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Wg rozdzielnika
Do wszystkich uczestnikéw i zainteresowanych postepowaniem o zaméwienie publiczne
Dotyczy: 32/2024 Zakup i dostawa lekdw i wyrobdéw medycznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety pytania do
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia. Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605.), udziela odpowiedzi na
pytania:

PYTANIE

Czy w Pakiecie nr 19 poz. 30 Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowany produkt posiadat
w opakowaniu proszek do sporzgdzania roztworu oraz rozpuszczalnik? Majgc na
uwadze specyfike produktu i konieczno$¢ szybkiego podania leku, dostepno$é
rozpuszczalnika w jednym opakowaniu z proszkiem do sporzadzania roztworu ogranicza
ryzyko zwigzane ze zwitokg w podaniu co w bezposredni sposob przektada sie na
bezpieczenstwo pacjenta.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

PYTANIE

dotyczy pakiet 2 poz. 1-3 Zwracamy sie z prosba o wyjasnienie dlaczego Zamawiajgcy
wymaga aby zaoferowane strzykawki byty sklasyfikowane jako wyrdéb medyczny klasy I
b lub Ill. Prosimy o merytoryczne uzasadnienie bgdz o dopuszczenie strzykawek
sklasyfikowanych jako wyréb medyczny w klasie Il a.

ODPOWIEDZ

Pakiet 2, poz. 1-3

Zamawiajgcy podtrzymuje wymoég strzykawek fabrycznie napemionych jatowym,
izotonicznym roztworem chlorku sodu 0,9% klasy lib lub lll. Majgc na uwadze przede
wszystkim wzgledy bezpieczenstwa pacjentéw Zamawiajgcy wymaga zaoferowania
wyrobu ktéry spetnia tgcznie wszystkie parametry ponizej:

1) wyrdb medyczny, ktérego zakres certyfikacji wg MDR odnosi sie do weryfikacji co
najmniej grupy rodzajowej wyrobow, okreslonej poprzez 4 poziom nomenklatury
wyroboéw medycznych EMDN lub do kazdego wyrobu.

2) wyrob medyczny, dla ktérego PSUR tworzony jest co najmniej co rok

3) wyréb medyczny dla ktérego wymagane jest stworzenie instrukcji uzycia

PYTANIE
dotyczy pakietu 2 poz. 1 zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie strzykawki o ponizszym
opisie Strzykawki napetnione roztworem soli fizjologicznej 0,9 % . Wejécie strzykawki



zabezpieczone nagwintowanym, odkrecanym korkiem. Strzykawki przeznaczone do
procedury przeptukiwania wkiué¢ dozylnych. Podwajna sterylizacja pozwala na uzywanie
w standardowych procedurach jak i do uzytku na blokach operacyjnych. Koncéwka Luer
Lock, ttok zapobiegajgcy cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia, podwdjnie
sterylizowane wewnatrz i na zewnatrz radiacyjnie, opakowanie ograniczajgce
generowanie zanieczyszczen mechanicznych, wyrob zakwalifikowany do klasy lla, na
cylindrze oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczone o zgodnoéci z USP,
zgodne z ISO EN: 7886-1. Pojemnosci: - pojemnosé nominalna 5 ml, skalado 5mliz
wypetnieniem 5 ml. Strzykawka ma posiadaé srednice cylindra odpowiadajgcej
strzykawce 10 ml.

ODPOWIEDZ

Pakiet 2, poz. 1

Zamawiajacy nie dopuszcza, poniewaz wymaga strzykawek fabrycznie napetnionych
jatowym;, izotonicznym roztworem chlorku sodu 0,9% klasy llb lub IIl. *©F-naeeens oo

PYTANIE g = e« e
dotyczy pakietu 2 poz. 2, 3 Zwracamy sie¢ z prosba o dopuszczenie ‘strzykawki -6
ponizszym opisie: Strzykawki napetnione roztworem soli fizjologicznegj 0/9 % "Wejscie
strzykawki  zabezpieczone nagwintowanym, odkrgcanym  korkiem." " Strzykawki
przeznaczone do procedury przeptukiwania wkiué dozylnych. Podwojna sterylizacja
pozwala na uzywanie w standardowych procedurach jak i do uzytku na blokach
operacyjnych. Koncéwka Luer Lock, ttok zapobiegajgcy cofaniu krwi do cewnika, gotowa
do uzycia, podwdjnie sterylizowane wewnatrz i na zewnatrz radiacyjnie, opakowanie
ograniczajgce generowanie zanieczyszczen mechanicznych, wyréb zakwalifikowany do
klasy lla, na cylindrze oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczone o
zgodnosci z USP, zgodne z ISO EN: 7886-1. Pojemnosci: - pojemno$¢ nominalna 10 mi,
skala do 10 ml i z wypetnieniem 10 ml. Strzykawka ma posiada¢ $rednice cylindra
odpowiadajgcej strzykawce 10 ml. '
ODPOWIEDZ

Pakiet 2, poz. 2,3. '

Zamawiajgcy nie dopuszcza, poniewaz wymaga strzykawek fabrycznie napetnionych
jatowym, izotonicznym roztworem chlorku sodu 0,9% klasy llb lub 111. "

PYTANIE

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 24 produktu Prothromplex
Total NF 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan o
pojemnosci 17ml + system do rekonstytucji? Jezeli tak, prosze o informacje ile opakowan
Wykonawca ma przyjaé do oszacowania

wartosci pakietu.

ODPOWIEDZ

Pakiet 24, poz.1

Zamawiajgcy dopuszcza. Nalezy zaoferowaé 24 op.

PYTANIE

w nawigzaniu do przedmiotowego postepowania zwracamy sie do Zamawiajgcego z
prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w Pakiecie 24 produktu z terminem waznosci
nie krétszym niz 12 miesiecy.

Wskazujemy przy tym, ze dostarczony produkt do ostatniego dnia terminu waznosci jest
petnowartosciowy i dopuszczony do obrotu.

ODPOWIEDZ

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza



PYTANIE

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene w pakiecie 38 poz. 8 leku Calcium chloride
1.9/10 ml* 10amp , roztwor do infuzji?

Jedna amputka 10 ml zawiera 1g wapnia chlorku dwuwodnego (Calcii chloridum
dihydricum).

Kazdy gram wapnia chlorku dwuwodnego odpowiada okoto 6,8 mmol (13,6 mEQ) wapnia
i 13,6 mmol (13,6 mEq) chlorku. Kazdy ml w amputce 10 ml zawiera 0,68 mmol (1,36
mEqQ) wapnia.

ODPOWIEDZ

Pakiet 38, poz. 8

Zamawiajgcy nie dopuszcza i podtrzymuje wymogi SIWZ.

PYTANIE

Czy zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania w pakiecie 9 pozycja 3 wyceny
opakowania x 5 fiolek ?

ODPOWIEDZ

Pakiet 9, poz.3

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE

Czy zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania w pakiecie 9 pozycja 16 wyceny
opakowania x 30 tabl o przedtuzonym dziataniu ?

ODPOWIEDZ

Pakiet 9, poz. 16

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecie 38 poz. 3 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy w Pakiecie 38 poz. 3 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu TribioDr,
zawierajgcego 1,6 x 109 CFU bakterii kwasu mlekowego w proporcjach: Lactobacillus
acidophilus 43,75%, Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus 12,5%, Bifidobacterium
lactis 43,75%7?7?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza, poniewaz jest to srodek specjalnego przeznaczenia
spozywczego a nie lek.

PYTANIE

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecie 38 poz. 3 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy w Pakiecie 38 poz. 3 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu LactoDr,
zawierajgcego 6 mld CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 w stezeniu
6 mid CFU/ kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsutek (prosimy o
mozliwos¢ przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokrgglenia uzyskanego
wyniku w gére)?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza, poniewaz jest to $rodek specjalnego przeznaczenia
Spozywczego a nie lek.

PYTANIE

Do §2 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje §2 ust. 5 poprzez skonkretyzowanie
granicznych wartosci dla poszczegolnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy
zamierza zrealizowac¢, np. poprzez podanie, Ze zmiany ilo$ci produktow okreslonych w
formularzu cenowym mogg ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach +/- 20%, a



przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwosé zamowienia o 20%
mniejszych lub o 20% wiekszych ilosci, kazdego z zamowionych asortymentdw.
Aktualna tres¢ §2 ust. 5 jest na tyle nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie
$§ w stanie okreslic faktycznej wielkoéci przedmiotu zamoéwienia w zakresie
poszczegolnych pozycji asortymentowych oraz dokonaé prawidtowej kalkulacji cen na
potrzeby sktadanej oferty.

W wyroku z dnia 17.11.2023 . (sygn. akt: KIO 3212/23) KIO stwierdzita, ze Zamawiajgcy
ma obowigzek w sposob precyzyijny, zrozumiaty i jednoznaczny wskazaé w zakresie
kazdego zamawianego produktu, jego ilos¢, do ktorej moze zwiekszyé zakres
zamowienia, co wynika z treéci art. 441 ust. 1 PZP. W dodatku, z tresci art. 31 ust. 2 PZP
wynika, Ze przy ustaleniu wartosci zaméwienia uwzglednia sig najwiekszy mozliwy
zakres tego zamdwienia z uwzglednieniem opcji. Ponadto, Zamawiajgcy ma obowigzek
jednoznacznie, wyczerpujgco, doktadnie i zrozumiale opisa¢ przedmiot zaméwienia na
podstawie art. 99 ust. 1 PZP. Zalicza sie do tego okreslenie ilosci produktu, ktérego
zakres Zamawiajgcy zamierza zwigkszy¢, poniewaz w przypadku zamoéwienia na
dostawy, opis przedmiotu zaméwienia to nie tylko okreslenie rodzaju rzeczy, ale takze
jej liczby, wykonawca za$ musi wiedzieg, jakg ilo$¢ rzeczy ma zbyé lub byé gotowy zbyé
Zamawiajgcemu. Wszelkie okolicznosci, ktére powodujg, ze Zamawiajgcy nie jest w
stanie przewidzie¢, ile doktadnie poszczegdinych produktéw bedzie potrzebowat, nie
mogg powodowac, ze opis przedmiotu zamoéwienia bedzie niezgodny z art. 99 ust. 1
PZP. Chociaz Zamawiajgcy dysponuje ograniczonymi mozliwosciami w zakresie
precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegdine produkty, a rodzaj oraz ilosé
towaréw koniecznych do prawidtowego udzielania $wiadczen zdrowotnych sg
uzaleznione od réznych okolicznosci, to jednak ich zaistnienie nie ma wptywu na zapisy
umowne, wprowadzone przez Zamawiajgcego, ktdre naruszajg art. 99 ust. 1 PZP oraz
art. 441 ust. 1 PZP.

ODPOWIEDZ
Nie, Zamawiajgcy nie dokonuje zmian w projekcie umowy.

PYTANIE

Do §5 ust. 13 wzoru umowy: Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku gdy strony
nie dojdg do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o
§5 ust. 13 wzoru umowy, zaréwno Wykonawca jaki i Zamawiajacy nabeda uprawnienie
do rozwigzania w tej czesci umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem
jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar
umownych.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na proponowany zapis.

Jednocze$nie Zamawiajgcy Koryguje zapis Specyfikacji w zakresie pakietu nr 2 poz. 1-
3.

Zamawiajgcy wymaga w pakiecie 2 dofgczenia do oferty 5 szt. probek do kazdej z
pozyciji, celem potwierdzenia spetnienia wymagan zawartych w SWZ.

W zwigzku z powyzszym zmianie ulega zapis czesci XIX ust. 4 pkt. 3 SWzZ, ktéry
otrzymuje brzmienie:
1) przedmiotowe $rodki dowodowe:

- karte charakterystyki lub inny dokument potwierdzajgcy parametry zawarte w
SWZ- pakiet nr 1

- dokumentacje z badan niezaleznego podmiotu potwierdzajgcych ze urzadzenie
do przygotowania leku tworzy z zaoferowanym opakowaniem ptyndéw infuzyjnych



system zamknigty ( Closed System ) spetniajgcy definicje NIOSH 2004, ktory
pomaga zapobiegac ekspozycji personelu medycznego na leki toksyczne i
niebezpieczne i- pozycja nr 10 pakiet nr 27

- dokumentacje z badan niezaleznego podmiotu potwierdzajgcych ze urzgdzenie
zmniejsza ryzyko przedostania sie drobnoustrojéw do roztworu i stanowit wraz
z pojemnikiem infuzyjnym system mikrobiologicznie szczelny przez co najmniej
14 dni oraz byto skuteczng bariere mikrobiologiczng przy wystawieniu na
dziatanie- poz. 11 i 12 pakiet nr 27

- pakiet nr 2 poz. 1-3- 5 szt. prébek do kazdej z pozycji, celem potwierdzenia
spetnienia wymagan zawartych w SIWZ

Z powazaniem,
Z-ca Dyr. ds. ekonomicznych

Mgr inz. Magdalena Kraszewska
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