Krakéw, 06.05.2024 roku
DO WSZYSTKICH KOGO DOTYCZY
ODPOWIEDZI NA PYTANIA
dot. sprawy: 22/ZP /2024

Szanowni Pandstwo,

Uprzejmie informuje, ze w sprawie ogloszonego przez 5 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika - Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Krakowie postgpowania na Dostawy lekéw i ptynéw infuzyjnych, wplynety
pytania. Tres$¢ pytan wraz z odpowiedziami na nie przedstawiam ponizej:

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 43, wyceng preparatu Dobutamina 250mg, fiolka o pojemnosci 20ml ?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2
dotyczy pakietu 42 poz.1, poz.2 Dotyczy pakietu nr 42 poz. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany produkt
leczniczy zawierajacy koncentrat noradrenaliny przechowywany byl przed rozcieficzeniem w temperaturze

pokojowe;j?
Odpowiedz : Nie wymaga, ale dopuszcza.
Pytanie nr 3

dotyczy pakietu 42 poz.1, poz.2 Dotyczy pakietu nr 42 poz Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt noradrenalina
posiadal, na podstawie ChPL, mozliwos¢ podania poza centralnym dostepem dozylnym réwniez podanie do

odpowiednio duzego obwodowego naczynia zylnego w sytuacji, gdy centralny dostep dozylny jest ograniczony?
Odpowiedz : Nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 4
dotyczy pakietu 42 poz.1, poz.2 Dotyczy pakietu nr 42 poz Czy zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatéw od
jednego producenta?

Odpowiedz : Tak.

Pytanie nr 5
Dotyczy pakietu 42 poz. 2 Czy Zamawiajacy mial na mysli do wyceny dawke 1 mg/ml; 4ml?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy miat na my$li 1 mg/ml a 4ml (patrz zmodyfikowany zatacznik nr 1 do
SWZ w tym zakresie).

Pytanie nr 6
W pakiecie nr 40 — Leki pozycja 20 - Methylprednisolone hemisuccinate inj. 0,04 g dopusci wycene produktu
Meprelon 32mg x 3 fiol + rozp. i przeliczenie ilosci zgodnie z SWZ ?

Odpowiedz : Zamawiajacy wykresla stfowo ,,wylacznie” dopuszcza mozliwo$é¢ przeliczenia pod warunkiem
ze lek zaproponowany bedzie posiadat w swoim CHPL wskazania do stosowania w choroby przewodu
pokarmowego — nieswoiste choroby zapalne jelit:

o wrzodziejace zapalenie jelita grubego
o choroba Lesniowskiego-Crohna

e choroby uktadu oddechowego
o powiktana, rozsiana gruzlica,
o  zachtystowe zapalenie ptuc,
o pneumocystydoza,



e choroby neurologiczne
o obrzek mézgu zwigzany z obecnoscig guza — pierwotnym lub przerzutowym, i (lub)
zwigzanym z leczeniem chirurgicznym
O zaostrzenie stwardnienia rozsianego,

o urazy rdzenia kregowego

e choroby oczu
o zapalenie rogowki,
o zapalenie w obrebie przedniego odcinka oka,

Powyzsze wskazania sa czestymi w 5.WSzKzP poniewaz w strukturach Szpitala funkcjonujg oddziaty takie
jak gastroenterologiczny, choréb ptuc, zakazny, neurochirurgiczny czy okulistyczny. Preparaty dostepne w
5.WSzKzP powinny posiada¢ wskazania do zastosowania we wszystkich oddziatach Szpitala oraz ich
dawkowanie powinno by¢ zgodne z wytycznymi dotyczacymi poszczegoélnych jednostek chorobowych.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy w pakiecie 41 pozycji 19, dopusci do postgpowania produkt Citra-Lock™ (cytrynian sodu ) w
stezeniu 4% w postaci fiolki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer Lock skutecznosé potwierdzona wieloma badaniami
klinicznymi do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego
ograniczajac krwawienia ( pacjenci z HIT'), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i

przeciwbakteryjne?

Odpowiedz : Nie.

Pytanie nr 8
Czy Zamawiajacy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej

ilosci?
Odpowiedz : Tak.

Pytanie nr 9
Czy Zamawiajacy wydzieli z pakietu 41 pozycje 19 i stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?

Odpowiedz : Nie.
Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 45 — Zamknicty system instalacyjny zawierajacy nie mniej niz 2x 108 i nie wigcej niz
3x 109 zywych czasteczek BCG — wymagal bedzie produktu leczniczego BCG szczep RIVM nie mniej niz 2 x 10 8 1
nie wiecej niz 3 x 10 9 zywych czastek BCG (Bacillus Calmette-Guérin) w systemie instalacyjnym zamknietym

gwarantujacym jatlowos¢ podania?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga. Omytka pisarska - powinno by¢ RIVM (patrz zmodyfikowany
zatacznik nr 1 do SWZ w tym zakresie).

Pytanie nr 11

dot. Pakiet nr 53 poz. 9.

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 53 poz. 9 dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania produktu w
opakowaniu x 10 fiolek ?

Odpowiedz : Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12

dot. Pakiet nr 53 poz. 13.

Prosimy o odpowiedZ czy nie nastapita omylka pisarska w formularzu cenowym. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 53
w poz. 13 wymaga wyceny 300 opakowan Cefazolin 1g x 10 fiol. ?

Odpowiedz : Tak, jest to omytka pisarska- powinno byc¢ x 10 fiol (patrz zmodyfikowany zatacznik nr 1 do
SWZ w tym zakresie).



Pytanie nr 13

do zadania nr 47 pozycji 16

W zwiazku z zakoficzong produkcja i brakiem dostepnosci wyrobu medycznego Flocare PEG/], prosimy
Zamawiajacego o wykreslenie pozycji z pakietu

Odpowiedz : Prosz¢ nie wycenia¢ (patrz zmodyfikowany zatacznik nr 1 do SWZ w tym zakresie).

Pytanie nr 14

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 mg (nie mniej niz
300 mln i nie wigcej niz 1,2 mld ilosci atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau)? Szczegdlnie istotne jest, ze
stosowanie lekow Onko BCG nie stanowi zadnego zagrozenia dla personelu medycznego przygotowujacego je do
podania pacjentom. Leki zawierajace pratki BCG — w tym Onko BCG, sa bezpieczne dla drog oddechowych lekarzy
oraz innych osob majacych kontakt z ww. lekami. Zgodnie z opinia Prof. Marii Korzeniewskiej_Kosely (Zaklad
Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlica, Instytut GruzZlicy i Chorob Pluc) zawarta w opracowaniu ,,Opinia
dotyczaca bezpieczenstwa przygotowania produktow BCG” z dnia 10 lutego 2023 roku ,,uie jest prawdopodobne, by w
¢zasie prygotowania Fawiesiny, ¢y 1o w ukladzie zamknietym ¢y otwartym, personel byl naragony na chorobg pinc wywolanag przez
pratki BCG. Catosé procedury przygotowania leku do aplikagji nie agraza inhalagq pratkdw do drig oddechowych. W pismiennictwie
medycznym nie opisano pryypadku choroby ptuc w wyniku zakazenia pratkami BCG drogq wziewnq”.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 roku w sprawie szkodliwych czynnikéw
biologicznych dla zdrowia i §rodowiska pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te
czynniki: Szczepionki BCG nalezy zakwalifikowaé zgodnie z zalacznikiem Nr 5 do szkodliwych czynnikéw
biologicznych grupy 1 zagrozenia. "W przypadku pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi grupy 1 zagrozenia,
w tym z atenuowanymi szczepionkami, nalezy stosowaé odpowiednie zasady bezpieczenstwa i higieny pracy". Dla
grupy 1 zagrozenia zgodnie z Rozporzadzeniem niewymagane sg $rodki hermetycznosci.

Dodatkowo w Karcie Charakterystyki Onko BCG 50 i Onko BCG 100 w punkcie: Sekcja 2. IDENTYFIKACJA
ZAGROZEN

Punkt 2.3.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem i podczas jego przygotowywania nalezy stosowac¢ zwykte

$rodki ostroznosci typowe dla produktéw leczniczych.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako substancja niebezpieczna.

Produkt zawiera Zywe atenuowane pratki, jest bezpieczny dla pacjenta jesli jest stosowany zgodnie

z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjne;j.

Sekcja 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

Punkt 3.1

Atenuowany szczep Mycobakterium bovis (Bacillus Calmette-Guern podszczep Moreau) - nie jest
przedmiotem klasyfikacji jako substancja chemicznie niebezpieczna. Stosowanie tzw. ,systemu
zamknigtego” czy wymagania w zakresie zawartos$ci zywych pratkow BCG szczep RIVM w 1 fiolce i inne
wymagania charakterystyczne dla sposobu podawania leku nie majg zadnego wplywu na bezpieczenstwo
pacjentow czy personelu medycznego. Tym samym, proces przygotowania lekéw BCG do ich podania
pacjentom jest catkowicie bezpieczny z punktu widzenia personelu medycznego zaré6wno w przypadku
Onko BCG jak i produktu konkurencyjnego zawierajacego tzw. ,,system zamkniety”. Podawanie leku w tzw.
»Systemie zamknietym” jest niczym wiecej jak tylko INNYM sposobem jego zastosowania. Nie jest on w
zaden sposoéb bezpieczniejszy dla personelu czy pacjentéow. Okreélenie ,,system zamkniety” ma to
sugerowac ale nie jest to prawda. Jest to po prostu inny system ale nie ma Zadnego wplywu na
bezpieczenstwo jego stosowania.

W odniesieniu do wymagan Zamawiajacego dotyczacych szczepionki BCG do immunoterapii Wykonawca wskazuje,
ze oferuje lek Onko BCG. Zastosowanie lekéw zawierajacych pratki BCG, w tym naszego produktu stanowi
ugruntowang metodg leczenia w polskiej praktyce klinicznej. Na rynku znajduje si¢ kilka szczepionek zawierajacych
pratki BCG, ktére moga by¢ stosowane w immunoterapii pecherza moczowego, rézniacych si¢ od siebie szczepami
wykorzystanych w nich bakterii. Wymaga przy tym podkreslenia, Zze okolicznosé ta nie wpltywa w zaden sposéb na
skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo konkretnego produktu leczniczego. Wszystkie produkty lecznicze zawierajace pratki
BCG wykazuja analogiczny efekt terapeutyczny i sa tak samo bezpieczne niezaleznie od sposobu ich

podania. Podkreslamy, Ze nie ma na rynku konkretnego produktu leczniczego (konkretnej szczepionki), ktory
przewazalby nad pozostalymi m.in. w zakresie swojej skutecznosci oraz co szczegdlnie wazne - w zakresie
bezpieczenstwa. Podmioty dzialajace w sektorze ochrony zdrowia nie wydaly do tej pory zadnego rodzaju
komunikatow, zalecen, badZ rekomendacji, ktore moglyby wskazywac na to, ze stosowanie wylacznie jednego z ww.
produktéw jest korzystniejsze. Wnosimy zatem o potwierdzenie przez Zamawiajacego w odpowiedzi na nasz wniosek,
ze 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 (nie mniej niz 300 mln i nie wiecej niz
1,2 mld ilosci atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau) i tym samym nie doprowadzi do sytuacji w ktorej
Zamawiajacy zmuszony bedzie do wyboru zdecydowanie drozszej



(okoto 50%) opcji terapeutycznej (faktem notoryjnym jest wystegpowanie na rynku tylko dwoch

produktéw odpowiadajacych potrzebom okreslonym w niniejszym postegpowaniu przetargowym). Zasadnos¢
niniejszego twierdzenia wynika z poréwnania cen rynkowych leku Onko BCG100 oraz produktu konkurencyjnego w
tzw. ,,zestawie zamknietym”.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.
Pytanie nr 15

Pytanie do zadania 45 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 mg (nie mniej niz 300 mln i nie wiecej niz 1,2 mld ilosci atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau)?
Szczegolnie istotne jest, ze stosowanie lekow Onko BCG nie stanowi zadnego zagrozenia dla personelu medycznego
przygotowujacego je do podania pacjentom. Leki zawierajace pratki BCG — w tym Onko BCG, sg bezpieczne dla drog
oddechowych lekarzy oraz innych os6b majacych kontakt z ww. lekami. Zgodnie z opinia Prof. Marii
Korzeniewskiej_Kosely (Zaklad Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlica, Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc)
zawarta w opracowaniu ,,Opinia dotyczaca bezpieczenistwa przygotowania produktéw BCG” z dnia 10 lutego 2023
roku ,,nie jest prawdopodobne, by w czasie przygotowania zawiesiny, czy to w ukladzie zamkni¢tym czy otwartym,
personel byt narazony na chorobe ptuc wywotana przez pratki BCG. Catos¢ procedury przygotowania leku do aplikacii
nie zagraza inhalacja pratkéw do drég oddechowych. W pismiennictwie medycznym nie opisano przypadku choroby
ptuc w wyniku zakazenia pratkami BCG droga wziewns”. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22
kwietnia 2005 roku w sprawie szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia i §rodowiska pracy oraz ochrony
zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te czynniki: Szczepionki BCG nalezy zakwalifikowaé zgodnie z
zalacznikiem Nr 5 do szkodliwych czynnikéw biologicznych grupy 1 zagrozenia. "W przypadku pracy ze szkodliwymi
czynnikami biologicznymi grupy 1 zagrozenia, w tym z atenuowanymi szczepionkami, nalezy stosowaé¢ odpowiednie
zasady bezpieczefistwa i higieny pracy". Dla grupy 1 zagrozenia zgodnie z Rozporzadzeniem niewymagane sa srodki
hermetycznosci. Dodatkowo w Karcie Charakterystyki Onko BCG 50 i Onko BCG 100 w punkcie: Sekcja 2.
IDENTYFIKACJA ZAGROZEN Punkt 2.3. Podczas obchodzenia si¢ z produktem i podczas jego przygotowywania
nalezy stosowac zwykle §rodki ostroznosci typowe dla produktéw leczniczych. Produkt nie zostat sklasyfikowany jako
substancja niebezpieczna. Produkt zawiera Zywe atenuowane pratki, jest bezpieczny dla pacjenta jesli jest stosowany
zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnej. Sekcja 3. SKEAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH
Punkt 3.1 Atenuowany szczep Mycobakterium bovis (Bacillus Calmette-Guern podszczep Moreau) - nie jest
przedmiotem klasyfikacji jako substancja chemicznie niebezpieczna. Stosowanie tzw. ,systemu zamknigtego” czy
wymagania w zakresie zawartosci zywych pratkow BCG szczep RIVM w 1 fiolce i inne wymagania charakterystyczne
dla sposobu podawania leku nie maja zadnego wplywu na bezpieczenstwo pacjentéw 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 zawierajacego tzw. ,,system zamknicty”. Podawanie leku w tzw. ,,systemie zamknigtym”
jest niczym wigcej jak tylko INNYM sposobem jego zastosowania. Nie jest on w zaden sposéb bezpieczniejszy dla
personelu czy pacjentéw. Okreslenie ,,system zamknigty” ma to sugerowac ale nie jest to prawda. Jest to po prostu
inny system ale nie ma zadnego wplywu na bezpieczefstwo jego stosowania. W odniesieniu do wymagan
Zamawiajacego dotyczacych szczepionki BCG do immunoterapii Wykonawca wskazuje, ze oferuje lek Onko BCG.
Zastosowanie lekéw zawierajacych pratki BCG, w tym naszego produktu stanowi ugruntowana metode leczenia w
polskiej praktyce klinicznej. Na rynku znajduje si¢ kilka szczepionek zawierajacych pratki BCG, ktére moga by¢
stosowane w immunoterapii pecherza moczowego, rézniacych si¢ od siebie szczepami wykorzystanych w nich bakterii.
Wymaga przy tym podkreslenia, Zze okoliczno$¢ ta nie wplywa w Zaden sposob na skutecznosé oraz bezpieczenstwo
konkretnego produktu leczniczego. Wszystkie produkty lecznicze zawierajace pratki BCG wykazuja analogiczny efekt
terapeutyczny i sa tak samo bezpieczne niezaleznie od sposobu ich podania. Podkreslamy, Ze nie ma na rynku
konkretnego produktu leczniczego (konkretnej szczepionki), ktory przewazalby nad pozostalymi m.in. w zakresie
swojej skutecznosci oraz co szczegdlnie wazne - w zakresie bezpieczenistwa. Podmioty dzialajace w sektorze ochrony
zdrowia nie wydatly do tej pory zadnego rodzaju komunikatéw, zalecen, badZ rekomendacji, ktére moglyby wskazywac
na to, ze stosowanie wylacznie jednego z ww. produktéw jest korzystniejsze. Wnosimy zatem o potwierdzenie przez
Zamawiajacego w odpowiedzi na nasz wniosek, ze 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 (nie mniej niz 300 mln i nie wiecej niz 1,2 mld ilosci atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau)

Odpowiedz : Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie nr 16

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 mg (nie mniej niz
300 mln i nie wigcej niz 1,2 mld ilo$ci atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau)? Szczegdlnie istotne jest, ze
stosowanie lekéw Onko BCG nie stanowi zadnego zagrozenia dla personelu medycznego przygotowujacego je do
podania pacjentom. Leki zawierajace pratki BCG — w tym Onko BCG, sa bezpieczne dla drog oddechowych lekarzy
oraz innych oséb majacych kontakt z ww. lekami. Zgodnie z opinia Prof. Marii Korzeniewskiej_Kosely (Zaklad
Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlica, Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc) zawarta w opracowaniu ,,Opinia
dotyczaca bezpieczenstwa przygotowania produktow BCG” z dnia 10 lutego 2023 roku ,,uie jest prawdopodobne, by w
czasie pryygotowania Zawiesiny, gy to w ukladie zamknigtym czy otwartym, personel byl naragony na chorobe piuc wywotang przez
pratki BCG. Calosé procedury przygotowania leku do aplikagi nie agraga inbalagiq pratkow do drig oddechowych. W pismiennictwie
medyezmym nie opisano prypadku choroby pluc w wyniku gakazenia pratkami BCG drogq wziewnq”. Zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 roku w sprawie szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia i
$rodowiska pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te czynniki: Szczepionki BCG nalezy
zakwalifikowaé zgodnie z zalacznikiem Nr 5 do szkodliwych czynnikéw biologicznych grupy 1 zagrozenia. "W
przypadku pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi grupy 1 zagrozenia, w tym z atenuowanymi szczepionkami,
nalezy stosowac

odpowiednie zasady bezpieczenstwa 1 higieny pracy". Dla grupy 1 zagrozenia zgodnie z

Rozporzadzeniem niewymagane sg srodki hermetycznosci.

Dodatkowo w Karcie Charakterystyki Onko BCG 50 i Onko BCG 100 w punkcie: Sekcja 2. IDENTYFIKACJA
ZAGROZEN

Punkt 2.3.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem i podczas jego przygotowywania nalezy stosowac zwykle

srodki ostroznosci typowe dla produktéw leczniczych.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako substancja niebezpieczna.

Produkt zawiera Zywe atenuowane pratki, jest bezpieczny dla pacjenta jesli jest stosowany zgodnie

z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjne;j.

Sekgcja 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

Punkt 3.1

Atenuowany szczep Mycobakterium bovis (Bacillus Calmette-Guern podszczep Moreau) - nie jest
przedmiotem klasyfikacji jako substancja chemicznie niebezpieczna. Stosowanie tzw. ,,systemu
zamknigtego” czy wymagania w zakresie zawartosci zywych pratkéw BCG szczep RIVM w 1 fiolce i inne
wymagania charakterystyczne dla sposobu podawania leku nie majg zadnego wplywu na bezpieczenstwo
pacjentéw czy personelu medycznego. Tym samym, proces przygotowania lekéw BCG do ich podania
pacjentom jest catkowicie bezpieczny z punktu widzenia personelu medycznego zaré6wno w przypadku
Onko BCG jak i produktu konkurencyjnego zawierajacego tzw. ,,system zamkniety”. Podawanie leku w tzw.
»Systemie zamknietym” jest niczym wiecej jak tylko INNYM sposobem jego zastosowania. Nie jest on w
zaden sposoéb bezpieczniejszy dla personelu czy pacjentéow. Okreélenie ,,system zamkniety” ma to
sugerowac ale nie jest to prawda. Jest to po prostu inny system ale nie ma zZadnego wplywu na
bezpieczenstwo jego stosowania.

W odniesieniu do wymagani Zamawiajacego dotyczacych szczepionki BCG do immunoterapii Wykonawca wskazuje,
ze oferuje lek Onko BCG. Zastosowanie lekdéw zawierajacych pratki BCG, w tym naszego produktu stanowi
ugruntowana metode leczenia w polskiej praktyce klinicznej. Na rynku znajduje si¢ kilka szczepionek zawierajacych
pratki BCG, ktére moga by¢ stosowane w immunoterapii pecherza moczowego, rézniacych si¢ od siebie szczepami
wykorzystanych w nich bakterii. Wymaga przy tym podkreslenia, ze okoliczno$¢ ta nie wplywa w zaden sposéb na
skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo konkretnego produktu leczniczego. Wszystkie produkty lecznicze zawierajace pratki
BCG wykazujg analogiczny efekt terapeutyczny i sa tak samo bezpieczne niezaleznie od sposobu ich podania.
Podkreslamy, Ze nie ma na rynku konkretnego produktu leczniczego (konkretnej szczepionki), ktéry przewazatby nad
pozostalymi m.in. w zakresie swojej skutecznosci oraz co szczegdlnie wazne - w zakresie bezpieczenstwa. Podmioty
dzialajace w sektorze ochrony zdrowia nie wydaly do tej pory

zadnego rodzaju komunikatéw, zalecen, badz rekomendaciji, ktére moglyby wskazywac na to, ze stosowanie wylacznie
jednego z ww. produktow jest korzystniejsze. Wnosimy zatem o potwierdzenie przez Zamawiajacego w odpowiedzi
na nasz wniosek, ze 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 (nie mniej niz 300 mln i nie wigcej niz 1,2 mld ilosci
atenuowanych pratkéw BCG, podszczep Moreau) i tym samym nie doprowadzi do sytuacji w ktérej Zamawiajacy
zmuszony bedzie do wyboru zdecydowanie drozszej (okolo 50%) opcji terapeutycznej (faktem notoryjnym jest
wystgpowanie na rynku tylko dwoch produktéw odpowiadajacych potrzebom okreslonym w niniejszym postgpowaniu
przetargowym). Zasadnos$¢ niniejszego twierdzenia wynika z poréwnania cen rynkowych leku Onko BCG100 oraz
produktu konkurencyjnego w tzw. ,,zestawie zamknigtym”.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty w zakresie nr 45 na produkt leczniczy zgodny z opisem zalacznika
nr 1 ,,Zamkniety system instalacyjny zawierajacy nie mniej niz 2x 108 i nie wiecej niz 3x 109 zywych czasteczek
BCG,(szczep RIVN)”, ktérego czynnosci zawiazane z wykonaniem zabiegu nalezy wykona¢ w warunkach

aseptycznych z uzyciem przez personel rekawiczek?
Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18
Dotyczy § 4 ust. 4 wzoru umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu: ,,Zamdwienia bedg skladane
do godziny 13:00. Zamoéwienia ztozone po godzinie 13:00 nalezy traktowac jako ztozone w kolejnym dniu

roboczym”?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy § 10 ust. 2 pkt 9) wzoru umowy - Prosimy o dodanie po przecinku nast¢pujacego zwrotu: ,,w przypadku
zmiany stawki VAT zmianie ulegnie cena brutto, cena netto pozostanie niezmienna”.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmodyfikuje wzor umowy (patrz zmodyfikowany SWZ w tym zakresie).
PAK2POZ1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem iloci i wyceng za cale opakowanie zbiorcze?

Odpowiedz : Tak, przeliczy¢ do petnych opakowan w gore.

PAK3 POZ1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorczer?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 3 POZ 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorcze?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 5 POZ 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wyceng za cale opakowanie zbiorczer?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 12 POZ 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorcze?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 14 POZ 10
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie diety do zywienia dojelitowego dla pacjentéw z niewydolnoscia
watroby zawierajacej w swoim skladzie 50% aminokwaséw rozgalezionych vs 44%, reszta parametréw bez zmian?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.



PAK 21 POZ 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorczer?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 35 POZ 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorcze?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 44 POZ 1,2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 10 fiolek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorczer?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 48 POZ 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 20 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorczer?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PAK 49 POZ 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu zbiorczym x 40 butelek, z
przeliczeniem ilosci i wycena za cale opakowanie zbiorcze?

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19

Dotvczy Pakietu nr 33

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 33 wymaga produktu zawierajacego oba inhibitory krzepnigcia, a mianowicie biatko ¢
i biatko s w sktadzie?

Odpowiedz: Nie wymaga, ale dopuszcza zgodnie z SIWZ zamienniki.

Pytanie nr 20

Do §2 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje §2 ust. 5 poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla
poszczegblnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza zrealizowaé, np. poprzez podanie, ze zmiany
ilosci produktéw okreslonych w formularzu cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwigkszeniu w granicach +/- 20%,
a przez takie sformulowanie Zamawiajacy bedzie rozumial mozliwosé zaméwienia o 20% mniejszych lub o 20%
wigkszych ilosci, kazdego z zaméwionych asortymentéw. Aktualna tre§¢ §2 ust. 5 jest na tyle nieprecyzyjna, ze na jej
podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu zamdwienia w zakresie poszczegdlnych

pozycji asortymentowych oraz dokona¢ prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby skladanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) KIO uwzglednita odwotanie wniesione
przez wykonawce Urtica Sp. z o.0. z siedziba we Wroctawiu w postegpowaniu prowadzonym przez Szpital
Specjalistyczny im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktéow leczniczych oraz wyrobow
medycznych, dotyczace analogicznych zapis6w umownych, uznajac za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99
ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych (Dz. U. 2023



poz. 1605 ze zm.). Krajowa Izba Odwolawcza stwierdzila, ze Zamawiajacy ma obowiazek w sposéb precyzyjny,
zrozumialy i jednoznaczny wskazaé w zakresie kazdego zamawianego produktu, jego ilo$¢, do ktérej moze zwigkszyc
zakres zamdwienia, co wynika z tresci art. 441 ust. 1 PZP. W dodatku, z tredci art. 31 ust. 2 PZP wynika, Zze przy
ustaleniu wartosci zaméwienia uwzglednia si¢ najwigkszy mozliwy zakres tego zamoéwienia z uwzglednieniem opcji.
Ponadto, Zamawiajacy ma obowiazek jednoznacznie, wyczerpujaco, dokladnie i zrozumiale opisaé przedmiot
zamdwienia na podstawie art. 99 ust. 1 PZP. Zalicza si¢ do tego okreslenie ilo$ci produktu, ktérego zakres Zamawiajacy
zamierza zwigckszy¢, poniewaz w przypadku zamowienia na dostawy, opis przedmiotu zamoéwienia to nie tylko
okreslenie rodzaju rzeczy, ale takze jej liczby, wykonawca za§ musi wiedzied, jaka ilo§¢ rzeczy ma zby¢ lub by¢ gotowy
zby¢ Zamawiajacemu. Wszelkie okolicznodci, ktére powoduja, ze Zamawiajacy nie jest w stanie przewidzied, ile
doktadnie poszczegolnych produktéw bedzie potrzebowal, nie moga powodowad, ze opis przedmiotu zamdwienia
bedzie niezgodny z art. 99 ust. 1 PZP. Chociaz Zamawiajacy dysponuje ograniczonymi mozliwosciami w zakresie
precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegélne produkty, a rodzaj oraz ilo$¢ towaréw koniecznych do
prawidlowego udzielania §wiadczent zdrowotnych sa uzaleznione od réznych okolicznosci, to jednak ich zaistnienie nie
ma wplywu na zapisy umowne, wprowadzone przez Zamawiajacego, ktére naruszaja art. 99 ust. 1 PZP oraz art. 441
ust. 1 PZP.

Odpowiedz: Nie.
Pytanie nr 21

Do §5 ust. 1 wzoru umowy prosimy o dopisanie nastepujacej tresci: "Dostawy produktéw z krétszym terminem
wazno$ci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony

przedstawiciel Zamawiajacego.".
Odpowiedz: Nie.
Pytanie nr 22

Do §9 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o zmiang lub wykreslenie tresci §9 ust. 2 wzoru umowy fragmentu ,,... Kupujacy
uprawniony bedzie, na podstawie jednostronnego oswiadczenia, (...), do przedluzenia terminu obowiazywania
umowy...”, poprzez jednoznaczne wskazanie, Ze ewentualne przedluzenie okresu obowiazywania umowy,
nastepowato bedzie po obopdlnym wyrazeniu zgody przez strony, w formie pisemnej, zgodnie z brzmieniem §10 ust.
1 przedmiotowej umowy. Z aktualnego brzmienia zapisu w §9 ust. 2 umowy wynika, ze w wyniku zloZzonego przez
Zamawiajacego o$wiadczenia nastapi automatyczna zmiana terminu zakoficzenia umowy, z pominigciem wyrazonej w
art. 431 ustawy Pzp zasady wspdldziatania zamawiajacego i wykonawcy podczas wykonywania zamodwienia
publicznego, polegajacej w tym przypadku na dokonaniu wspdlnych ustalen co do mozliwosci i zasad zmiany
pierwotnych postanowiert. Ponadto zapis zawarty w {9 ust.2 wzoru umowy jest niezgodny z przepisami z art. 432 i art.

434 ustawy Pzp, zatem niewaznos¢ tych zapisow.
Odpowiedz: Nie.
Pytanie nr 23

Do §11 ust. 8 wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie z wzoru umowy zapiséw §11 ust. 8 (naktadajacych na Wykonawce
kar¢ umowna) jako niezgodnych z normami wspélzycia spolecznego i bedacego naduzyciem prawa ze strony
Zamawiajacego, a co za tym idzie nie zastugujacych na ochron¢ prawna. Wyjasniamy, Ze rolg kar w zamoéwieniach
publicznych jest ochrona intereséw Zamawiajacego w zakresie prawidlowych i terminowych dostaw przedmiotu
zamdwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzega¢ kar umownych za realizacje uprawnien podmiotowych wykonawcy jak
réwniez nie zwiazanych z realizacja przedmiotu zamoéwienia. Za takim rozumieniem przepiséw przemawiaja
nastepujace orzeczenia Krajowej Izby Odwolawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i KIO 487/14.

Odpowiedz: Nie.

Zatacznikami do niniejszych odpowiedzi sq zmodyfikowany SWZ oraz zmodyfikowany zalacznik nr 1 do
SWZ.

Wszelkie zmiany sg zaznaczone kolorem czerwonym.

Sekcja Zaméwien Publicznych
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