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Nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.07.D.2023 Sochaczew, dnia 22.03.2023r

Wszyscy Wykonawcy

Na podstawie Art. 135 ust. 2 Prawa Zaméwien Publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r w
nawigzaniu do SWZ dotyczacej postgpowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe lekow dla
Z0Z Szpitala Powiatowego w Sochaczewie. nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.07.D.2023, odpowiadamy na
pytania Wykonawcow:

Pytanie 1. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 95 poz. 11 wyrazi zgode na zaoferowanie leku Pangrol 10000 x 50
kaps? Pozwoli to na uzyskanie zdecydowanie nizszej ceny i zapewni dostepnosé¢ leku
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 45 poz. 169 miat na mysli prasugrel w postaci chlorowodorku?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 3: Dotyczy SWZ rozdziat X, ust. 1, ppkt. 7): Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu ztozenia wraz z
oferta kserokopii dopuszczen do obrotu dla wyrobow medycznych i pozostawi lub zmodyfikuje dokument,
wspomniany w rozdziale VIa? Nalezy zaznaczy¢, ze wyroby medyczne nie posiadaja dokumentow
wskazanych przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: W SWZ rozdzial X, ust. 1, ppkt. 7), nastapila omylka pisarska, w rozdz. X ust.1 ppk7
winno by¢: ,, Oswiadczenie, Ze oferowane produkty posiadaja dokumenty wymagane przez polskie
prawo na podstawie ktérych moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony
zdrowia w RP”. W tym zakresie Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ.

Pytanie 4: Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania wymaga / dopuszcza by produkt
wskazany w zadaniu nr 102 pozycja nr 1 nie zawieral siarczynow, innych srodkow konserwujacych oraz
lateksu, co potwierdzajg zapisy w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego?

Uzasadnienie:

Niektore substancje konserwujace, jak pirosiarczyn sodu oraz inne siarczyny moga powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzelil. Parabeny moga powodowa¢ reakcje anafilaktyczne2.

Lateks moze powodowac reakcje anafilaktyczne3.

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow produkty pozajelitowe nie powinny zawiera¢ srodkow
konserwujacych4. Dlatego wiaczenie tych substancji wymaga specjalnego uzasadnienia.

Produkt Noredrenaline Aguettant nie zawiera siarczynow, parabenow oraz w procesie produkcji nie jest
uzywany lateks. Dlatego jest bezpieczniejszy od produktow zawierajacych te substancje.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie 5: Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia produktu w ramach zadania nr 102 pozycja nr 1, ktory
mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C?

Uzasadnienie:

Przechowywanie w temperaturze do 25°C w porownaniu z koniecznoscia przechowywania w lodowce jest
wygodniejsze, tansze oraz produkt jest od razu gotowy do uzytku (nie jest niezbedne ogrzanie przed
podaniem). Nie ma takze ryzyka btedu zwigzanego z przechowywaniem, na co wskazuje wersja robocza
europejskiej wytycznej ,,Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors”*.
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie 6: Czy, ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania oraz wygody uzycia przez lekarza oraz personel
medyczny, zamawiajacy wymaga / dopuszcza w zadaniu nr 102 pozycja nr 1 gotowego do uzycia roztworu
do infuzji o mocy 4 mg/50 ml x 10 fiolek, ktéry moze by¢ uzywany wymiennie zastepujac koncentrat
1mg/1ml oraz 4mg/4ml?

Uzasadnienie:

Dawke 1 mg mozna otrzymac poprzez podanie 12,5 ml gotowego do uzycia jednorodnego roztworu,
natomiast dawke 2 mg mozna otrzyma¢ poprzez podanie 25 ml gotowego do uzycia jednorodnego roztworu.
Noradrenaline Aguettant posiada jako jedyny udokumentowana jednorodnosc¢ stezenia, co gwarantuje
pewnos¢ podanej dawki oraz eliminuje btedy ludzkie. Jest to istotne, poniewaz wedtug badanl produkty
przygotowywane na oddziale charakteryzuja sie duza zmiennoscia zawartosci substancji czynnej (+/- 15%),
co w konsekwencji wptywa na podang pacjentowi dawke, a zatem na skutecznos¢ kliniczna.
Przygotowywanie produktu przed podaniem, zwtaszcza w sytuacjach stresowych, moze takze powodowac
btedy medyczne, co zostato pokazane w badaniu przedstawionym przez Adapa2. Rowniez wersja robocza
europejskiej wytycznej ,,Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors”
wskazuje na etap rozcienczania produktu jako jedna z przyczyn popetnianych btedéw medycznych oraz
btgdne przechowywanie (w za wysokiej temperaturze)3. Dlatego, z punktu widzenia bezpieczenstwa
pacjentow, istotne jest stosowanie produktow i procedur charakteryzujacych sie¢ mniejszym ryzykiem dla
pacjentow. Sg to powody, dla ktorych Towarzystwa Anestezjologiczne oraz inne instytucje europejskie
wskazujg na wyzszos$¢ gotowych roztwordw nad produktami przygotowywanymi przy 16zku pacjenta.
Krolewskie Towarzystwo Farmaceutyczne zaleca uzywanie gotowych form lekow (jak amputkostrzykawki,
gotowe worki do infuzji — punkt 3.25)4, podobnie jak National Patient Safety Agency5. Natomiast
Amerykanskie Towarzystwo Anestezjologiczne wskazuje w komentarzach do zalecen dla produktow
parenteralnych, ze istnieje wigksze prawdopodobienstwo zanieczyszczenia lekow do wstrzykiwan
przygotowywanych w miejscach bezposredniej opieki nad pacjentami niz lekow przygotowywanych w
zaktadach produkcyjnyché.

W przypadku oferowanego produktu nie ma potrzeby rozpuszczania produktu przed podaniem co przyczynia
sie do optymalizacji kosztow W zwigzku z brakiem kosztow

dodatkowych materiatow- niepotrzebny dodatkowy rozpuszczalnik, strzykawka i igta oraz eliminuje koszty
zwiazane utylizacja dodatkowych materiatow. Oferowany produkt mozna przechowywaé¢ w temperaturze do
250C, produkt posiada udokumentowang jednorodnosé¢ stezenia, co gwarantuje pewnos¢ podanej dawki oraz
eliminuje btedy ludzkie. Produkt nie zawiera siarczynow i lateksu (pirosiarczyn sodu rzadko moze
powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli i zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji
Lekéw produkty pozajelitowe nie powinny zawiera¢ srodkow konserwujacych7). Dopuszczenie umozliwi
ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla szpitala.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Opisu przedmiotu zamowienia w zadanie 102 poz. 1

Pytanie 7: W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr 3 zwracamy sie z prosba o informacje jaka
ilos¢ dopuszczonego produktu nalezy zaoferowa¢ w ramach w zadaniu nr 102 pozycja nr 1? Czy nalezy
zaoferowac Y ilosci fiolek wskazanej w zaméwieniu produktu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Opisu przedmiotu zamédwienia W zadanie 102 poz. 1

Na podstawie Art. 137 ust. 1 ustawy Prawa Zaméwien Publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r w
nawigzaniu do SWZ dotyczacej postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe lekéw dla ZOZ
Szpitala Powiatowego w Sochaczewie. nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.07.D.2023, Zamawiajacy dokonuje modyfikacji
zapisow SWZ w projekcie umowy.

1. Do § 4 ust 6 dodaje si¢ pkt. 6.8 0 nastgpujgcym brzmieniu:

., Lgczna wartos¢ zmian wynagrodzenia Wykonawcy wprowadzonych w trakcie obowigzywania umowy
na podstawie niniejszego ustepu nie moze przekroczy¢ 10 % wysokosci wynagrodzenia netto Wykonawcy
okreslonego na dzien zawarcia umowy”

2. Do § 4 dodaje si¢ ust 7 o nastgpujacym brzmieniu:
., 1. Ponadto cena moze ulec zmianie w przypadku:
7.1. zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zmiany wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5 ustawy z dnia 10



pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;
7.2. zmiany wysokoSci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku zmiany przepisow
powszechnie obowiqzujgcych w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne.
7.3. zmiany wysokosci wynagrodzenia naleznego wykonawcy w przypadku zasad gromadzenia i
wysokosci wptat do PPK, o ktorych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r o pracowniczych
planach kapitatowych (Dz. U. poz. 2215 oraz z 2019 v poz. 1074 i 1574.
7.4. W przypadku zmian, o ktorych mowa w ust. 7, strony wprowadzq zmiang wysokosci
wynagrodzenia pod warunkiem, ze Wykonawca wykaze, ze zmiany te bedg mialy wphyw na koszty
wykonania umowy. W tym celu Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu szczegotowq kalkulacje
kosztow wedtug stanu sprzed danej zmiany oraz szczegotowq kalkulacje kosztow wedtug stanu po
wprowadzeniu zmiany, oraz wskaze kwote, o jakg ceny jednostkowe powinny ulec zmianie. Brak
przediozenia przez Wykonawce szczegotowej kalkulacji kosztow w terminie 30 dni od dnia ziszczenia
Sie przestanki zmiany, zostanie potraktowany jako brak wplywu zmiany na koszty. Zamawiajgcy
niezwlocznie ustosunkuje si¢ do przedstawionych kalkulacji, w szczegolnosci poprzez zaakceptowanie
wskazanej przez Wykonawce kwoty lub poprzez zgloszenie zastrzezen i Zgdanie wyjasnien co do
poszczegolnych elementow kalkulacji.

3. Do § 7 dodaje sie ust 6 o nastgpujacym brzmieniu:
wZamawiajqcy naliczy kare z tytutu braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktorej jest mowa w par. 4 ust. 6 umowy, w
wysokosci 5 % wartosci wynagrodzenia podwykonawcy, naleznego za miesiqc, ktorego dotyczy brak albo
opoznienie platnosci przez Wykonawce”
W zwigzku z dodaniem ust. 6 zmienia si¢ numeracja w paragrafie 7.
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