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Znak sprawy: DZA.381.13.1.2020 Czeladz, dnia 19.06.2020 r.

Do wszystkich
Wykonawcow

Dot.  Postgpowania o udzielenie zaméwienia w trybie przetargu nieograniczonego Nr DZA.381.13.2020
o wartosci rownej lub przekraczajacej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 - ustawy Prawo zaméwien publicznych - na ,,Dostawe produktéw leczniczych”

Powiatowy Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej, 41-250 Czeladz, ul. Szpitalna 40 informuije, Ze zgodnie z art.
38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t.. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 z pozn. zm.),
Wykonawcy zwrdcili sie do Zamawiajacego z wnioskami o wyjasnienie tresci Specyfikacii Istotnych Warunkow
Zamowienia:

Pytanie 1

Dotyczy pakietu nr 24

Termin realizacji zamowienia dla pakietu nr 24.

Z uwagi na fakt, iz Wykonawca moze ztozy¢ oferte w zakresie pakietu nr 24 jedynie w przypadku, gdy termin obowigzywania
przysziej umowy bedzie wynosit do 12 miesiecy od momentu jej podpisania, uprzejmie prosze o zmiane dla pakietu nr 24
terminu wykonania zamowienia okreslonego w SIWZ z 18 na 12 miesiecy. Pozwoli nam to na ziozenie oferty w
przedmiotowym postepowaniu.

Dotyczy jesli zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu wykonania zamowienia do 12 miesiecy dla pakietu nr 24.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia dla pakietu nr 24 terminu wykonania zamowienia okreslonego w SIWZ z 18 na 12
miesiecy.
Pytanie 2
Dotyczy pakietu nr 24

Zamawiajacy w pakiecie nr 24 Wymaga produktu leczniczego (leku) o nazwie migdzynarodowej RISPERIDONUM w trzech
roznych dawkach.

Standardowo, Wykonawca w takim przypadku oferuje lek o nazwie wiasnej: Rispolept Consta, ktéry w zalezno$ci od
dawki, zawiera odpowiednig ilo$¢ rysperydonu (Risperidonum).

Obecnie wykonawca posiada rowniez w swoim portfolio lek o nazwie wlasnej Xeplion, ktérego substancjg czynng jest
paliperydon palmitate, ktory to z kolei jest giéwnym aktywnym metabolitem rysperydonu.

Produkt leczniczy Xeplion jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u stabilnych dorostych pacjentow
leczonych paliperydonem lub rysperydonem. U wybranych dorostych pacjentéw ze schizofrenia, ktorzy reagowali wezesniej
na doustny paliperydon lub rysperydon, mozna stosowa¢ produkt leczniczy Xeplion bez uprzedniej stabilizacji za pomocg
terapii doustnej, jesli objawy psychotyczne sa fagodne do umiarkowanych i wskazana jest terapia w postaci diugodziatajacych
iniekci.

Zarowno lek Xeplion (paliperydon palmitate ) jak i Rispolept Consta sa refundowane i naleza do jednej grupy limitowej
(178.6, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon i paliperydon palmitate do stosowania pozajelitowego - postacie o
przedtuzonym uwalnianiu). Podkreslic nalezy rowniez, Ze oba leki spefniaja wymagania stawiane przez Zamawiajacego w
Specyfikaciji co do dopuszczalnosci stosowania leku na rynku oraz obrotu.
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W zwigzku z powyzszym, majac na uwadze mozliwos¢ zaoferowania dwach produktow leczniczych w tej samej cenie
| tym samym rozszerzajac mozliwosci wyboru leku przez Zamawiajacego, prosze o wyjasnienie czy Zamawiajacy rozszerzy
pozycje ww. pakietu o pozycje dopuszczajace mozliwos¢ zaoferowania paliperidone palmitate, w trzech roznych dawkach
postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedfuzonym uwalnianiu biorac pod uwage ponizsze informacje?

EMEA/H/C/2105-476-4066/\WS/1359 2z dnia 31.05.2018

7 ponizszym:

Dawki rysperydonu w postaci inickeji o przedluzonym dzialaniu i dawki produktu leczniczego |
Poprzednia dawka rysperydonu w postaci infekeji o Wstrzyknigeie produktu leczniczego
przediuzonym dzialanin =~ Xeplion

25 mg co 2 tygodnie 50 mg co miesige

37.5 mg co 2 tygodnie 75 mg co miesige

50 mg co 2 tvgodnie * 100 mg co micsige

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane produkty. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

Dotyczy zapiséw umowy

Prosze o potwierdzenie, iz w razie wystapienia takich okolicznosci jak brak statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub
wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji,
skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku
mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce towaru réwnowaznego/ odpowiednika nastapi rozwigzanie umowy w
ramach danego pakietu za porozumieniem stron z uwagi na niemoznos¢ spetnienia $wiadczenia zgodnie z przepisami KC?
Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu leczniczego
zamiennego danego producenta, do ktdrego obrotu jest upowazniony na podstawie koncesji, jako hurtownia farmaceutyczna.
Niemozliwy i niezgodny z obowigzujacymi przepisami prawa jest obrét produktami leczniczymi, na ktore wykonawca nie
posiada koncesji.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wyjasnia, ze w przypadku wystapienia nieprzewidzianych i niezaleznych od Wykonawcy
okoliczno$ci wskazanych w pytaniu zastosowanie znajdzie § 7 ust. 6 lit. f Umowy, ktory przewiduje automatyczne
rozwigzanie Umowy.

Pytanie 4

Dotyczy § 2 ust. 5 wzoru umowy - okres przydatnosci do uzycia

Czy Zamawiajacy zgodzi sig na skrocenie minimalnego terminu waznosci dostarczanych produktow leczniczych z 12 miesigcy
roku do 6 miesiecy od daty realizacji dostawy dla pakiet nr 24.

Biorac pod uwage fakt, ze dostawy realizowane sg na biezaco, w bardzo krotkich terminach i Szpital nie buduje sobie
zapasow, 6 miesieczny termin wazno$ci wydaje sig by¢ wystarczajacy.

Ewentualnie czy Zamawiajacy zgodzi sie na dopisanie we wzorze umowy zdania: ,Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc
dostawy przedmiotu zaméwienia z terminem wazno$ci krotszym niz wymagany tylko w przypadku uzyskania przez
Wykonawce zgody od Zamawiajgcego”?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ oraz § 2 ust. 5 wzoru umowy.
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Zamawiajacy argumentuje to tym, iz produkty lecznicze kupowane sa w opakowaniach zbiorczych z ktorych
czesto tylko jedna sztuka leku przeznaczona jest dla konkretnego pacjenta i nie sposéb jest okreslic, kiedy
zostanie zuzyte cale opakowanie tegoz produktu leczniczego. Przy zastosowaniu terminu wazno$ci 12 miesigcy
od daty zlozenia zaméwienia, spada prawdopodobieristwo przeterminowania produktu leczniczego, a co za tym
idzie, strat dla Zamawiajacego.

Pytanie 5

Dotyczy § 2 ust. 10 wzoru umowy - termin dostawy standardowej

Czy Zamawiajacy wydtuzy termin realizacji dostaw na czas niezbedny do ich prawidiowej realizacji, tj. na czas min. 48 godzin
dla pakietu nr 24? Obecny zapis wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb
Zamawiajgcego (art. 29 Pzp) w przypadku lekow, ktore ze wzgledu na specyfike i koniecznos¢ planowania podania z
wyprzedzeniem nie wymagaja dostaw na dzien nastepny od daty ztozenia zamowienia.

Wyijasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ oraz § 2 ust. 10 wzoru umowy. Zamawiajacy argumentuie, iz dostawa w
terminie nie dtuzszym niz 24 godziny od daty zlozenia zaméwienia wigze sig ze stanem klinicznym pacjenta, to
jest z podaniem leku bez zbednej zwioki.

Pytanie 6

Dotyczy § 2 ust. 10 wzoru umowy - termin dostawy ,,na cito”

Z uwagi na fakt, ze wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 24 nie sg lekami na tzw. ,ratunek zycia' i nie wymagajg
dostaw ,na cito” w ciagu 6 godz. od zlozenia zamowienia, ze wzgledu na specyfike i koniecznosé planowania podania z
wyprzedzeniem, prosze o potwierdzenie, ze § 2 ust. 10 w zakresie dostaw ,na cito” nie beda mialy zastosowania w
stosunku do pakietu nr 24.

Zapisy umowy w obecnym brzmieniu dla wyzej wymienionych lekéw wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku
do obiektywnych potrzeb Zamawiajacego (art. 29 Pzp).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ oraz § 2 ust. 10 wzoru umowy. Zamawiajacy argumentuje, iz dostawa
,ha cito” w ciggu 6 godz. od zlozenia zamowienia wiaze si¢ ze stanem klinicznym pacjenta, to jest z podaniem
leku ,,na cito” bez zbednej zwioki.

Pytanie 7

Dotyczy § 5 ust. 1 pkt. d) wzoru umowy - kary umowne

Czy Zamawiajacy zgodzi sie w § 5 ust. 1 pkt. d) wzoru umowy na zmiang wartosci wynagrodzenia netto (za dang czgs¢
zamdwienia) okre$lonego w § 3 ust.1 umowy jako podstawy do ustalenia wysokosci kary umownej, na wartos¢ netto
niezrealizowanej cze$ci umowy (za dang czes¢ zamowienia)?

Majac na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w ktorym okreslajac wysokos¢ kar umownych, Zamawiajacy
powinien Kierowaé sie zdrowym rozsadkiem. Zbyt restrykcyjne kary umowne w pofaczeniu z wynikajaca z ustawy o finansach
publicznych koniecznoscia ich dochodzenia przez zamawiajacego moze prowadzic nie tylko do negatywnych konsekwencji
dla wykonawcy, ale byé powodem niemoznosci zrealizowania zamowienia. Powyzszy zapis W brzmieniu przewidujacym kare
umowna zamowienia rowniez prawidiowo zrealizowanego pozostaje w sprzecznosci funkcja kary umownej okreslonej przez
przepisy kodeksu cywilnego.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 5 ust. 1 lit. d) wzoru umowy.
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Pytanie 8

Dotyczy

Czy Zamawiajacy pod pojeciem mozliwosci zmiany wielkosci opakowania rozumie réwniez zmiane gramatury (gramy,
kilogramy, mililitry, litry itd.) Przyktadowo: Zamawiajacy wymaga masci w opakowaniu 25g, czy mozna zaoferowa¢ mas¢ w
opakowaniu 20g lub 30g?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 9

Dotyczy

Zwracamy sie z prosbg o okreslenie w jaki sposob postapi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego
preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Wyjasniamy:
Na dzien udzielenia niniejszych wyjasnien Zamawiajacemu nie sg znane przypadki braku na rynku asortymentu bedacego
przedmiotem zamowienia. Jesli wediug wiedzy Wykonawcy brak jest konkretnego leku na rynku [ub nie ma leku
réwnowaznego nalezy podac w ofercie ostatnia cene sprzedazy oraz uwage o jego braku zamieszczona pod pakietem.

Pytanie 10
Dotyczy
Prosze poda¢ sposéb przeliczenia - do 2 miejsc po przecinku czy do pelnego opakowania w gore?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga przeliczenia do pefnego opakowania w gore.

Pytanie 11
Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 52
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g. - bedacej dietetycznym srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do
produkcii jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substanciji barwigcych ani innych dodatkow, ktore wplywaja na
wchtanianie i metabolizm glukozy.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowany produkt. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 12

Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 52

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku cytrynowym - bedacej dietetycznym Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec
stosowany do produkeji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych dodatkow, ktore
wplywaja na wehtanianie i metabolizm glukozy. Oferowany preparat, ze wzgledu na walory smakowe zmniejsza uczucie

nudnosci, znacznie utatwiajac wykonanie testu.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowany produkt. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 13

Dotyczy Pakietu nr 9 poz. 22

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie produktu leczniczego Methadone hydrochloride Delfarma, 1 mg/ml w postaci roztworu
doustnego (zamiast syropu), spelniajacego pozostate wymogi SIWZ.

Zastosowanie produktu czy w postaci roztworu czy syropu nie powoduje roznic terapeutycznych. Doustna forma podania
produktu leczniczego obu postaci jest taka sama. Posta¢ farmaceutyczna produktu nie ma wptywu na dawkowanie, dawka
jest zgodna z zatozeniami przetargowymi. Dzieki zastosowaniu sorbitolu produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany rowniez u
chorych na cukrzyce.

W zwiazku z powyzszym prosimy o dopuszczenie produktu leczniczego Methadone hydrochloride Delfarma, 1 mg/ml, roztwor
doustny, jako produktu, ktéry nie bedzie powodowat roznic w dziataniu farmakologicznym ani terapeutycznym, spetniajac
pozostale wymagania specyfikacji przetargowe.

Dodatkowo oferowany przez nas produkt posiada 90 dniowy okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika.

Wyjasniamy:
Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga produktu leczniczego w postaci roztworu doustnego, pozostate wymogi zgodne z
SIWZ.
Pytanie 14

Dotyczy Pakietu nr 8 poz. 9

Czy w celu zwiekszenia konkurencji poprzez mozliwos¢ przystapienie do przetargu szerszego grona Wykonawcow,
Zamawiajacy wyraza zgode na wydzielenie z pakietu nr 8 poz. 9 Methylprednisolone Hemisuccinate | wyceng w nowo
utworzonym pakiecie (methylprednisolone hemisuccinate) ?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie z pakietu nr 8 pozycji 9 i nie stworzy osobnego pakietu dla tej pozycji.

Pytanie 15
Dotyczy Pakietu nr 8
Czy Zamawiajacy w pakiecie 8 pozycja Methyloprednisolone 1G/16 inj, dopuszcza posta¢ 1g/10ml?
Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na oferowany produkt. Zamawiajacy w pakiecie nr 8 wymaga Methylprednisolone inj. zgodnie
z SIWZ
Pytanie 16

Dotyczy Pakietu nr3 poz. 45
Czy Zamawiajacy w pozycji 45 pakiet 3 dopusci Citra Lock 4% w postaci beziglowej amputki (fiolki)x 5Sml z systemem
Luer Slip, Luer Lock skuteczno$¢ potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi w porownaniu do Heparyny, stosowany w
celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika iflub portu dozylnego ograniczajac krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany
jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilosci?

Wyjasniamy:

Zamawiajacy W pozycji 45 pakiet 3 nie dopuszcza Citra Lock 4% w postaci beziglowej amputki (fiolki)x 5Sml z systemem
Luer Slip, Luer Lock pakowane po 20 szt. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

T

- - s 3 s R 5 .. s

o e i A

¢ ul. Szpitalna 40 ' (32) 763-76-38
41-250 Czeladz W sekretariat.czeladz@pzzoz.bedzin.pl
NIP: 6252247223 REGON: 278209300 g"%} WWW‘DZZOZ.bEdZiﬂ.DI

Nr rejestrowy BDO 000006287



Powiatowy Zespot Zaktadow
Opieki Zdrowotnej

Pytanie 17
Dotyczy § 2 ust.10 umowy

Czy Zamawiajacy zmieni okreslony w par. 2.10. termin dostaw ,nha cito” z 6 godzin na 12 godzin? Tak okreslony termin
dostawy faworyzuje lokalnych dostawcow i w praktyce wyklucza z udziatu w postepowaniu tych, ktérzy sa w stanie
dostarczy¢ przedmiot zamowienia w cenach duzo nizszych ale w terminie niewiele diuzszym (jak np. 12 godzin). W
konsekwencji zapis ten narusza konkurencie oraz zasade rownego udziatu stron w postepowaniu — co wynika chocby z
Wyroku KIO z dnia 22 grudnia 2009 r. (KIO/UZP 1734/09): ,Szeroko pojete wymagania zamawiajacego (w tym rowniez
dotyczace miejsca czy sposobu jego realizacji) sktadajace sie na opis przedmiotu zaméwienia mogq naruszac konkurencie,
o ktorej stanowi art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych, nie tyko poprzez eliminacje niektoérych wykonawcow z
mozliwo$ci zaoferowania swoich ustug czy produktow, ale rowniez w sposob nadmiernie utrudniajacy przygotowanie i
zlozenie korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty. Postanowienia tego typu nie moga wprowadza¢ wymogow, ktore
zroznicujg sytuacje wykonawcow obecnych na rynku w sposéb nadmierny, a nie uzasadniony racjonalnymi i obiektywnymi
potrzebami zamawiajacego, ktore dany opis przedmiotu zamowienia ma zaspokoic."

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 2, ust. 10 wzoru umowy. Zamawiajacy argumentuje, iz dostawa ,na cito” w
ciagu 6 godz. od zlozenia zamowienia wigze sie ze stanem Klinicznym pacjenta, to jest z podaniem leku ,na cito”
bez zbednej zwioki.

Pytanie 18

Dotyczy § 5 ust.1 pkt. a umowy

Czy Zamawiajacy w par. 5.1.a zamiast kary za godzing opdznienia wprowadzi kare za dzien opdznienia? Obecny zapis
wprowadza kary umowne w wysoko$ci razaco wygorowanej.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 5, ust. 1 lit. a) wzoru umowy.

Pytanie 19
Dotyczy § 5 ust.1 pkt. ¢ umowy

Czy Zamawiajacy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.1.¢ z 2% do wartosci max. 0,2%? Obecna kara jest
razaco wygérowana.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 5, ust. 1 lit. ¢) wzoru umowy.

Pytanie 20

Dotyczy § 7 ust.7 umowy

Czy Zamawiajacy w par. 7.7 wylaczy zapisy o stawce VAT jako podlegajace aneksowaniu? Zmiana stawki VAT winna wehodzié
w zycie automatycznie w dacie zmiany przepisow prawa. Koniecznoét oczekiwania na podpisanie aneksu moze grozi¢
Wykonawcy dostarczaniem produktow po razaco niskiej cenie.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 7 ust. 7 wzoru umowy.
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Pytanie 21
Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 9 -11

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany lek w pakiecie nr 2 poz. 9 -11 posiadat wiasne, udokumentowane badania
Kliniczne potwierdzajace skuteczno$t i bezpieczenstwo jego stosowania, w tym publikacje dotyczace stosowania u
pacjentow o wskazaniach niezabiegowych (interna , kardiologia) oraz zabiegowych ( chirurgia)?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 22
Dotyczy Pakietu 2, poz. 9-11

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany lek w pakiecie nr 2 poz. 9-11 byt zarejestrowany we wszystkich krajach Unii
Europejskiej ?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 23
Dotyczy Pakietu 2, poz. 9 -11

Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby zaoferowany lek w pakiecie nr 2 poz. 9-11 byt objety obowiazkiem dodatkowego,
szczegbinego monitorowania bezpieczenstwa terapii?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga produktu leczniczego nie objetego obowiazkiem dodatkowego, szczegdlnego monitorowania
bezpieczenstwa terapii.
Pytanie 24

Dotyczy Pakietu 14 poz. 4,5,6,7,8

Niniejszym zwracamy sie z prosba o wydzielenie z pakietu nr 14 pozycji nr 4, 5, 6, 7, 8 (FRAXIPARINE inj 2850jm/0,3ml
x10amp-strz, FRAXIPARINE inj 3800jm/0,4ml x10amp-strz, FRAXIPARINE inj 5700jm/0,6ml x10amp-strz, FRAXIPARINE inj
7600jm/0,8ml x10amp-strz, FRAXIPARINE MULT! injo500jm/ml x10f a5ml,), co umozliwi firmie Aspen Pharma Ireland Limited
(bezposredniemu przedstawicielowi producenta), przystapienie do pozostatych pozycji.

Prosbe powyzsza motywujemy faktem, iz firma Aspen Pharma Ireland Limted przewiduje w niedalekiej perspektywie
braki w dostgpnosci FRAXIPARINE MULTI inj9500jm/ml x10f abml, a co za tym idzie, nie moze podejmowaé
diugoterminowych zobowigzan przetargowych dla tej dawki.

Jednoczenie informujemy, e w zwiazku z presjg kosztowa spowodowang malejacq dostgpnoscia i wiazacym sie z
tym znacznym wzrostem cen substancii aktywnej, wchodzacej w skiad wszystkich heparyn drobnoczasteczkowych, koszty
produkeji Fraxiparine i Fraxodi we wszystkich postaciach znaczaco wzrosly.

W najblizszym czasie firma nie mogagc podnies¢ cen ww. produktéw dla kanatu szpitalnego, w zwigzku koniecznoscig
stosowania maksymalnych cen ustalonych na poziomie limitu dla grupy refundacyjnej 22.0 (Heparyny drobnoczasteczkowe i
leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych), nie bedzie w stanie przystepowat do przetargéw, w ktorych znajdowac sig
beda Fraxiparine lub Fraxodi w formie amputkostrzykawek.

Wyjasniamy:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie z pakietu 14 pozycji 4,5, 6,7, 8 i nie stworzy osobnego pakietu dla tych
pozycji. Zamawiajacy wymaga_zgodni_g Z: SlWZTw
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Pytanie 25
Dotyczy Pakietu 23 , poz. 1

Czy w zwigzku z obowigzkiem zasad uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow natozonym na
Zamawiajacego poprzez art. 7 ust.1 Ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku, w pakiecie nr 23
pozycja 1 Zamawiajacy dopusci produkt Sevoflurane Baxter (Sevoflurane plyn wziewny o zawartosci wody ponizej 0,03%,
poj. 250 mll) wraz z nieodpfatnie uzyczonym kompatybilnym parownikiem ?

Obecne okreslenie przedmiotu zaméwienia nie daje mozliwosci zastosowania lekéw rownowaznych. Opis przedmiotu
zamowienia w przywotanym wyzej pakiecie narusza art. 29 ust. 2 PZP, ktory nakazuje by nie opisywac go w taki sposob,
ktory ograniczathy uczciwa konkurencje. Pragniemy zwrécié uwage na niezasadnosc i brak racjonalnosci przyjetego przez
Zamawiajacego procedowania, w tym nieprawidiowy, bo pozbawiony podstaw medycznych czy farmakologicznych opis
przedmiotu zamdwienia.

W tym miejscu musimy z calg mocg podkreslic, iz produkt Sevoflurane Baxter dostarczany w aluminiowych pojemnikach
pokrytych od wewnatrz zywicq epoksyfenolowg pozbawionych miejsc reaktywnych dla kwasow Lewisa, zapewnia stabilne,
niereaktywne rodowisko dla sewofluranu i chroni przed potencjalnym rozpadem. Zywica epoksyfenolowa jest zasadg
Lewisa (1. Baker MT. Sevoflurane: are there differences in products? Anesth Analg 2007; 104(6):1447-51; 2. Musiot R,
Problemy stabilnosci anestetykow wziewnych. AIT 2009; 41: 46-50). Charakterystyka Produktu Leczniczego Sevoflurane
Baxter, 100%, ptyn do sporzadzania inhalacji parowej w punkcie 6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania informuije o inhibitorze
kwasow Lewisa jakim jest zywica epoksyfenolowa.

Warto wskazac takze, ze poprzez tak przyjety opis przedmiotu zaméwienia dla przedmiotowego pakietu, gdzie
wprowadzacie Paristwo niezasadne wymaganie dotyczace zawartosci wody w sewofluranie 0,03% do 0,1%, wskazujecie
Panistwo niestusznie wylacznie jednego, konkretnego producenta produktu leczniczego na rynku, kiéry moze spetnic to
nieracjonalne (co wykazano) ograniczenie — tj. Abbvie Polska sp z 0.0.

Podkreslamy raz jeszcze, ze zawartos¢ wody wskazana opisem przedmiotu zamowienia SIWZ dla pakietu 23 poz. 1
przedmiotowego postepowania nie ma zadnego istotnego znaczenia w zakresie stosowanego preparatu sewoflurane, w
przypadkach gdy jest on opakowany w odpowiednie butelki (stosowane powszechnie w praktyce codziennej zaktadow
opieki zdrowotnej) tj. butelki aluminiowe pokryte od wewnatrz zywica epoksyfenolowa. Wymég wskazany w SIWZ ma
znaczenie wytacznie w przypadku, gdy opakowanie nie posiada innych zabezpieczen chronigcych sewofluran przed
potencjalnym rozpadem.

W tym miejscu pragniemy rowniez poinformowac, iz Baxter ztozyt odwotanie w analogicznym postgpowaniu do Krajowej
lzby Odwotawczej (sygn. KIO 2219/18), gdzie po stronie Zamawiajacego przystapita — jako wykonawca spdtka Abbvie
Polska sp. z 0.0.. Na podkreslenie zastuguje fakt, iz ostatecznie Zamawiajacy uwzglednit Zzadanie Baxter Polska i
wyeliminowat ze swojego opisu przedmiotu zaméwienia wymaganie zawartoéci wody w sewofluranie 0,03% do 0,1%. Z
kolei Abbvie Polska sp. z 0.0. poprzez wytaczenie sig z postepowania, w istocie potwierdzita bezzasadno$¢ postanowienia
dotyczacego wymogu wody.

W zwiazku z powyzszym, wnosimy o usuniecie z tresci Postepowania wymagania polegajgcego na dostarczeniu przedmiotu
zamdwienia z zawartoscig wody od 0,03% - 01%, co jak zostato powyzej wykazane nie ma zadnego wplywu na wiasciwosci
produktu leczniczego, jest nieracjonalne i bezzasadne, w konsekwencji stuzy wytacznie uprzywilejowaniu Abbvie Polska sp.

Z20.0.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w Pakiecie nr 23 w pozycji 1 dopuszcza ale nie wymaga.
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Pytanie 26
Dotyczy Pakietu 9, poz. 25i 26

Czy zamawiajacy wymaga aby, Midazolam w pakiecie 9 pozycja 25 i 26 posiadat w swoim sktadzie edetynian sodu, ktory
- zapobiega powstawaniu niewielkich ilosci osadow spowodowanych wytracaniem sie produktow interakciji szkfa z plynem
amputkowym, co wptywa na stabilno$¢ i jakos¢ Midazolamu?

Wyja$niamy:
Zamawiajacy w Pakiecie 9 pozycja 25 i 26 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swoim
sktadzie edetynian sodu, ktory zapobiega powstawaniu niewielkich ilosci osadow spowodowanych wytracaniem sie produktow
interakciji szkta z ptynem amputkowym, co wptywa na stabilnosé i jako$¢ Midazolamu.

Pytanie 27
Dotyczy Pakietu 14 poz. 9

Czy Zamawiajacy w Pakiet 14, poz. 9 ( Bupivacaini hydrochloridum 5mg/ml 5 amp. 4ml Spinal Heavy 0.5%) wymaga
zaoferowania produktu pakowanego w jatowe blistry? Pragniemy nadmieni¢, iz stosowanie sterylnych opakowan moze
zmniejszy¢ narazenie na potencjalne zanieczyszczenie czy skazenie podawanych lekow anestezjologicznych, dodatkowo
ulatwia prace lekarza anestezjologa, ktéry nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykonywania znieczulenia i czuje si¢
pewniej w czasie przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pracujac w sterylnych warunkach (Freitas RR Tardelli MA:
Comparative analysis of ampoules and vials in sterile and conventional packaging as to microbial load and sterility test;
Einstein 2016, 24;14(2):226-30)

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w Pakiet 14, poz. 9 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy byt pakowanego w jafowe
blistry.
Pytanie 28

Dotyczy Pakietu 14 poz. 1

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 2,5 ml w pakiecie nr 14 poz. 1 posiadaf w swoje]
charakterystyce zapis dotyczacy substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwor 32% wiv, woda do
wstrzykiwan ?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w Pakiecie nr 14 poz. 1 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swojej
charakterystyce zapis dotyczacy substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwor 32% w/v, woda do
wstrzykiwan.

Pytanie 29

Dotyczy Pakietu 14 poz. 1 : K
Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 2,5 ml w pakiecie nr 14 poz.1 posiadat w swojej
charakterystyce zapis dotyczacy (catkowitego) okresu waznosci — 24 miesigce czy 18 miesigcy?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga by okres przydatnosci do uzycia oferowanego produktu
leczniczego nie byt krotszy niz 12 miesigcy od daty zoZenia zamowienia.

s
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Pytanie 30

Dotyczy Pakietu 14 poz. 1

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 2,5 ml w pakiecie nr 14 poz. 1 posiadat w swojej
charakterystyce zapis dotyczacy okresu waznosci po rozcieficzeniu w temperaturze:

5do 25 °C czy tez 2-8°C oraz 25°C?

Wyjasniamy:
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 31

Dotyczy Pakietu 14 poz. 1

Czy zamawiajgcy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 2,5 ml w pakiecie nr 14 poz. 1 posiadat w swojej
charakterystyce zapis pozwalajacy na rozcienczenie: do stezen 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stezenie 0,1 mg/ml?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w Pakiecie nr 14 poz. 1 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swojej
charakterystyce zapis pozwalajacy na rozcienczenie: do stezen 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stezenie 0,1 mg/ml.

Pytanie 32

Dotyczy Pakietu 14 poz. 2

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 5 ml w pakiecie nr 14 poz. 2 posiadat w swoje]
charakterystyce zapis dotyczacy substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwor 32% wiv, woda do
wstrzykiwan ?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w Pakiecie nr 14 poz. 2 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swoje]
charakterystyce zapis dotyczacy substancji pomocniczych: kwasu benzenosulfonowego roztwér 32% wiv, woda do
wstrzykiwan

Pytanie 33

Dotyczy Pakietu 14 poz. 2

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 5 ml w pakiecie nr 14 poz. 2 posiadat w swojej
charakferystyce zapis dotyczacy (catkowitego) okresu waznosci — 24 miesigce czy 18 miesigcy?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy w pakiecie nr 14 poz. 2 wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swojej charakterystyce
zapis dotyczacy (catkowitego) okresu waznosci- 24 miesigce czy 18 miesiecy. Zamawiajacy wymaga zgodnie z
SIWZ,

Pytanie 34

Dotyczy Pakietu 14 poz. 2

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 5 mlw pakiecie nr 14 poz. 2 posiadat w swojej
charakterystyce zapis dotyczacy okresu wazno$ci po rozcienczeniu w temperaturze:

5do 25 °C czy tez 2-8°C oraz 25°C?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 35

Dotyczy Pakietu 14 poz. 2

Czy zamawiajacy wymaga, aby produkt Cisatracurium inj. 2mg/ml. 5 amp. a 5 miw pakiecie nr 14 poz. 2 posiadat w swoje]
charakterystyce zapis pozwalajacy na rozcienczenie: do stezen 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stezenie 0,1 mg/mi?

Wyjasniamy:

Zamawiajacy w pakiecie nr 14 poz. 2 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat w swojej
charakterystyce zapis pozwalajacy na rozcienczenie: do stezen 0,1 do 2,0 mg/ml, czy stgzenie 0,1 mg/ml.

Pytanie 36
Dotyczy tresci §2 ust.5 wzoru umowy

Do tresci §2 ust5 wzoru umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezgcym
zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci diuzszego przechowywania zamowionych produktéw w magazynie
apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesigcznego okresu waznosci zamowionych towarow? Wskazujemy
przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg
pelnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. W zwiazku z powyzszym prosimy o dopisanie do §2 ust.5 projektu umowy
nastepujacej tresci: "..., dostawy produktow z krotszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach
i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow w §2 ust. 5 wzoru umowy.

Pytanie 37

Dotyczy tresci §2 ust.10 wzoru umowy

Do §2 ust.10 projektu umowy. Czy ze wzgledu na aktualng sytuacje epidemiologiczna, a tym samym zwigkszone srodki
ostroznosci Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu na dostawe przedmiotu zaméwienia w ramach dostaw zwyktych
do 2 dni, a w ramach dostaw ,na cito” do 18 godzin?

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow w §2 ust. 10 wzoru umowy. Zamawiajgcy argumentuje, iz dostawa w terminie
nie dluzszym niz 24 godziny od daty zlozenia zamowienia jak i dostawa w trybie , na cito” w ciggu 6 godzin od
momentu zlozenia zamowienia wiaze sie ze stanem klinicznym pacjenta, to jest z podaniem leku bez zbgdnej
zwioki, czy tez ,na cito”.

Pytanie 38

Dotyczy tresci §4 ust.6 i §5 ust.1 pkt c) wzoru umowy.

Do tresci §4 ust.6 i §5 ust.1 pkt ¢) wzoru umowy. Prosimy o zrezygnowanie z naliczenia kar przy zamowieniu zastepczym,
gdyz Zamawiajacy we wczesniejszym zapisie umowy zobowigzuje juz Wykonawce do pokrycia réznicy w kosztach przy
dokonaniu zamowienia zastepczego.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow w § 4 ust. 6185 ust.1 lit. ¢) wzoru umowy.

¢ ul. Szpitalna 40 v (32) 763-76-38
41-250 Czeladz Y sekretariat.czeladz@pzzoz.bedzin.pl
NIP: 6252247223 REGON: 278209300 @ www.pzzoz.bedzin.pl

Nr rejestrowy BDO 000006287



Powiatowy Zespot Zaktadow
Opieki Zdrowotnej

Pytanie 39

Dotyczy tresci §5 ust.1 pkt a) projektu umowy.

Do §5 ust.1 pkt a) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu dotyczacego kar umownych za
niedostarczenie w terminie zaméwionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,05% za kazdg
godzine opdznienia liczonej od wartosci brutto nie dostarczonego w terminie zamowienia.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow § 5, ust. 1 lit. a) wzoru umowy.

Pytanie 40

Dotyczy tresci § 5 ust.1 pkt b) projektu umowy

Do §5 ust.1 pkt b) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar umownych za
niedostarczenie w terminie zareklamowanej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,5% dziennie
liczonej od wartosci brutto nie dostarczonego w terminie zaméwienia podlegajacego reklamacji?.

Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapisow w § 5 ust 1 lit. b) wzoru umowy.

Pytanie 41
Dot. wzoru umowy § 5 ust.1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisow umowy w §5 ust.1 pkt d) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstapienie od umowy
w wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOWANEJ za dang czg$¢ zamowienia?
Wyjasniamy:
Zamawiajacy nie zmienia zapiséw w § 5 ust. 1 lit. d) wzoru umowy.

Pytanie 42

Dotyczy Pakietu 13

.Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow — wymaga, aby oferowany produkt (zawierajacy
antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?”

Wyjasniamy:
Zamawiajacy majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow w pakiecie nr 13 wymaga, aby oferowany produkt
(zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek).

Pytanie 43

Dotyczy Pakietu 13

,Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w leczeniu i zapobieganiu zakazen
kosci oraz tkanek miekkich?"

Uzasadnienie: W praktyce oddziatow chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa z gentamycyna jest stosowana wytacznie w
w/w wskazaniach.

Jezeli ogolnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajace rejestracie we wskazaniach, w ktorych majg zostat uzyte,
niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktore nie posiadajg rejestracji w danym
wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowat 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
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Wyjasniamy:
Zamawiajacy w pakiecie nr 13 dopuszcza ale nie wymaga by oferowany produkt leczniczy posiadat zarejestrowane wskazania
w leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek migkkich.

Pytanie 44

Dotyczy Pakietu 1 poz. 78

Czy z uwagi na umieszczenie w SIWZ nazwy wiasnej suplementu diety, Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu
ProbioDr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod wzgledem
klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w tacznym stezeniu 2mid CFU/
kaps. i inuling w stezeniu 100mg/kapsutke? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 60 kapsutek (prosimy o mozliwos¢
przeliczenia na odpowiednia liczbe opakowar i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 45

Dotyczy Pakietu 1 poz. 78

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych
najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stgzeniu 6 mid CFU/
kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na odpowiednia
liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 46
Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecie 1 poz. 78 w przedmiotowym postepowaniu:
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu Encapsa30Dr. zawierajacego zywe, mikroenkapsulowane bakterie

probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych Lactobacillus thamnosus GG ATTC53103 w stezeniu odpowiadajacym 3 mid
bakterii? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsutek (prosimy o mozliwo$¢ przeliczenia na odpowiednig
liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 47

Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecie 1 poz. 78 w przedmiotowym postepowaniu:
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatu przeznaczonego do stosowania w trakcie antybiotykoterapii? Brak

takiego wskazania ogranicza mozliwos¢ zastosowania preparatu w warunkach szpitalnych, w ktorych wielu pacjentow

przyjmuije antybiotyki.
Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 48

Dotyczy Pakietu 1 poz. 102 i 103

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu EnteroDr., rowniez zawierajacego w swoim sktadzie 250 mg zywych
kultur probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii w kapsutce? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20
kapsutek (prosimy o mozliwos$¢ przeliczenia na odpowiedniq liczbe opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 49
Dotyczy Pakietu 3 poz. 52

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr, zawierajacego zywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych
najlepiej przebadanego pod wzgledem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu 6 mid
CFU/ kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 20 lub x 30 kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na
odpowiednig liczbe opakowan i zackraglenia uzyskanego wyniku w gore).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 50

Dotyczy Pakietu 3 poz. 52

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu Encapsa30Dr. zawierajgcego zywe, mikroenkapsulowane bakterie
probiotyczne szczepu bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stezeniu odpowiadajgcym 3 mid
bakterii? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsutek (prosimy o mozliwos¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe
opakowan i zaokraglenia uzyskanego wyniku w gére).

Wyjasniamy:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 51

Dotyczy Pakietu 3 poz. 52
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatu przeznaczonego do stosowania w trakcie antybiotykoterapii? Brak
takiego wskazania ogranicza mozliwos¢ zastosowania preparatu w warunkach szpitalnych, w ktorych wielu pacjentow
przyjmuje antybiotyki

Wyjasniamy:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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