniu do wymagan Zamawiajgcego dotyczgcych
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szczepionki BCG do immunoterapii Wykonawca wskazuje, ze oferuje lek Onko BCG.

Zastosowanie lekéw zawierajgcych pratki BCG, w tym naszego produktu stanowi ugruntowang

metode leczenia w polskiej praktyce klinicznej. Na rynku znajduje sie kilka szczepionek

zawierajgcych pratki BCG, ktére mogg by¢ stosowane w immunoterapii pecherza moczowego,
réznigcych sie od siebie szczepami wykorzystanych w nich bakterii. Wymaga przy tym
podkreslenia, ze okoliczno$¢ ta nie wptywa w zaden sposéb na skutecznos¢ oraz
bezpieczehstwo konkretnego produktu leczniczego. Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce
pratki BCG wykazujg analogiczny efekt terapeutyczny i sg tak samo bezpieczne niezaleznie
od sposobu ich podania. Podkre$lamy, Zze nie ma na rynku konkretnego produktu leczniczego

(konkretnej szczepionki), ktéry przewazatby nad pozostatymi m.in. w zakresie swojej

skutecznosci oraz co szczegdlnie wazne - w zakresie bezpieczenstwa. Podmioty dziatajgce w

sektorze ochrony zdrowia nie wydaty do tej pory Zadnego rodzaju komunikatéw, zalecen, bgdz

rekomendaciji, ktére moglyby wskazywa¢ na to, ze stosowanie wylgcznie jednego z ww.
produktow jest korzystniejsze. W ten sposdb Zamawiajgcy ograniczajgc konkurencje w sposéb
razgcy narusza przepisy ustawy PZP. Jednoczesnie wskazujemy, ze wykluczenie mozliwosci
skfadania ofert dotyczgcych leku Onko BCG100 1 amp/1 fiolka. proszku + 1 amp. rozp.;
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego;
dawka 100 mg ( od 3,0 x 108 do 12,0 x 108 zywych pratkow BCG). w przedmiotowym
postepowaniu przetargowym, narusza zasady konkurencyjnoéci, a tym samym doprowadzi do
sytuacji w ktoérej Zamawiajgcy zmuszony bedzie do wyboru zdecydowanie drozszej (o ponad

50%) opcji terapeutycznej (faktem notoryjnym jest wystepowanie na rynku tylko dwéch

produktow odpowiadajgcych potrzebom okreslonym w niniejszym postepowaniu

przetargowym). Zasadnos¢ niniejszego twierdzenia wynika z poréwnania cen rynkowych leku

Onko BCG100 oraz produktu konkurencyjnego w tzw. ,zestawie zamknietym”. Wnosimy zatem

o usuniecie z SWZ zapisow bezpodstawnie ograniczajgcych konkurencje, w tym

w szczegodlnosci usuniecie nastepujgcego fragmentu SWZ ,,, zywe czgstki BCG ( Bacillus

Calmette- Guerin) szczep RIVM wyprowadzony ze szczepu 1173- P2 system zamkniety”

i potwierdzenie przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na nasz wniosek, ze dopuszcza

zaoferowanie leku Onko BCG100 1 amp/l fiolka. proszku + 1 amp. rozp.; proszek

i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego; dawka

100 mg 1 amputka lub 1 fiolka z proszkiem zawiera: Zywe, atenuowane pratki BCG - (Bacillus

Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau — 100 mg. 1 amputka lub 1 fiolka Onko BCG

100 zawiera od 3,0 x 108 do 12,0 x 108 zywych atenuowanych pratkow BCG .

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

Uzasadnienie:

1. Nie jest zgodne z aktualng wiedzga, ze do zakazenia moze doj$¢ wytacznie, gdy dana
osoba wdycha aerozol wydobywajacy sie z drég oddechowych osoby chorej, a sam
kontakt z pratkami osiadlymi na jakiejkolwiek powierzchni nie stanowi zagrozenia
W przypadku sporzadzania wlewki dopecherzowej z prgtkami BCG mamy do czynienia
z dwoma aspektami przygotowywania leku:

a. Bezpieczenstwo personelu medycznego przygotowujgcego i podajgcego wlewki wraz
z bezpieczenstwem pacjentéw przebywajgcych w poradni urologicznej i w szpitalu;

b. Nalezyte przygotowanie produktu leczniczego do podania dopecherzowego
spetniajgcego farmakopealny wymaog jatowosci i brak jakichkolwiek zanieczyszczen

ad (a). Bezpieczenstwo personelu i pacjentéw

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjentow  pratkami BCG. Stosowanie
dopecherzowych szczepionek zawierajgcych pratki BCG stanowi zagrozenie dla
personelu medycznego i pacjentéw. W piSmiennictwie medycznym istniejg bowiem
publikacje informujgce o zakazeniach pacjentéw i personelu medycznego pratkami BCG,
ktorzy nie byli szczepieni BCG i nie byli leczeni dopecherzowo szczepionkg BCG.
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Swiadczy to o mozliwosci transmisji prgtkéw BCG na innych pacjentéw w poradni
przyszpitalnej i szpitalu podczas niewlasciwego, niezgodnego z obowigzujgcymi
zasadami przygotowywania wlewki dopecherzowej. Dowodem na to sg nizej przytoczone
wybrane doniesienia naukowe.

+ Zakazenie pacjentow z cewnikami zatozonymi do zyly gtownej pragtkami BCG
w wyniku ptukania zakazong heparyng portu naczyniowego. W jednym przypadku
heparyna i BCG byly przygotowywane w tej samej komorze laminarnej
i prawdopodobnie przez ten sam personel i tego samego dnia. W innym przypadku
heparyna byty przygotowywana i podawane przez te sama pielegniarke w tym samym
miejscu, gdzie podawano wlewki dopecherzowe z BCG. (Yolanda Meije et al.
Healthcare-Associated Mycobacterium bovis—Bacille Calmette-Guérin (BCG)
Infection in Cancer Patients Without Prior BCG Instillation The Journal of Infectious
Diseases 2003; 188:1332-5)

» Zakazenia prgtkami BCG roztworéow chemioterapeutykdw sporzadzanych przez ten
sam personel i w tym samym miejscu, w ktdorym wczesniej przygotowywano wlewki
BCG (J. Waecker et al. Nosocomial Transmission of Mycobacterium bovis Bacille
Calmette-Guerin to Children Receiving Cancer Therapy and to Their Health Care
Providers. Clinical Infectious Diseases 2000; 30:356—-62);

+ Zanieczyszczenie roztworow chemioterapeutykow przygotowywanych w lozy
z nawiewem laminarnym, w ktorej sporzadzano takze wlewki dopecherzowe z BCG
(Margaret M. Stone et al. Brief report: Meningitis due to iatrogenic BCG infection in
two immunocompromised children. The New England Journal of Medicine
1995,333(9)

» Zakazenie pacjentki pratkami BCG operowanej w sali, w ktorej wczesniej operowano
pacjenta z powodu wewnagtrzbrzusznego zakazenia wywotanego immunoterapig
dopecherzowg BCG (Jasmine Ko Aqua et al. Mycobacterium bovis Bacillus Calmette-
Guérin Cross-Contamination in the Operating Room: A Case Report. Journal of
Investigative Medicine High Impact Case Reports 2021, 9:1-3);

» Zakazenia pratkami Mycobacyerium bovis pielegniarek i lekarzy przygotowujgcych
wlewki BCG bez system zamknietego po przypadkowym zaktuciu igtg (Mieko T. et al.
Acute tenosynovitis following an accidental injection of Bacille Calmette-Guerin (BCG)
in a health care worker : A case report. Infect.Prev.Pract. 2023, 12(6)1, 100332;
Mundinger G.S. et al. Acute mycobacterial flexor tenosynovitis following accidental
bacillus calmette-guerin inoculation in a health care worker: case report. J. Hand.
Surg. Am. 2013,38(2):362-365; Vigler M. et al. Chronic Mycobacterium infection of
first dorsal web space after accidental Bacillus Calmette-Guerin injection in a health
worker: case report. J. Hand. Surg. Am. 2008, 33(9): 1621-1624; Atiyeh B.S. et al.
Bacille Calmette-Guerin (BCG)-itis of the hand: a potential hazard for health workers.
Ann. Plast. Surg. 1996, 36(3): 325-329).

« Opinia dotyczgca bezpieczenstwa przygotowania produktéw BCG dr hab. n. med.
Marii Korzeniewskiej-Kosety nie uwzglednia catoksztattu zagadnienia. Istniejg
bowiem doniesienia naukowe o prawdopodobnym skazeniu $rodowiska
Mycobacterium bovis po powstaniu aerozolu podczas immunoterapii dopecherzowej
BCG (Gies V. et al. Case Report: Acquired Disseminated BCG in the Context of
a Delayed Immune Reconstitution After. Frontiers in Immunology, 2021, 12; Waecker
J. et al. Nosocomial Transmission of Mycobacterium bovis Bacille Calmette-Guerin to
Children Receiving Cancer Therapy and to Their Health Care Providers. Clinical
Infectious Diseases 2000; 30:356—62; Margaret M. Stone et al. Brief report: Meningitis
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due to iatrogenic Bcg infection in two immunocompromised children The New England
Journal of Medicine, 1995, 333(9). Coppes MJ et al. Mycobacterial brain abscess
possibly due to Bacille Calmette-Guerin in an immunocompromised child. Clin. Infect.
Dis. 1992; 14:662-655).
Nieprawdziwe jest stwierdzenie zawarte we wniosku do przetargu, ze do zakazenia
pratkami moze dojs¢ wytagcznie, gdy dana osoba wdycha aerozol wydobywajgcy sie
z drég oddechowych osoby chorej, o czym swiadczg przytoczone powyzej naukowe
publikacje.
Opublikowane przypadki zakazen pratkami BCG przyczynity sie do opracowania zalecen
do przygotowywania wlewek dopecherzowych w odrebnej, mikrobiologicznej lozy
z nawiewem laminarnym jatlowego powietrza, aby nie dochodzito do zakazenh
krzyzowych przygotowywanych lekéw.

ad (b). Nalezyte przygotowanie jatowego leku

Dopecherzowo moga byé podawane tylko leki jalowe. Aby pacjent otrzymat lek
jatowy, wszelkie manipulacje, pobierania, mieszanie podczas rekonstytucji proszku
i zawieszania w roztworze nosnym muszg przebiega¢ w warunkach aseptycznych
(mikrobiologiczna loza z laminarnym nawiewem jatowego powietrza). Jedynym
mozliwym odstepstwem od takich warunkéw sporzgdzania jest przygotowanie leku
dopecherzowego w systemie zamknietym. Przestrzenn mikrobiologiczna lozy
Z nawiewem laminarnym jatowego powietrza oraz system zamkniety zabezpieczajg
jatowy produkt leczniczy przed wtéornym zanieczyszczeniem drobnoustrojami podczas
jego przygotowywania, manipulowania, pobierania, aspiracji, mieszania itp. (Stanowisko
Konsultantow Krajowych ds. Pielegniarstwa onkologicznego i ds. Pielegniarstwa
epidemiologicznego).

W ChPL Onko BCG 100, w punkcie 6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Podmiot
Odpowiedzialny pisze: wszystkie czynnosci zwigzane z otwieraniem amputek lub
przektuwaniem fiolek, wprowadzaniem rozpuszczalnika oraz przygotowaniem jednolitej
zawiesiny nalezy wykonac tak, aby unikng¢ zanieczyszczenia.

Przy przygotowywaniu wlewek Onko BCG mozemy mie¢ do czynienia z dwojakimi
rodzajami zanieczyszczenia podczas przygotowywania:

1.  Zanieczyszczenia mechaniczne — szklane opitki pochodzace z opitowywanych
dwdch amputek (z proszkiem i rozpuszczalnikiem) lub nawet drobiny szkta
powstate podczas przetamywania ampulki. Takie zanieczyszczenia sg
w zawiesinie niewykrywalne a bardzo niebezpieczne dla pacjenta (urazy,
skaleczenia nabtonka pecherza moczowego), co skutkowaé¢ moze gruzliczymi
zakazeniami.

2.  Zanieczyszczenia biologiczne — z otoczenia pomieszczen poradni urologicznej,
czyli podanie pacjentowi leku zanieczyszczonego bakteriami, grzybami,
wirusami. Przed takimi zanieczyszczeniami chroni: system zamkniety lub
przygotowanie wlewki w mikrobiologicznej lozy z nawiewem laminarnym.

Aby unikngé =zanieczyszczen biologicznych leki jatowe nalezy przygotowywac
w mikrobiologicznej lozy z nawiewem jatowego powietrza lub w systemie zamknietym.
Tylko takie przygotowanie leku zapewnia takze ochrone personelu medycznego
i pacjentéw. Szklanych zanieczyszczeh mechanicznych unikniemy stosujgc fiolke
zamiast amputek.

Takie same wytyczne ujete sg w w/w Stanowisku Konsultantéw Krajowych oraz
w ,,Informacji na temat bezpieczenstwa przygotowywania i podawania pacjentowi
produktu leczniczego Onko BCG 50 i Onko BCG 100” (Sygnatura: 36/DM/2021,
przygotowanej przez Biomed Lublin — obecnie Synthaverse).
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Nie jest zgodne z aktualng wiedza, ze proces przygotowania leku Onko-BCG — bez
systemu zamknietego — ,jest catkowicie bezpieczny z punktu widzenia personelu
medycznego” i jest jedynie ,,innym sposobem jego zastosowania”.

System zamkniety nie jest ,innym sposobem zastosowania” — uzycie takiej frazy btednie
sugeruje réwnowaznosé tego systemu z systemem otwartym. Jest bezpiecznym
sposobem przygotowania jatowej wlewki dopecherzowej BCG w warunkach
ambulatoryjnych poradni urologiczne. Dopecherzowe produkty lecznicze BCG
w systemie otwartym i w systemie zamknietym nie sg ,rownowaznymi Srodkami
leczniczymi”. Ro&znig sie bowiem opakowaniem: bezposrednim (amputka/fiolka)
i dotgczonym wyrobem medycznym (zestawem zamknietym), i tym samym réznia sie
zasadami przygotowania jalowej postaci leku do podania dopecherzowego.
Stosowanie sytemu otwartego Onko BCG wymaga zakupu i stosowania odrebnej
mikrobiologicznej lozy z nawiewem laminarnym jatowego powietrza, ktéra zabezpiecza
jatowy produkt leczniczy przed kontaminacjg podczas przygotowywania i czasochtonnego
manipulowania (opitowywanie/otwieranie amputek z pratkami i z rozpuszczalnikiem,
aspiracja zawiesiny, przenoszenie rekonstytuowanej zawiesiny do strzykawki, potgczenie
Z cewnikiem).

Nieprawdg jest takze, ze w Polsce brakuje rekomendac;ji i wytycznych dotyczacych zasad
bezpiecznego przygotowywania i stosowania wlewek dopecherzowych BCG. Do takich
wytycznych i rekomendacji nalezg:

» Stanowisko Konsultantow Krajowych ds. pielegniarstwa onkologicznego i ds.
pielegniarstwa epidemiologicznego w sprawie bezpieczenistwa przygotowywania
i podawania produktéw leczniczych zawierajgcych BCG przez pielegniarki pracujgce
w Ambulatoryjnej Opiece Specjalistycznej, z 7 listopada 2022;

* Wytyczne wielodyscyplinarnego zespofu ekspertow odnoSnie wtasciwego
stosowania wlewow dopecherzowych BCG w leczeniu nienaciekajgcego raka
pecherza moczowego, majgce na celu poprawe skutecznoSci i bezpieczenstwa
terapii, Medical Guidelines, Pharma Medical House, sierpien 2023;

» Poréwnanie dopuszczonych do obrotu w Polsce produktéow leczniczych
zawierajgcych pratki BCG do immunoterapii z przeznaczeniem do podawania do
pecherza moczowego, Przeglad Urologiczny, 2023/1, 137;

+ Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, wydanie 1V, 2018;

Kolejny dokument potwierdzajgcy koniecznos¢ zachowania jatowosci w celu unikniecia
zanieczyszczenia inng florg bakteryjng to dokument Podmiotu odpowiedzialnego
Synthaverse (dawniej Biomed) Lublin — a brak jego powofania przez Synthaverse
wskazuje na brak znajomosci wtasnej dokumentacji:

» Informacja na temat bezpieczenistwa przygotowywania i podawania pacjentowi
produktu leczniczego Onko BCG 50 i Onko BCG 100, Biomed Lublin, 36/DM/2021
(obecnie Synthaverse).

Dodatkowo warto dodac, ze nie tylko w Polsce, wymaga sie zamknietego systemu do
przygotowania BCG do podania dopecherzowego lub osobnej pracowni dla produktow
biologicznych z mikrobiologiczng lozg z nawiewem laminarnym jatowego powietrza. Takie
wymagania stawiane sg w:

Wytycznych Amerykanskiego Towarzystwa Urologicznego (American Urological
Association, Intravesical Administration of Therapeutic Medication for the Treatment of
Bladder Cancer, Jointly developed with the Society of Urologic Nurses and Associates
(SUNA), AUA, lipiec 2020.

Wytyczne i zalecenia przygotowywania wlewek dopecherzowych BCG zawarte w tych
szesciu powyzszych opracowaniach podwazajg wszystkie argumenty ujete we wniosku
do przetargu ADZP-381-56/24 SWZ.
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Opis SWZ odzwierciedla potrzeby Zamawiajacego odnosnie:

*  jakosci produktu leczniczego,

* bezpieczenstwa jego przygotowania dla pacjentdéw i personelu,

» zachowania nalezytej starannosci przygotowania dopecherzowego leku jalowego

zgodnie z wymogami farmakopealnymi.

Rolg Wykonawcy nie jest wskazywanie Zamawiajgcemu za pomocg wniosku
o wyjasnienie tresci SWZ jaki produkt zrealizuje jego potrzeby.
Whniosek o wyjasnienie tresci SWZ nie jest narzedziem do forsowania przez Wykonawce
rozwigzan technologicznych, ktérymi ten Wykonawca dysponuje. Zamawiajgcy dokonuje
rozeznania rynku we witasnym zakresie, przed wszczeciem postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego.
Nalezy réwniez podkresli¢, ze zapytanie do SWZ nie jest wtasciwym narzedziem do
wskazywania Zamawiajgcemu rzekomych naruszen przepiséw PZP, stuzg temu inne
instytucje okreslone w ustawie Pzp.
Natomiast tak skonstruowany wniosek o wyjasnienie SWZ narusza dyspozycje art. 135
ust. 1 PZP, poniewaz wykracza poza zakres wyjasnien SWZ. Potwierdza to orzecznictwo
KIO, np. wyrok z 28 marca 2011 r., KIO 545/11: ,,Wyjasni¢ mozna treS¢ czegos co istnieje,
dodanie nowej mozliwosci nie jest wyjasnieniem, lecz zmiang SIWZ, ktéra winna
powodowac zmiane jego postanowien”.

Zadajacy pytanie powoluje sie na nieaktualne Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie szkodliwych czynnikow biologicznych dla zdrowia w srodowisku pracy
oraz ochrony zdrowia pracownikow zawodowo narazonych na te czynniki.
Obowiazuje znowelizowane w 2020 roku Rozporzadzenie MZ z dnia 22.04.2005 roku
(Dz. U. z 2020r., poz. 2234).

Powotywanie sie na nieaktualne akty prawne jest niedopuszczalne. Wprowadza bowiem
w btgd Zamawiajgcego. Szczep Mycobacterium bovis jest ujety w grupie 3 Klasyfikacji
szkodliwych czynnikow biologicznych (Zatgcznik nr 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie szkodliwych czynnikoéw biologicznych dla zdrowia w Srodowisku pracy oraz
ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te czynniki z dnia 22 kwiethia
2005 roku z pdzniejszymi zmianami (Dz. U. z 2020r., poz. 2234). Nalezy wiec do
czynnikow, ktére mogg wywofywac u ludzi ciezkie choroby, sg niebezpieczne dla
pracownikow, a rozprzestrzenienie ich w populacji ludzkiej jest bardzo prawdopodobne.
Zazwyczaj istniejg w stosunku do nich skuteczne metody profilaktyki lub leczenia. Zgodnie
z tym Rozporzadzeniem w przypadku zywych szczepow atenuowanych jakim jest BCG,
decyzje o zakresie stosowania hermetycznos$ci i bezpieczehstwa mozna podjg¢ po
przeprowadzeniu wiasciwej oceny ryzyka zawodowego dla pracownikow. Odnosi sie to
do sytuacji, gdy taki szczep ma byc¢ na przykiad zastosowany jako produkt lub cze$c
produktu o przeznaczeniu profilaktycznym lub terapeutycznym. Wskazaniem do
dopecherzowego stosowania produktu leczniczego zawierajgcego szczep BCG jest
immunoterapia raka pecherza moczowego. Z przytoczonych publikacji naukowych
wynika, ze transmisja szczepu BCG na personel medyczny, pacjentéw i do srodowiska
jest mozliwa i niebezpieczna. Wymaga bowiem stosowania u zakazonych obcigzajgce;j
terapii lekami przeciwgruzliczymi.

Poza ochrong zdrowia pracownikédw medycznych istotnym zagadnieniem pomijanym
przez Zadajgcego pytanie jest dopecherzowe podanie pacjentowi jalowego produktu
leczniczego bez jakichkolwiek zanieczyszczen. Przygotowanie leku spetniajgcego
farmakopealny wymog jatowos$ci mozliwe jest tylko w systemie zamknietym lub
w mikrobiologicznej lozy z laminarnym nawiewem jatowego powietrza, co w pytaniu
zostato pominiete.
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PYTANIE nr 5 — Dotyczy Pakietu 1 poz. nr 6

W celu umozliwienia ztozenia oferty w przedmiotowym postepowaniu wnioskujemy
o wytgczenie z Pakietu 1 poz. nr 6 ANTHITROMBIN 111 500 J.M. INJ.10 ml i utworzenie nowego
Pakietu

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wydzieli do osobnego pakietu.

PYTANIE nr 6 — Dotyczy Czesci nr 3 poz. 53:

Czy w Czesci nr 3 poz. 53 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr. krople,
o identycznej zawartosci  kultur probiotycznych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG
ATCC53103, takiej samej postaci i charakterystyce jak w SIWZ?

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE nr 7 — Dotyczy Czesci nr 3 poz. 68

Czy w Czesci nr 3 poz. 68 Zamawiajgcy dopusci produkt o takim samym statusie
rejestracyjnym (wyréb medyczny) - masé hemostatyczng wskazang w  zapobieganiu
i powstrzymywaniu epizodéw krwawienia ze skéry i bton sluzowych. Wyréb przeznaczony do
stosowania przy podraznieniu i suchosci okolicy okotonosowej oraz wspomagajgco przy
leczeniu krwawien z nosa. Skiad: woda, pantenol, hiarulonian sodu, witamina E, octan
tokoferylu, roztwér cytrynianu srebra, gliceryna, arginina, 1,2-heksadienol, tropolon, karbomer,
kopolimer kwasu akrylowego, EDTA disodowy. Preparat charakteryzuje sie fatwg aplikacjg
(konstrukcja zapobiega osadzaniu sie produktu wewngtrz aplikatora), plastikowa
i odksztatcalna tuba umozliwia cofanie sie¢ masci z koncéwki aplikatora.

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE nr 8 — Dotyczy Czesci nr 3 poz. 90

Czy w Czesci nr 3 poz. 90 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g - bedagcej
dietetycznym sSrodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do
postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do
produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych
dodatkdw, ktére wptywajg na wchtanianie i metabolizm glukozy.

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE nr 9 — Dotyczy Czesci nr 3 poz. 90

Czy w Czesci nr 3 poz. 90 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku
cytrynowym - bedgcej dietetycznym sSrodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec
stosowany do produkgcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych
ani innych dodatkow, ktére wptywajg na wchtanianie i metabolizm glukozy. Oferowany
preparat, ze wzgledu na walory smakowe zmniejsza uczucie nudnosci, znacznie utatwiajgc
wykonanie testu.

ODPOWIEDZ: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE nr 10 - Dotyczy zadania 6

Czy dla zadania 6 Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu dostaw cito z 8 godzin
do maksymalnie 12 godzin?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydtuzenie dostaw CITO.

PYTANIE nr 11 — Dotyczy PPU

Do §1 ust. 3 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje tresci §1 ust. 3, poprzez skonkretyzowanie
granicznych wartosci dla poszczegolnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy
zamierza zrealizowaé, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktow okreslonych
w formularzu asortymentowo-cenowym mogg ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach
+/- 20%, przy czym przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwos¢
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zamowienia o 20% mniejszych lub o 20% wiekszych ilosci, kazdego z zamdéwionych
asortymentow. Aktualna tres¢ §1 ust. 4 jest na tyle ogdlna i nieprecyzyjna, ze na jej podstawie
wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu zamoéwienia w zakresie
jego poszczegoélnych pozyciji asortymentowych oraz dokonaé prawidtowe] kalkulacji cen na
potrzeby sktadanej oferty. W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23)
Krajowa Izba Odwotawcza uwzglednita odwotanie wniesione przez wykonawce Urtica Sp.
Z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny
im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktéow leczniczych oraz wyrobéw medycznych,
dotyczgce analogicznych zapisow umownych, uznajgc za uzasadnione zarzuty naruszenia art.
99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo Zaméwien
Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605). KIO w wyzej przywotanym wyroku stwierdzita, ze
Zamawiajgcy jest bezwzglednie zobowigzany wskaza¢ minimalng ilos¢ kazdego
zamawianego produktu, zgodnie z trescig wynikajgcg z art. 433 pkt 4 PZP, a takze uznata, ze
Zamawiajacy ma bezwzgledny obowigzek w sposob precyzyjny, zrozumiaty oraz
jednoznaczny wskazac¢ w zakresie kazdego zamawianego produktu, jego ilo$¢, do ktérej moze
zwiekszy¢ zakres zamdwienia w ramach korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika z tresci
art. 441 ust. 1 PZP. KIO uznata, ze chociaz Zamawiajgcy dysponuje ograniczonymi
mozliwo$ciami w zakresie precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegoine
produkty, a rodzaj i ilos¢ towaréw koniecznych do prawidtowego udzielania $wiadczen
zdrowotnych sg uzaleznione od réznych okolicznosci, to jednak ich zaistnienie nie ma wptywu
na zapisy umowy, ktére naruszajg art. 99 ust. 1 PZP, art. 433 pkt 4 PZP i art. 441 ust. 1 PZP.
Izba potwierdzita, ze norma wynikajgca z art. 433 pkt 4 PZP, ktéra zakazuje wprowadzania
postanowieh przewidujgcych mozliwo$¢é dowolnego ograniczenia zakresu zamoéwienia, bez
wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci Swiadczenia stron oraz norma wynikajgca z art.
441 ust. 1 PZP, ktoéra okresla zasady korzystania z prawa opcji, nakazujgca opisywac je
w postaci zrozumiatych, precyzyjnych oraz jednoznacznych postanowieh, majg charakter
bezwzglednie obowigzujacy. Ponadto, zadne inne przepisy PZP nie ograniczajg ani nie
wytgczajg zastosowania tych norm w przypadkach wystgpienia okolicznosci majgcych wptyw
na rodzaj i ilo§¢ towaréw stanowigcych zapotrzebowanie podmiotéw udzielajgcych
swiadczenia zdrowotne. KIO stwierdzita tez, ze wszelkie okolicznosci, ktére powoduja, ze
Zamawiajacy nie jest w stanie przewidziec, ile doktadnie produktow bedzie potrzebowat, nie
moga powodowac naruszenia art. 99 ust. 1 PZP, ktéry nakazuje jednoznacznie, wyczerpujgco,
doktadnie i zrozumiale opisac przedmiot zamowienia, w tym przypadku poprzez podanie liczby
asortymentu, do ktérej zamierza zmniejszy¢ lub zwiekszy¢é zakres zaméwienia w zakresie
kazdego produktu. KIO wskazata, ze w przypadku zaméwienia udzielanego w czesciach,
kazda z czesci zamdwienia stanowi odrebne zamowienie. W zwigzku z tym, opis przedmiotu
zamowienia, ktéry przewiduje dowolne zwigkszanie lub zmniejszanie ilosci produktow
z wybranych pozycji asortymentu, w tym catkowitg rezygnacje z niektorych pozyciji
asortymentu, nalezy uzna¢ za niejednoznaczny, niewyczerpujgcy, nhieprecyzyjny,
nieuwzgledniajgcy wszystkich wymagan oraz okolicznosci, moggcych mie¢ wplyw na
sporzadzenie oferty. Izba zauwazyta, ze mozliwo$¢ zwiekszenia zakresu zamowienia w istocie
stanowi opcje, co potwierdza art. 31 ust. 2 PZP, z ktérego wynika, ze przy ustaleniu wartosci
zamoOwienia uwzglednia sie najwiekszy mozliwy zakres tego zamdwienia z uwzglednieniem
opcji. KIO wywnioskowata takze, ze gdy przedmiotem zaméwienia sg dostawy, opcja stanowi
instrument, ktéry pozwala Zamawiajgcemu na nabycie produktéw w ilosci adekwatnej do
zmian w zakresie jego potrzeb, wystepujgcych po zawarciu umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Zamawiajgcy ma wiec mozliwos¢ zastrzezenia w umowie ,opcji w gore”,
przewidujgcej zwiekszenie zakresu zamoOwienia oraz ,opcji w dol’, pozwalajgcej na
ograniczenie zakresu zamowienia. Nie jest nieprawidlowe zawarcie obu tych mozliwosci
w jednym postanowieniu umowy czy tez powigzanie ich ze sobg, ale przy ograniczaniu zakresu
zamowienia nalezy przestrzegac¢ zasady wynikajgcej z tresci art. 433 pkt 4 PZP, natomiast w
zakresie, gdzie zwiekszenie zakresu zamowienia stanowi opcje, nalezy stosowac sie do regut
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wynikajgcych

z art. 441 ust. 1 PZP.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wskazuje, ze §1 ust. 3 PPU stanowi, ze ,,3. Wykonawca
oswiadcza, ze przedmiot Umowy odpowiada scisle wymogom okreslonym w SWZ
i ofercie Wykonawcy.”. Stad tez pytanie nie dotyczy tresci ww. postanowienia
umownego. Jednak na marginesie Zamawiajacy wskazuje, ze zgodnie z ustawag Pzp
zamawiajacy moze ograniczy¢ zakres zamoéwienia wskazujagc minimalng wartosé¢ lub
wielkosé swiadczenia.

PYTANIE nr 12 - Dotyczy PPU

Do §2 ust.5 projektu umowy. Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie godzin dostaw do
godziny 14.00?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydtuzenie dostaw do godz 14:00

PYTANIE nr 13 - Dotyczy PPU

Do §3 ust. 4 wzoru umowy. Prosimy o dodanie nastepujgcego wyrazenia: ,(...), przy czym,
przediuzenie terminu obowigzywania umowy moze nastgpi¢ jedynie po wczesniejszym
wyrazeniu zgody przez Wykonawce, w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.”.
Jednoczesnie prosimy o ograniczenie terminu na jaki mozliwe bedzie ewentualne przedituzenie
terminu obowigzywania umowy do 6 miesiecy. Wyjasniamy, ze zastrzezenie przez
Zamawiajgcego mozliwosci przedtozenia czasu trwania umowy do 48 miesiecy jest
nieproporcjonalnie duze w stosunku do terminu podstawowego (12 miesiecy). W wyroku z dnia
20.09.2021 r. nr KIO 2450/21 (Legalis nr 2839179) Izba krytycznie odnosi sie do tego rodzaju
modyfikacji: ,W przedmiotowym postepowaniu w $wietle postanowien projektu umowy
dotyczacych opcji, wykonawca w stosunku do przewazajgcego zakresu przedmiotu
zamowienia nie zna ostatecznego czasu trwania ustugi ani poszczegolnych okreséw jej
trwania, ani okolicznosci, od ktorych zalezy, czy zamawiajgcy skorzysta z opcji. Przy czym
podkresli¢ nalezy, ze o ile niepewnos¢ wykonawcdw co do skorzystania przez zamawiajgcych
z prawa opcji jest naturalng cechg tej instytucji, o tyle w niniejszym stanie faktycznym,
niepewnos¢ ta dotyczy przedmiotu zaméwienia w zdecydowanie przewazajgcej jego czesci
(44 miesigce opcji wobec 3 miesiecy zamoéwienia podstawowego) i w dodatku bez
dookreslenia dalszych zasad, na jakich bedzie realizowana opcja.”. Powyzsze naruszenie art.
99 ust. 1 PrZamPubl wigze sie tez z naruszeniem art. 16 PrZamPubl, w kontekscie braku
zachowania przez zamawiajgcego zasady przejrzystosci, a ponadto wigze sie z naruszeniem
art. 353" KC, gdyz projekt umowy w zakresie dotyczgcym opciji sprzeciwia sie ustawie, a takze
zasadom wspofzycia spotecznego. Za nieuprawnione nalezy bowiem uznaé takie
uksztattowanie stosunku, ktére nie pozwala wykonawcy powzig¢é wiedzy co do
przewazajgcego zakresu umowy, a w konsekwencji co do ryzyka zwigzanego z realizacjg tej
umowy. Réwniez w wyroku o sygn. akt KIO 1807/12 |zba wyrazita poglad, zgodnie z ktérym
,mimo braku wyraznego ograniczenia, nie byto celem ustawodawcy stworzenie podstawy
prawnej do zaistnienia sytuacji, w ramach ktorej zamowienie podstawowe bedzie miato
charakter mniejszosciowy wobec zamowienia objetego prawem opcji”. W ww. wyroku Izba
wskazata zatem, ze nie ma przeszkdd, aby zaméwienie przewidywato prawo opciji, lecz jako
pewny margines realizacji calego zaméwienia, nie za$ jako jego przewazajgcg czesc.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wskazuje, ze zmiana ta odbywa sie na podstawie zgody
wyrazonej przez Wykonawce w formie zawarcia aneksu do umowy. Wykonawca
w przypadku przedtuzenia terminu przediuzenia okresu trwania umowy musi na taka
zmiane wyrazi¢ zgode.

PYTANIE nr 14 - Dotyczy PPU

Do §4 ust.3 -12 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony
nie dojdg do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §4
ust.3-12 wzoru umowy, zarowno Wykonawca jaki i Zamawiajacy nabeda uprawnienie do
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rozwigzania w tej czesci umowy za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego
okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar umownych.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie przedmiotowego zapisu.

PYTANIE nr 15 - Dotyczy PPU

Do §6 pkt 4 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wymiaru kary
umownej za opoéznienie w realizacji dostawy do wysokosci 1% wartosci niedostarczonego
asortymentu za kazdy dzien op6znienia? Zwracamy przy tym uwage na niewspotmiernosé kar
przewidzianych w umowie. Kupujgcemu za opdznienie swiadczenia pienieznego moze zostac
naliczona kara w wysokosci nie wigekszej niz 13,75% w skali roku, liczona od kwoty, ktérej
dotyczy opéznienie. Natomiast dla Sprzedajgcego przewidziana jest kara w wysokosci 1825%
w skali roku (2% x 365 dni) za op6znienie $wiadczenia.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dokonuje zmiany postanowien §6 pkt 4 i nadaje mu
brzmienie:

»4) w przypadku niedostarczenia zaméwionego asortymentu w terminie okreslonym
w § 2 ust. 3 Umowy Zamawiajacy naliczy kare¢ umowng w wysokosci 2 % wartosci nie
dostarczonego asortymentu zgodnie z zamowieniem Zamawiajgcego, za kazdy dzien
zwloki. Po uplywie ww. okreslonego terminu Zamawiajacy dokona zakupu
niedostarczonego asortymentu tej samej ilosci i tego samego gatunku obcigzajac
réznica kosztow zakupu Wykonawce.”

PYTANIE nr 16 - Dotyczy PPU

Do §6 pkt 5 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wymiaru kary
umownej za opdznienie w realizacji dostawy do wysokosci 0,01% wartosci niedostarczonego
asortymentu za kazdg godzine opdznienia? Zwracamy przy tym uwage na niewspétmiernosé
kar przewidzianych w umowie. Kupujagcemu za opdéznienie swiadczenia pienieznego moze
zosta¢ naliczona kara w wysokosci nie wigkszej niz 13,75% w skali roku, liczona od kwoty,
ktérej dotyczy opdznienie. Natomiast dla Sprzedajgcego przewidziana jest kara w wysokosci
17520% w skali roku (2%X24h x 365 dni) za opdznienie Swiadczenia

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dokonuje zmiany postanowien §6 pkt 5 i nadaje mu
brzmienie:

»9) w przypadku niedostarczenia zaméwionego asortymentu w terminie okreslonym
w § 2 ust. 4 Umowy Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 1 % wartosci nie
dostarczonego asortymentu zgodnie z zamoéwieniem Zamawiajacego, za kazda godzine
zwloki, z zastrzezeniem, ze w przypadku braku dostarczenia zaméwionego asortymentu
w tym terminie Zamawiajacy moze dokona¢ zakupu interwencyjnego niezwtocznie po
uplywie wyznaczonego umowg 8-godzinnego terminu i obcigzy¢ réznica kosztow
zakupu Wykonawce na co Wykonawca wyraza zgode.”

PYTANIE nr 17 - Dotyczy Cze$¢ nr 1 poz.3

Cze$¢ nr 1 poz.3 AMPICILLIN 1000 mg x 1 fiolka mozliwe rozcienczenie 0,9% NaCl
potwierdzone w ChPI — czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene 1 opakowania x 10 fiolek?.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

PYTANIE nr 18 - Dotyczy Czes$¢ nr 1 poz.4

Cze$¢ nr 1 poz.4 AMPICILLIN 2000 mg x 1 fiolka mozliwe rozcienczenie 0,9% NaCl
potwierdzone w ChPI — czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene 1 opakowania x 10 fiolek?.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

PYTANIE nr 19 - Dotyczy Czes¢ nr 1 poz.7

Cze$¢ nr 1 poz.7 BUDESONID 0,25 mg/ml x 20 poj. ptyn do inhalacji, prosze
o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy miat na mysli wycene BUDESONID zaw. do nebulizaciji
0,25 mg/ml 20 pojemnikéw a 2 ml?.
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ODPOWIEDZ: Tak zamawiajacy miat na mysli preparat leczniczy BUDESONID 250 mg/
ml x 20 amp a 2 ml.

PYTANIE nr 20 - Dotyczy Czes$¢ nr 1 poz.8

Czes¢ nr 1 poz.8 BUDESONID 0,5 mg/ml x 20 poj. ptyn do inhalacji, prosze o doprecyzowanie
czy Zamawiajgcy miat na mysli wycene BUDESONID zaw. do nebulizacji 0,5 mg/ml 20
pojemnikow a 2 mi?.

ODPOWIEDZ: Tak zamawiajacy miat na mysli preparat leczniczy BUDESONID 500 mg/
ml x 20 amp a 2 ml.

PYTANIE nr 21 - Dotyczy Czes¢ nr 1 poz.8

Czesé nr 1 poz.11 CIPROFLOXACINE 1000 mg/10 ml x5 amp., prosze o doprecyzowanie czy
Zamawiajgcy miat na mysli wycene CIPROFLOXACINE 10 mg/ml (100 mg/10 ml) x 10 amp.
10 ml. w ilosci 500p?~.

ODPOWIEDZ: Tak zamawiajacy dopuszcza CIOROFLOXACIN 100 mg/ 10 ml X 10 amp
w przeliczeniu na 50 opakowan.

PYTANIE nr 22 - Dotyczy Czes$¢ nr 1 poz.18i 19

Czes¢ nr 1 poz.18 DEPAKINE CHRONO 300 x 30 tabletek powlekane i poz.19 DEPAKINE
CHRONO 500 x 30 tabletek powlekane, czy Zamawiajgcy miat na mysli wycene preparatéw
w postaci tabl. powl. o przedt. Uwalnianiu?.

ODPOWIEDZ: Tak zamawiajacy mial na mysli tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu.

PYTANIE nr 23 - Dotyczy Czes¢ nr 1 poz.36

Czes¢ nr 1 poz.36 IPRIXON NEB 0,5 mg bromku ipratropium + 2,5 mg salbutamolu 20 amp
a 2 ml, prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy miat na mysli wycene Iprixon Neb roztwor
do nebulizacji 1 amp. zawiera: 0,5 mg bromku ipratropium, 2,5 mg salbutamolu 20 amp. 2,5
mi?.

ODPOWIEDZ: Tak Zamawiajacy miat na mysli wycene Iprixon Neb roztwér do nebulizacji
1 amp. zawiera: 0,5 mg bromku ipratropium, 2,5 mg salbutamolu 20 amp. 2,5 ml

Jednoczesnie Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11
wrzes$nia 2019r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) dokonuje
zmiany tresci SWZ poprzez zmiane nastepujgcych dokumentow:

— Zat 8 do SWZ - PPU.

Wszystkie zmiany tresci wskazanych wyzej dokumentow zostaty oznaczone kolorem

czerwonym. Zmienione dokumenty otrzymaty nazwe:
— Zat_8_do SWZ - PPU ZMIANA.

Z powazaniem

Z-ca Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych

/ - | Marek Dakowski

Sprawe prowadzi: Karolina Hetmanowska-Prentke tel. +48 61 61 62 753
e-mail: karolina.hetmanowska-prentke @szoz.pl, zampub@szoz.pl
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