
Sławno, dn. 19.01.2023 r.

Dotyczy: Dostawa leków.
ZP/2/2023 
	Lp.
	Dotyczy części 

nr
	Dotyczy pozycji nr
	Pytanie
	Odpowiedź Zamawiającego

	1. 
	Wzór umowy
	
	1. Do §3 ust. 3 wzoru umowy: Wnosimy o zmianę zapisu w §3 ust. 3 umowy poprzez zwiększenie minimalnego zakresu zrealizowania umowy do wartości minimum 70%. Wskazujemy, że wskazany próg realizacji minimum 20%, wypacza ekonomiczny sens zawarcia

umowy oraz jest niezgodny z przepisami ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.) ponieważ może doprowadzić do istotnej zmiany umowy i jej charakteru, co stoi w sprzeczności z zapisami art. 454 ust.1, ust.2 pkt 1) i 3) oraz art.455 ust.1 pkt 1) ww. ustawy. 
	Zgodnie z SWZ.

	2. 
	Wzór umowy
	
	2. Do §3 ust. 8, 9, 10 wzoru umowy: Prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Dostawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru.”.
	Zgodnie z SWZ.

	3. 
	Wzór umowy
	
	3. Do §7 ust. 2 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę sposobu obliczana

kary umownej zastrzeżonej w §7 ust. 2 wzoru umowy tak aby wynosiła ona 0,2% wartości NIEDOSTARCZONEGO w terminie przedmiotu umowy za każdy dzień opóźnienia, a w przypadku dostaw na „cito” 0,02% wartości NIEDOSTARCZONEGO w terminie przedmiotu umowy za każdą godzinę opóźnienia?
	Zgodnie z SWZ.

	4. 
	Wzór umowy
	
	4. Do §7 ust. 3 i 4 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę sposobu obliczana kary umownej zastrzeżonej w §7 ust. 3 i 4 wzoru umowy tak aby wynosiła ona 0,2% wartości REKLAMOWANEGO przedmiotu umowy za każdy dzień opóźnienia? 
	Zgodnie z SWZ.

	5. 
	Wzór umowy
	
	5. Do §8 ust. 1 lit. d) wzoru umowy: Prosimy o zmodyfikowanie zapisu §8 ust. 1 projektu umowy poprzez podwyższenie maksymalnej wartości zmiany wynagrodzenia, jaką dopuszcza zamawiający w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia do 20% wartości pierwotnej umowy.
	Zgodnie z SWZ.

	6. 
	
	
	Czy Zamawiający dopuści wycenę leku za opakowanie a nie za sztukę/ kilogram (Zgodnie z prawem Farmaceutycznym nie ma możliwości zakupu leku w innej formie niż dostępne na rynku opakowanie handlowe) w pozycjach gdzie w SIWZ występują sztuki lub mg? Jeśli nie, to czy Zamawiający zgodzi się na podanie cen jednostkowych za sztukę, mg, ml etc netto i brutto z dokładnością do 4 miejsc po przecinku?
	W przypadkach, w których Zamawiający dopuszcza zmianę sposobu wyceny lub wielkości opakowań została zamieszczona odpowiednia adnotacja w formularzu asortymentowo – ilościowym. 

	7. 
	
	
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wielkości opakowań (tabletek, ampułek, kilogramów itp.)? Jeśli tak to prosimy o podanie w jaki sposób przeliczyć ilość opakowań handlowych (czy podać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?
	W przypadkach, w których Zamawiający dopuszcza zmianę sposobu wyceny lub wielkości opakowań została zamieszczona odpowiednia adnotacja w formularzu asortymentowo – ilościowym.

	8. 
	
	
	Proszę o informację, jak należy przeliczyć ilość opakowań przy zaoferowaniu preparatu w innym fasunku niż podanym w SIWZ czy:  przeliczyć ilości z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku czy zaokrąglić  do pełnego opakowania w górę ?
	W przypadkach, w których Zamawiający dopuszcza zmianę sposobu wyceny lub wielkości opakowań została zamieszczona odpowiednia adnotacja w formularzu asortymentowo – ilościowym.

	9. 
	
	
	Czy Zamawiający dopuszcza wycenę preparatów dostępnych na jednorazowe zezwolenie MZ.? W sytuacji jeśli aktualnie tylko takie jest dostępne.
	Zamawiający dopuszcza zaoferowanie produktów sprowadzanych w ramach importu docelowego lub posiadających czasowe dopuszczenie do obrotu w przypadku braku dostępności produktów zarejestrowanych w Polsce - formę dostępności należy oznaczyć w formularzu asortymentowo-ilościowym.

	10. 
	02
	
	Zwracamy się z prośbą o określenie w jaki sposób postąpić w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?
	Zamawiający oczekuje wyceny produktu zgodnie z ostatnią ceną oraz podania informacji o braku dostępności w formularzu asortymentowo- ilościowym.

	11. 
	03
	
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postaci proponowanych preparatów – tabletki na tabletki powlekane lub kapsułki lub drażetki i odwrotnie, fiolki na ampułki lub ampułko-strzykawki i odwrotnie?
	Zamawiający dopuszcza zaoferowanie w postaciach doustnych równoważników farmaceutycznych w formie tabletek niepodzielnych, drażetek bądź kapsułek o takim samym schemacie uwalniania (za wyjątkiem pozycji, dla których Zamawiający opisał dodatkowe wymagania w formularzu asortymentowo – ofertowym). Zmianę formy należy wyraźnie oznaczyć w Formularzu asortymentowo-ilościowym.
Zamawiający wyraża zgodę na zamianę ampułek na fiolki. 

Zamawiający nie wyraża zgody na zamianę fiolek na ampułki.

	12. 
	03
	
	Czy Zamawiający wyraża zgodę na wycenę preparatów zamiennie tj. ampułek zamiast fiolek i odwrotnie ?
	Zamawiający wyraża zgodę na zamianę ampułek na fiolki. 

Zamawiający nie wyraża zgody na zamianę fiolek na ampułki.

	13. 
	
	
	Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę postaci form doustnych, tj. wycenę:

zamiast tabletek – tabletki powlekane, kapsułki, kapsułki twarde lub drażetki?

zamiast tabletek powlekanych –tabletki, kapsułki, kapsułki twarde lub drażetki?

zamiast kapsułek-kapsułki twarde, tabletki powlekane, tabletki, lub drażetki?

Zamiast drażetek – kapsułki, tabletki lub tabletki powlekane?

Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych   lub kapsułek) - o powolnym uwalnianiu –(tabletki,  tabletki powl. lub kapsułki) -  o zmodyfikowanym uwalnianiu? 

 (Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.)
	Zamawiający dopuszcza zaoferowanie w postaciach doustnych równoważników farmaceutycznych w formie tabletek niepodzielnych, drażetek bądź kapsułek o takim samym schemacie uwalniania (za wyjątkiem pozycji, dla których Zamawiający opisał dodatkowe wymagania w formularzu asortymentowo – ofertowym). Zmianę formy należy wyraźnie oznaczyć w Formularzu asortymentowo-ilościowym.

	14. 
	4
	21
	Dotyczy pakietu nr 4 poz. 21. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu równoważnego Fentanyl Kalceks,0,05 mg/ml;2ml,roz.d/wstrz,50 amp
	Poz. 21 części 4 obejmuje doustny preparat Gabapentinum – Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę.

	15. 
	4
	22
	Dotyczy pakietu nr 4 poz. 22. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu równoważnego  Fentanyl Kalceks,0,05 mg/ml;10ml,roz.d/wstrz,50amp
	Poz. 22 części 4 obejmuje doustny preparat Gabapentinum – Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę.

	16. 
	5
	17
	Dotyczy pakietu nr 5 poz. 17. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu Ryzodeg, 100 j./ml; 3ml,roztw.d/wstrz.,5 wstrzyk.FlexTouch
	Zamawiający dopuszcza.

	17. 
	6
	33-36
	Dotyczy pakietu nr 6 poz. 33- 36. Ze względu na problemy z dostępnością, proszę o wydzielenie pozycji do odrębnego pakietu. Umożliwi to przystąpienie większej liczby oferentów.
	W przypadku produktów, dla których istnieją problemy z dostępnością Zamawiający oczekuje wyceny produktu zgodnie z ostatnią ceną oraz podania informacji o braku dostępności w formularzu asortymentowo- ilościowym.

	18. 
	6
	27
	Dotyczy pakietu nr 6 poz. 27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu równoważnego Midazolam Kalceks,1mg/ml;5ml,rozt.d/wst,inf,10amp  
	Zamawiający dopuszcza.

	19. 
	6
	28
	Dotyczy pakietu nr 6 poz. 28. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę preparatu równoważnego Midazolam Kalceks,5mg/ml; 3ml,rozt.d/wst,inf,10amp
	Zamawiający dopuszcza.

	20. 
	7
	23, 24
	Dotyczy pakietu nr 7 poz. 23 i 24. Proszę o wydzielenie pozycji do odrębnego pakietu z  powodu zakończonej produkcji
	W przypadku produktów, dla których istnieją problemy z dostępnością Zamawiający oczekuje wyceny produktu zgodnie z ostatnią ceną oraz podania informacji o braku dostępności w formularzu asortymentowo- ilościowym.

	21. 
	8
	5
	Dotyczy pakietu nr 8 poz. 5. Czy Zamawiający dopuści wycenę preparatu Silimax, 70 mg, kaps.twarde, 36 szt ?
	Zamawiający dopuszcza – przeliczenie ilości zgodnie z informacją w formularzu asortymentowo-ilościowym.

	22. 
	8
	55
	Dotyczy pakietu nr 8 poz. 55. W związku ze zmianą rejestracji produktu przez producenta, czy Zamawiający dopuści wycenę preparatu Sudocrem Expert, zarejestrowanego jako wyrób medyczny ( stawka Vat 8%)?
	Zamawiający dopuszcza.

	23. 
	10
	14
	Czy Zamawiający dopuści produkt o pojemności 5 ml  pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilości?  
	Zamawiający dopuszcza inne wielkości opakowań z zachowaniem pozostałych wymogów SWZ.

	24. 
	10
	14
	Czy Zamawiający w pozycji 14 część 10 dopuści do postępowania  produkt Citra-Lock™                  (cytrynian sodu ) w stężeniu 4% w postaci bezigłowej ampułki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczność potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi do Heparyny,   , stosowany w celu utrzymania prawidłowej drożności cewnika i/lub portu dożylnego ograniczając krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany  jako skuteczne i bezpieczne rozwiązanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?
	Zamawiający oczekuje produktu zawierającego Heparinum natricum zgodnie z SWZ.

	25. 
	10
	16
	Pakiet 10, Pozycja 16, Lidocaini hydrochloridum monohydricum Roztwór do wdtrzykiwań amp. 1%;  2ml x 10 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany produkt lidokainy posiadał wskazanie w dożylnym leczeniu bólu w okresie okołooperacyjnym jako składnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	26. 
	10
	17
	Pakiet 10, Pozycja 17, Lidocaini hydrochloridum monohydricum Roztwór do wdtrzykiwań fiol. 1%; 20ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany produkt lidokainy posiadał wskazanie w dożylnym leczeniu bólu w okresie okołooperacyjnym jako składnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej zgodnie z ChPL produktu oraz zgodnie z zaleceniami leczenia bólu 2019 opublikowane przez Polskie Towarzystwo Badania Bólu?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	27. 
	10
	18
	Pakiet 10, Pozycja 18, Lidocaini hydrochloridum monohydricum Roztwór do wdtrzykiwań amp. 2%;  2ml x 10 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany produkt lidokainy posiadał wskazanie w dożylnym leczeniu bólu w okresie okołooperacyjnym jako składnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	28. 
	10
	19
	Pakiet 10, Pozycja 19, Lidocaini hydrochloridum monohydricum Roztwór do wdtrzykiwań fiol. 2%; 20ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany produkt lidokainy posiadał wskazanie w dożylnym leczeniu bólu w okresie okołooperacyjnym jako składnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej zgodnie z ChPL produktu oraz zgodnie z zaleceniami leczenia bólu 2019 opublikowane przez Polskie Towarzystwo Badania Bólu?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	29. 
	10
	37
	Pakiet 10, Pozycja 37, Tramadoli hydrochloridum Roztwór do wstrzykiwań 50mg/1ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z ChPL Tramadolum hydrochloricum, roztwór do wstrzykiwań 50mg/ml można było mieszać w jednej strzykawce z produktem Metamizolum natricum 0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	30. 
	10
	38
	Pakiet 10, Pozycja 38, Tramadoli hydrochloridum Roztwór do wstrzykiwań 100mg/2ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z ChPL Tramadolum hydrochloricum, roztwór do wstrzykiwań 50mg/ml można było mieszać w jednej strzykawce z produktem Metamizolum natricum 0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	31. 
	15
	1
	Pakiet 15, Pozycja 1, Metamizolum natricum Roztwór do wstrzykiwań 1000mg/2ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z ChPL Metamizolum natricum 0,5g/ml można było mieszać w jednej strzykawce z produktem Tramadolum hydrochloricum, roztwór do wstrzykiwań 50mg/ml, przed podaniem pacjentowi?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	32. 
	15
	2
	Pakiet 15, Pozycja 2, Metamizolum natricum Roztwór do wstrzykiwań 2500mg/5ml x 5 szt.: Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z ChPL Tramadolum hydrochloricum, roztwór do wstrzykiwań 50mg/ml można było mieszać w jednej strzykawce z produktem Metamizolum natricum 0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi?
	Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

	33. 
	19
	
	Czy w pakiecie 19 Methotrexat Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek pakowany po 4 ampułko-strzykawki? Jeśli tak to czy w pozycji 3 należy zaokrąglić ilość zaoferowanych opakowań do 13 czy zaoferować zgodnie z wyliczeniem matematycznym 12,5 opakowania?

czy w pozycji:

- 1 Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Tullex 7,5 mg amp. strz. o poj. 0,2 ml x 4 sztuki

- 2 Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Tullex 15 mg amp. strz. o poj. 0,4 ml x 4 sztuki

- 3 Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Tullex 20 mg amp. strz. o poj. 0,533 ml x 4 sztuki

- 4 Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Tullex 25 mg amp. strz. o poj. 0,667 ml x 4 sztuki

- 5 Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Tullex 30 mg amp. strz. o poj. 0,8 ml x 4 sztuki
	Zamawiający wyraża zgodę na wycenę opakowań a 4 szt. z zaokrągleniem do pełnych opakowań produktu – zmianę należy wyraźnie oznaczyć w formularzu asortymentowo- ilościowym.

Pozostałe wymogi– zgodnie z SWZ.

	34. 
	24
	
	Czy zamawiający dopuści roztwór do infuzji, gotowy do użycia w dawce 4 mg/50 ml, niezawierający pirosiarczynu sodowego oraz innych substancji konserwujących, przechowywany w temperaturze pokojowej? 

Uzasadnienie: 

Noradrenaline Aguettant jako jedyny posiada udokumentowaną jednorodność stężenia (standaryzowana ilość substancji czynnej, co gwarantuje pewność podanej dawki oraz eliminuje błędy ludzkie). Jest to istotne, ponieważ według badań1 produkty przygotowywane na oddziale charakteryzują się dużą zmiennością zawartości substancji czynnej (+/- 15%), co w konsekwencji wpływa na podaną pacjentowi dawkę, a zatem na skuteczność kliniczną. 

Przygotowywanie produktu przed podaniem, zwłaszcza w sytuacjach stresowych, może także powodować błędy medyczne, co zostało pokazane w badaniu przedstawionym przez Adapa2. Również wersja robocza europejskiej wytycznej „Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors” wskazuje na etap rozcieńczania produktu jako jedną z przyczyn popełnianych błędów medycznych oraz błędne przechowywanie (w za 

wysokiej temperaturze)3. Dlatego, z punktu widzenia bezpieczeństwa pacjentów, istotne jest stosowanie produktów i procedur charakteryzujących się mniejszym ryzykiem dla pacjentów. Są to powody, dla których Towarzystwa Anestezjologiczne oraz inne instytucje europejskie wskazują na wyższość gotowych roztworów nad produktami przygotowywanymi przy łóżku pacjenta. Królewskie Towarzystwo Farmaceutyczne zaleca używanie gotowych form leków (jak ampułkostrzykawki, gotowe worki do infuzji – punkt 3.25)4, podobnie jak National 

Patient Safety Agency5. Natomiast Amerykańskie Towarzystwo Anestezjologiczne wskazuje w komentarzach do zaleceń dla produktów parenteralnych, że istnieje większe prawdopodobieństwo zanieczyszczenia leków do wstrzykiwań przygotowywanych w miejscach bezpośredniej opieki nad pacjentami niż leków przygotowywanych w zakładach produkcyjnych6.Produkt nie zawiera konserwantów siarczynów oraz lateksu. Niektóre substancje 

konserwujące, jak pirosiarczyn sodu oraz inne siarczyny mogą powodować ciężkie reakcje nadwrażliwości i skurcz oskrzeli7. Parabeny mogą powodować reakcje anafilaktyczne8.Lateks może powodować reakcje anafilaktyczne 9.

2Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Leków produkty pozajelitowe nie powinny zawierać środków konserwujących 10. Dlatego włączenie tych substancji wymaga specjalnego uzasadnienia. Produkt Noredrenaline Aguettant nie zawiera siarczynów, parabenów oraz w procesie produkcji nie jest używany lateks. Dlatego jest bezpieczniejszy od produktów zawierających te substancje
	Zgodnie z SWZ.

	35. 
	39
	1
	Część 39 poz.1  Czy Zamawiający miał na myśli fosfomycinum 2g czy 4g?
	Zamawiający oczekuje dawki 4g.
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