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BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Lcsmmmr wisne J
Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie

przetargu nieograniczonego na DOSTAWE PRODUKTOW LECZNICZYCH
Znak sprawy ZP-2200- 3/19

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO
Dziatajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy udziela

wyjasnien jak ponizej:

\J,%“STEMU R0g, Pytanie nr 1 - W zakresie Pakietu nr 42 Leki anestezjologiczne

g e %% Zwracamy si¢ z prosba o wylaczenie pozycji nr 1 (4. 550 op. Atracurium besilate

%m z 50mg/Sm x 5 amp) do osobnego pakietu. Przychylne rozpatrzenie naszej prosby

R /;5’ spowoduje dopuszczenie do postgpowania wigkszej liczby oferentow, tym samym
S50 44001 % zwigkszy konkurencyjnos¢ postgpowania i uzyskania korzystnigjszej cenowo oferty.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2 - dotyvezy pakietu 4 poz. 7:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu w postaci sterylnego,
rozpuszezalnego w wodzie zelu, uzywanego do ulatwiania wprowadzana cewnikow oraz
innych urzadzen medycznych podczas zabiegow dotyczacych cewki moczowej jak np.
cewnikowanie, endoskopia czy cystoskopia oraz do zabiegdéw odbytniczych i okrezniczych
sosnowiscks szerrac| Jako zel lubrykacyjny. Produkt zawiera 2g lidokainy i 0,25g chlorhexydyny / 100g

PH-N-1800%

MIEISKI produktu, pakowany w bezlateksowych 1 wygodnych ampulkostrzykawkach z podziatka o
s pojemnosci 6 ml ?
41-219 SOSNOWIEC Odpowiedz:
UL, SZPITALNA 1 Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 4 poz. 7 zaoferowanie opisanego produktu,

Pytanie nr 3 - dotyezy pakietu 4 poz. 8:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodge na zaoferowanic produkiu w postaci sterylnego,
FAX (32) 4130 112 rozpuszezalnego w wodzie zelu, uzywanego do utatwiania wprowadzana cewnikéw oraz
innych urzadzen medycznych podczas zabiegow dotyczacych cewki moczowej jak np.
cewnikowanie, endoskopia czy cystoskopia oraz do zabicgow odbytniczych i okrezniczych
Jako zel lubrykacyjny. Produkt zawiera 2g lidokainy i 0,25g chlorhexydyny / 100g
produktu, pakowany w bezlateksowych i wygodnych amputkostrzykawkach z podziatka o
NIP 6443504464 pojemnosci 11 ml ?
JAREIESTROWARNY Odp(’Wiedi: a
W SADIIE BEIN ORI Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 4 poz. 8 zaoferowanic opisanego produktu.

TEL, (32) 4130 100

www.szpital.sesnowiec,pl
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wDZIAL VI GOseoDARCZy | Pytanie nr 4
KRAJOWEGC REIESTRU e - - — .
sapowzco pop aumeres | Czy Zamawiajacy w pozycji 9 z pakietu 8 dopusci zaoferowanie glukozy 75g. o smaku
a4 - 7 v = ‘
BuReg0 cytrynowym, bedacej dietetycznym $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
medycznego do postgpowania dietetycznego? Oferowany preparat, ze wzgledu na walory
smakowe zmnigjsza uczucie nudnosei.

Odpowiedi:




Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 8 poz. 9 zaoferowanie glukozy o smaku cytrynowym.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy w pozycji 9 z pakietu 8 dopusdci zaoferowanie glukozy 75 g. bedacej dietetycznym
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do postgpowania dietetycznego?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza w Pakiecie nr 8 poz. 9 zaoferowanic glukozy75 g. bedacej dietetycznym sSrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego. W przypadku zloZenia oferty, ktorej przedmiotem jest
dietetyczny $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego wymagamy zlozenia o$wiadczenia,
ze Wykonawca posiada dokumenty potwierdzajace, ze proponowany przez Wykonawceg Srodek dietetyczny
specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczefistwie
zywnosci i zywienia - art 24 (tj. Dz.U z 2018 poz. 1541 z pézn. zm.) zostal wpisany do rejestru produktow
objetych powiadomieniem Glownego Inspektora Sanitarnego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na
terenie RP.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji 33 w pakiecie 4 zaoferowanie Zino Dr.A?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 4 poz. 33 zaoferowanie ZINO Dr.A.

Pytanie nr 7 — dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w pakiecie 8 poz. 13:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu konfekcjonowanego w opakowaniach o objgtosci 5 ml, po
przeliczeniu na odpowiednig liczbe opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 8 poz. 13 produkt w opakowaniach o pojemnogei 5 ml,
o ile sktad produktu konfekcjonowanego po 5 ml jest zgodny z zapisami STWZ.

W przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje asortyment w opakowaniach o innej pojemnosci niz wskazana w
formularzu asortymentowo — cenowym, nalezy to zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo — cenowym a
iloé¢ jednostek przeliczyé na wymagana przez Zamawiajacego do dwoch miejsc pe przecinku.

Pytanie nr 8 pakiet 29 poz. 33

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury
bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzglgdem klinicznym szezepu Lactobacillus rhamnosus
GG ATTC53103 w stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodkow,
niemowlat, dzieci i 0s6b dorostych; konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsulek (prosimy o
mozliwo$¢ przeliczenia na odpowiednig liczbg opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore)
mozliwoécia otwierania kapsulek i rozpuszczania ich zawartodci w celu sporzadzania zawiesiny doustnej.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zloZenia oferty zgodnie z SIWZ,

Pytanie nr 9 pakiet 29 poz. 33

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu Lacto30Dr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury
bakterii probiotycznych najlepicj przebadanego pod wzgledem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus
GG ATTC53103 w stezeniu 3 mld CFU/ kaps? Produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodkow,
niemowlat, dzieci i 0sdb doroslych; konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsulek (prosimy o mozliwos¢
przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gére) z mozliwoscia
otwierania kapsulek i rozpuszczania ich zawartosci w celu sporzadzania zawiesiny doustnej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 10

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 29 poz. 33 wyceng Trilacu produktu leczniczego OTC spelniajacego
te same cele, w skiad ktorego wehodza wyselekejonowane szezepy zywych kultur bakterii probiotycznych z
rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. Bulgaricus (Lb-Y27),
Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i
dorostych, opakowanie zawiera 20 kapsulek, po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczb¢ opakowan?
Odpowiedz:



Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnic z SIWZ.

INFORMACJA O MODYFIKACJI TRESCI SIWZ

Dziatajac zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy modyfikuje SIWZ jak
ponizej:

Pkt. IL.4. SIWZ — uzupelniono tres¢ jak ponizej:

Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamowienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 6 wrzeénia 2001
roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 20171, poz. 2211 z pdz. zm.) oraz z innymi obowigzujacymi przepisami
prawnymi w tym zakresie (nic dotyczy asortymentu zarcjestrowanego jako wyroby medyczne, kosmetyki i
okreslonych w Pakiecie nr 61 poz. 1-5).

Pkt. IL.5. SIWZ — uzupelniono tre$¢ jak ponizej:

Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamowienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz z innymi ocbowigzujacymi przepisami prawymi
w tym zakresie — dotyczy Pakiclow: 40, 62, 63 oraz Pakictu nr 61 poz. 6-8.

Pkt. II. SIWZ — dodano pkt. 7 o tresci:

7. Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zaméwienia winny by¢ zgodne z ustawa z dnia 25 sierpnia
20061. o bezpieczenstwie zywnosei i zywienia - art 24 (tj. Dz.U z 2018 poz. 1541 z pozn. zm.) — dla Pakietu
nr 61 poz. 1-5

Pkt. IV.2. SIWZ — uzupelniono tres¢ wymaganego warunku posiadania kompetencji i uprawnien jak
ponizej:

O udzielenie zamowienia moga ubiegac si¢ wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki udziatu

w postgpowaniu, dotyczace:

a) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnodci zawodowej, o ile wynika to

z odrgbnych przepisow

— Wykonawca spetni warunek udzialu w postgpowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do
prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej — jezeli wykaze, ze posiada zezwolenie na obrdi
produktami leczniczymi zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U.
z 2017r., poz.2211 z pbz. zm.) oraz z innymi obowiazujacymi przepisami prawymi w tym zakresie (nie
dotyczy Pakietow: 40, 61, 62, 63, oraz Pakictu nr 4 poz. 33);

Pkt. V.4. SIWZ CZESC A — uzupelniono tresé jak ponizej:
dokumenty potwicrdzajace. ze oferowany przedmiot zamoéwienia odpowiada wymaganiom Zamawiajacego:
oswiadczenie wedtug zalgeznika nr 1 do SIWZ (o$wiadczenie, Ze przedmiot i warunki realizacji niniejszego
zamowienia s zgodne z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017r, poz.
2211 2z péz. zm.) oraz z innymi obowiazujacymi przepisami prawnymi w tym zakresie,
oraz sq zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017x,, poz. 211) oraz
z innymi obowigzujacymi przepisami prawnymi w tym zakresie (dla Pakietow 40, 62 i 63 oraz Pakietu 61
poz. 6-8)
oraz sg zgodne z ustawg z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (j.t. Dz. U. z 2013 poz. 475) -
potwierdzenie zgloszenia w Portalu Notyfikacji Produktéw Kosmetycznych (Portal CPNP) zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. (Pakiet 4
poz 33}
oraz sg zgodne z ustawa z dnia 25 sierpnia 2006r. 0 bezpieczeristwie zywnosci i zywienia - arl 24 (1j. Dz.U z
2018 poz. 1541 z pdézn. zm.) — dla Pakietu nr 61 poz. 1-5.
oraz oS§wiadczenie, ze:
a) Wykonawea posiada dokumenty potwierdzajace, ze proponowane przez Wykonawce produkty
lecznicze, sa zarejestrowane w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produkiow Biob6jczych zgodnie z wymaganiami ustawy Prawo Farmaceutyczne z




dnia 06.09.2001r. (tj. Dz. U. z 2017r., poz. 2211 z pdZn. zm.) oraz z innymi obowiazujacymi
przepisami prawnymi w tym zakresie,

b) Wykonawca posiada dokumenty potwierdzajace, ze proponowane przez Wykonawce produkty
zostaty wpisane do rejestru produktéw objetvch powiadomieniem Glownego Inspektora
Sanitarnego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenic RP (dla Pakietu nr 61 poz. 1-5)

¢) przedmiot zamowienia spelnia wskazania Polskich Norm przenoszacych europgjskie normy
zharmonizowanc,

d) dostarczonc w ramach niniejszego przedmiotu zaméwienia produkty lecznicze beda wysokic
jakodei, o wlasciwych parametrach uzytkowych i waznym okresie przydainoéci do uzycia (nie
krotszy niz 12 miesiecy od daty dostawy przedmiotu zamowienia do szpitala),

¢) ceny produktéw leczniczych spetniajg wytyczne okredlone w art.9 ust.1 i ust.2 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz.U. z 2017, poz. 1844 z pézn. zm.).

Formularz oferty:
Formularz oferty zmodyfikowano odpowiednio do zmian wprowadzonych w tresci SIWZ.

Tresé wzoru umowy:

Odpowiednio do wprowadzonych zmian w tresci SIWZ zmianie ulega §1 ust. 2 wzoru umowy, jak ponizej
~Asortyment wymieniony w zalaczniku do niniejszej umowy posiada dokumenty potwierdzajace. ze
produkty lecznicze sa zarejestrowane w Urzedzie Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych zgodnie z wymaganiami ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia
06.09.2001r. (t.j. Dz. U. 22017r. poz. 2211 ze zm.), spelnia wskazania Polskich Norm przenoszacych
curopejskie normy zharmonizowane (dotyczy Pakietéw na produkty lecznicze). Przedmiot i warunki
realizacji niniejszego zamoéwienia sg zgodne z ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz z innymi obowiazujacymi przepisami prawymi w tym zakresie — dotyczy
Pakietow: 40, 62, 63 oraz Pakietu nr 61 poz. 6-8. Przedmiot i warunki realizacji ninicjszcgo zamowienia sg
zgodne z ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (j.t. Dz. U. z 2013r. poz. 475) - potwierdzenie
zgloszenia w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Portal CPNP) zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskicgo i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. (Pakiet 4 poz 33).
Przedmiot i warunki realizacji ninicjszego zam6wienia winny by¢ zgodne z ustawa z dnia 25 sierpnia 2006r.
o bezpieczefstwie Zywnosci i zywienia - arl 24 (1j. Dz.U z 2018 poz. 1541 z pozn. zm.) — dla Pakietu nr 61
poz. 1-5 [odpowiednio do zaoterowanych produkiow]”

Zmodyfikowana SIWZ w zataczeniu.
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