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Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa zestawéw do dializy otrzewnowej,
cewnikow dializacyjnych i filtréw dializatu” - nr sprawy 36/PN/2019

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy przekazuje
tre$¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia wraz z
wyjasnieniami. W przedmiotowym postgpowaniu wplynety nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1:
»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 9 cewnika

permanentnego do dializ z zestawem implantacyjnym o nast¢pujacych parametrach:

Zestaw zawierajacy:

1. Cewnik o $rednicy 14,5F

- dostgpne dlugosci cewnika od koncéwki do mufki / huba: 19cm/24cm; 23cm/28cm,
27cm/32¢m; 31em/36¢m; 35¢cm/40cm; 50cm/55cm

- dystalna koncowka nierozdwojona

- dostgpna wersja z otworami bocznymi lub bez

- ramiona cewnika z nadrukowanymi wartosciami wypetnien

- mufka wykonana z poliestru

- obrotowe uszy na szwy

2. Sztylet do prowadnika z PTFE

3. 15F koszulka typu peel-away z zastawkg hemostatyczna

4. Igla 18G x 7 cm

5. Stalowy prowadnik z markerami z kofic6wkg ,,J” 0,038 x 70 cm Iub 100 cm

6. 2x opatrunek samoprzylepny .

7. Nasadki inigkcyjne |

8. Dylatory 12F i 14F : !

9. Tunelizator

10. Skalpel z zabezpieczeniem no.11

Udzielenie pozytywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie umozliwi nam wziecie udziatu

W W/W postgpowaniu i zaoferowanie Zamawiajgcemu sprzetu najnowsze] generacji

i 0 najwyzszej jakosci z powodzeniem stosowanego w wielu wiodacych osrodkach na terenie

Europy.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2:

»Czy Zamawiajacy dopusci w zadaniu 9 Cewnik naczyniowy permanentny w zestawie,
dwuswiatlowy, wykonany z poliuretanu o $rednicy 14,5 Fri 16 Fr. Cewnik 14,5 Fr o dlugosci
cewnika do mufy: 15, 19, 23, 27, 31, 35, 42 cm w wersji z ramionami prostymi i 14,5 Fr o
diugosci 19, 23, 28,31 cm w wersji z ramionami zakrzywionymi. Przeptyw do 500ml/min.
Cewnik 16 Fr - dlugosci cewnika do mufy: 19, 23, 27, 31, 35, 42 cm w wersji z ramionami
prostymi i 16 Fr o dhugosci 19, 24, 27 i 31 cm w wersji w wersji z ramionami
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zakrzywionymi. W wersji 16 Fr przepltyw 500 ml/min nawet przy 15% okluzji. Koncéwka
cewnika rozdwojona. Objeto$¢ wypelnienia naniesiona na zaciskach. Swiatlo wewnetrzne
cewnika 2.3 mm. Otwory wyciete w systemie 360 st zapobiegajgce przyssaniu sie cewnika do
Sciany naczynia.Dla cewnika 14,5 Fr wprowadzacz o srednicy 15 Fr a dla cewnika 16 Fr
wprowadzacz o $rednicy 16,5 Fr. Oba rozmiary ze zintegrowanym zaworem
hemostatycznym, nie wymagajacym aktywacii, zapobiegajacym przedostaniu si¢ powietrza
do $wiatla naczynia i utraty krwi. Cewnik w zestawie do zakladania metoda Seldingera. 5
sztuk w opakowaniu.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 3:

»Czy Zamawiajagcy dopusci do postepowania cewnik dwuswiatlowy dtugoterminowy
Permthane Twin Cath Long Term Heamodialysis Catheter Kit (Citra-XS Superior) z
konicowka typu "shoutgun"(schodkowa) cewnik poliuretanowy z kolnierzem poliestrowym,
odporny na zginanie, bez otworéw bocznych 14 FR i dtugosci cewniki od muly do kornca
cewnika/dlugosci catkowitej 19/24 cm, 23/28 cm, 27/32 cm z nadrukiem objetosci
wypelnienia na ramionach, sterylizowany tlenkiem etylenu, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich, zestaw apirogenny kompletny do implantacji w sktad ktérego wchodzi: igta
z koficéwka echogeniczng, rozmiar 18 G x 7 cm, dlugi prowadnik z rdzeniem z nitinolu i
koficowka typu J, wymiary 0,035 cala x 70 c¢m strzykawka 10 ml z tlokiem, miniskalpel,
rozszerzacz, rozmiar 12 FR x 11 cm, rozszerzacz, rozmiar 14 FR x 14 CIm, TOZSZErZacz z
zastawkg i rozrywalng oslonkg, rozmiar 17 FR, lacznik prowadzacy typu Y, narzedzia do
tunelizacji, przewody przedluzajace do tetnic (czerwone), przewody przedluzajace do zyt
(niebieskie), skrzydetko mocujace cewnik (na szwy), nasadki iniekcyjne, umocowanie
cewnika warstwa przylepna opatrunki, zaciski, lacznik do przeplukiwania? Szczegdlowe
informacje o produkcie w zalgczeniu.”

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4:

»Dot. Czegsé nr 7 Czy w czedei nr 7 w pozycji nr 3 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie
dializatora o powierzchni 2,2m2 — pozostale parametry bez zmian?”
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,

Pytanie nr 5: | | |

»Czesé nr 9, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dop’ﬁs’ci cewnik permanentny do hemodializy -
opatentowana konstrukcja z dwoma niezaleznymi $wiattami tetniczymi zapewnia przepltyw
500ml/min i pozwala na prowadzenie dializy ograniczonej do jednego $wiatla tetniczego.
Podwdjne $wiato tetnicze ogranicza réwniez powstania niedroznosci tzw: ,» sidewalling”.
Unikalna zmodyfikowana konstrukcja bezprzejsciowej koficowki pozwala na atraumatyczng
implementacje technikg ,,over-the-wire. Odporny na zagigcia cewnik z poliuretanu zapewnia
wytrzymato$¢ i trwatos¢. Termowrazliwy, biokompatybilnypoliuretan jest radiocieniujgcy jak
réwniez odporny na uszkodzenia wywolane przez plyny na bazie alkoholu czy jodyny.Zestaw
z cewnikiem dwukanatowym 15,5FR o dhigosci catkowitej 24cm, 28cm, 32cm, 36cm, 40cm
widoczny w Rtg z dwoma niezaleznymi §wiattami tetniczymi o przeplywie 2.6 cc i jednym
Swiatlem zylnym o przeplywie 1.6 cc w zestawie z: cewnik elastyczny, tunelizatorem
metalowym z gwintowa nasadkg uciskowa, mankietem uszczelniajacym, zespolem
rozgal¢ziaczy, rozszerzadlem tunelizujacym, rozszerzaczem naczyniowym  16F,
prowadnikiem, skalpelem, iglg punkcyjna 18 G x 7cm, pianka zabezpieczajaca, opatrunki na
rang, portami iniekcyjnymi, usztywniaczem.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtriymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 6:

»Cze$¢€ nr 9, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci cewnik permanentny do hemodializy 14Fr
o diugosci catkowitej 24cm, 28cm, 32cm, 36cm, 40cm, 55cm - odporny na zagiecia cewnik z
poliuretanu zapewnia wytrzymalo$é i trwatos¢. Termowrazliwy, biokompatybilny poliuretan
jest radiocieniujgcy jak réwniez odporny na uszkodzenia wywolane przez plyny na bazie
alkoholu czy jodyny. Rozmiar i dlugoéé cewnika podana we French naniesiona na piaste
cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle z echogenng koncéwks, tacznik wprowadzajacy
typu °Y’, strzykawke 10ml, mini skalpel, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze
naczyniowe z powloka hydrofilowa w rozmiarze 12Fr o dlugosci 11cm oraz 14Fr o dhugosci
l4cm, znaczona prowadnica z Nitinolu zakoniczona ksztattem © J° , dwie linie przedtuzenia
zylna i tetnicza, korek dezynfekcyjny oraz tasm mocujaca cewnik.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymugje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 7:

»C2zes¢ nr 9, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci cewnik permanentny do hemodializy 16Fr
o dtugosci catkowitej 24cm, 28cm, 32cm, 36¢m, 40cm, 55cm - odporny na zagiccia cewnik
z poliuretanu zapewnia wytrzymalosé i trwatosé. Termowrazliwy, biokompatybilny
poliuretan jest radiocieniujacy jak réwniez odporny na uszkodzenia wywolane przez plyny na
bazie alkoholu czy jodyny. Rozmiar i dlugo$é cewnika podana we French naniesiona na
piast¢ cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle z echogenng koncéwka, tacznik
wprowadzajacy typu ‘Y’, strzykawke 10ml, mini skalpel, cewnik PU widoczny w RTG, dwa
rozszerzacze naczyniowe z powloka hydrofilowa w rozmiarze 12Fr o dtugosci 11cm oraz
14Fr o dtugosci 14cm, znaczona prowadnica z Nitinolu zakoficzona ksztattem ° J> , dwie linie
przedtuzenia zylna i tetnicza, korek dezynfekcyjny oraz tasm mocujaca cewnik.”

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 8:

»Czy Zamawiajacy w czeSei nr 6 pozycji 1 dopusci zaoferowanie dializatoréw 1,4 m2
niskoprzeplywowych z membrang Polyamix™ wykonanych z mieszanki polimeréw
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu i poliamidu sterylizowanych parg wodng,
charakteryzujacych sie wysoka biokompatybilnoscig oraz zapewniajacych barier¢ chronigca
pacjent6w przed przedostawaniem sie endotoksyn z dializatu do krwi?

Sterylizacja parg wodng pozwala eliminowaé ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostatosci
EtO oraz pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych zwigzanych
z promioeniowaniem gammh. Pozostate parametry zgodne z wymogiem Zamawiajgdego.”
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9:

»Czy Zamawiajacy w cze§ci nr 6 pozycji 2 dopusci zaoferowanie dializatoréw 1,7 m2
niskoprzeplywowych z membrang Polyamix™ wykonanych z mieszanki polimeréw
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu i poliamidu  sterylizowanych para wodna,
charakteryzujacych si¢ wysoka biokompatybilnoécig oraz zapewniajacych bariere chronigca
pacjentow przed przedostawaniem sie endotoksyn z dializatu do krwi?

Sterylizacja parg wodna pozwala eliminowaé ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostatosci
EtO oraz pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystepowania efektéw cytotoksycznych zwigzanych z
promioeniowaniem gamma. Pozostale parametry zgodne z wymogiem Zamawiajacego. *
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,



Pytanie nr 10:

»Czy Zamawiajacy w cze$ci nr 6 pozycji 3 dopusci zaoferowanie dializatorow 2,1 m?2
niskoprzeptywowych z membrana Polyamix™ wykonanych z mieszanki polimerow
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu i poliamidu sterylizowanych para wodng,
charakteryzujacych si¢ wysoka biokompatybilnoscia oraz zapewniajgcych bariere chronigcy
pacjentéw przed przedostawaniem si¢ endotoksyn z dializatu do krwi?

Sterylizacja para wodng pozwala eliminowaé ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostatosci
EtO oraz pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystgpowania efektéw cytotoksycznych zwiazanych
z promioeniowaniem gamma. Pozostale parametry zgodne z wymogiem Zamawiajacego.

- Dopuszczenie przez Zamawiajacego mozliwosci zaoferowania w/w Produktu podniesie
konkurencyjnos¢ sktadanych ofert, co pozwoli na mozliwos¢ wyboru przedmiotu
zamoéwienia najlepszej jakosci w aspekcie merytorycznym 1 terapeutycznym, a takze na
zyskanie realnych oszczednosci z zachowaniem najwyzszej skutecznosci”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymugje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 11;

»Czy Zamawiajacy w czesci 7 pozycji 1 dopusci zaoferowanie dializatoréw o powierzchni
1,4 m2 wysokoprzeptywowych z membrana Poracton™ wykonanych z mieszanki polimeréw
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu sterylizowanych para wodna, charakteryzujgcych
si¢ wyjatkowa wydajnoscia w usuwaniu malych i $rednich czastek w trakcie hemodializy
wysokoprzeptywowej oraz wysokim kliresem fosforanéw i mocznika?

Wysoka biokompatybilno$¢ oraz zapewnienie bariery chroniacej pacjentéw przed
przedostawaniem si¢ endotoksyn z dializatu do krwi. Sterylizacja para wodng pozwala
climinowa¢ ryzyko potencialne; ekspozycji na pozostatosci EtO oraz pomaga zmniejszy¢
ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych zwigzanych z promioeniowaniem gamma.
Pozostale parametry zgodne z wymogami Zamawiajacego. ¥

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 12:

»Czy Zamawiajacy w czeéci 7 pozycji 2 dopusci zaoferowanie dializatoréw o powierzchni
1,8 m2 wysokoprzeptywowych z membrang Poracton™ wykonanych z mieszanki polimerow
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu sterylizowanych parg wodna, charakteryzujacych
si¢ wyjatkowa wydajnoscia w usuwaniu malych i $rednich czastek w trakcie hemodializy
wysokpprzeptywowej oraz wysokim kliresem fosforandw i mog¢znika? !
Wysoka biokompatybilno§¢ oraz zapewnienie bariery Ichroniacej pacjentéw przed
przedostawaniem si¢ endotoksyn z dializatu do krwi.Sterylizacja parg wodna pozwala
eliminowa¢ ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostalosci EtO oraz pomaga zmniejszyé
ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych zwiazanych z promioeniowaniem gamma.,
Pozostate parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 13:

»CZy Zamawiajacy w czeSci 7 pozycji 3 dopusci zaoferowanie dializatoréw o powierzchni
2,1 m2 wysokoprzeptywowych z membrang Poracton™ wykonanych z mieszanki polimeréw
poliaryletersulfonu, poliwinylopirolidonu sterylizowanych para wodna, charakteryzujgcych
si¢ wyjgtkowa wydajnoscia w usuwaniu malych i $rednich czastek w trakcie hemodializy
wysokoprzeptywowej oraz wysokim kliresem fosforanéw i mocznika?

Wysoka biokompatybilno$é oraz zapewnienie bariery chronigcej pacjentéw przed
przedostawaniem sie endotoksyn z dializatu do krwi. Sterylizacja para wodng pozwala
eliminowaé ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostatosci EtO oraz pomaga zmniejszy¢



ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych zwigzanych z promioeniowaniem gamma.
Pozostale parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

- Dopuszczenie przez Zamawiajacego mozliwosci zaoferowania w/w Produktéw podniesie
konkurencyjnoé¢ skiadanych ofert, co pozwoli na mozliwosé wyboru przedmiotu
zamoOwienia najlepszej jakosci w aspekcie merytorycznym i terapeutycznym, a takze na
zyskanie realnych oszczednosci z zachowaniem najwyzszej skutecznosci w prowadzonych
terapiach”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 14:

»CZy Zamawiajacy w czeSei 7 ze wzgledu na dobro pacjenta, wysokie standardy leczenia
i dbatos¢ o jak najlepsze parametry dializy, wymaga, aby blona zaoferowanych dializatoréw
wysokoprzeptywowych byla wolna od zawartosci bisfenolu BPA, sterylizowana parg wodng?
Powyzsze pozwala eliminowaé ryzyko potencialnej ekspozycji na pozostalosci EtO oraz
pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych — zwigzanych
z promioeniowaniem gamma jednoczesnie osiagaly wysokie klirensy dla toksyn
mocznicowych i tak:

- dla punktu 1 powierzchni 1,4 m2 dla mocznika wynoszacym >271ml/min, dla fosoranéw
wynoszacym >241 ml/min., wspétczynnikiem ultrafiltracji (ml/godz-mmHg) 48 i poziomie
wypetnienia 74 ml, mierzone przy przeplywie krwi QB=300, dializatora QD=500,

- dla punktu 2 powierzchni 1,8 m2 dla mocznika wynoszacym >280 ml/min., dla fosforanéw
wynoszacym >254 ml/min., wspélczynnik ultrafiltracji (ml/godz. mmHg) 54 i poziomie
wypetnienia 93 ml, mierzone przy przeptywie krwi QB=300, dializatu QD=500, -

- dla punktu 3 powierzchni 2,1m2 dla mocznika wynoszgcym >283 ml/min., dla fosforanéw
wynoszacym >260 ml/min., wspétczynnik ultrafiltracji (ml/godz. mmHg) 65 1 poziomie
wypetnienia 106 ml, mierzone przy przeptywie krwi QB=300, dializatu QD=500

-Ponadto posiadanie przez produkt cech gwarantujacych jego skutecznos$¢ i funkcjonalnosé
udokumentowana jest stosownymi certyfikatami i dokumentami dopuszczajagcymi.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 15:

»Czy Zamawiajagcy w czeSci 6 ze wzgledu na dobro pacjenta, wysokie standardy leczenia
i dbato$¢ o jak najlepsze parametry dializy, wymaga, aby blona zaoferowanych dializatoréw
niskoprzeptywowych byla wolna od zawartosci bisfenolu BPA, sterylizowana parg wodna?
Powyzsze pozwala eliminowaé ryzyko ipotencialnej ekspozycji na pozostatosci EtO oraz
pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystepowania efektow cytotoksycznych zwigzanych z
promioeniowaniem gamma jednoczesnie osiagaty odpowiednie klirensy dla toksyn
mocznicowych i tak:

- dla punktu 1 powierzchni 1,4 m2 dla mocznika wynoszacym >250ml/min, dla fosoranow
wynoszacym >180 ml/min., wspéiczynnikiem ultrafiltracji (ml/godz-mmHg) 10 i poziomie
wypelnienia 81ml, mierzone przy przeptywie krwi QB=300, dializatora QD=500,

- dla punktu 2 w przedziale powierzchni 1,7 - 1,8 m2 dla mocznika wynoszacym >260
ml/min. , dla fosforané6w wynoszacym 199 ml/min., wspbtczynnik ultrafiltracji (ml/godz.
mmHg) 12,5 i poziomie wypelnienia 104 ml, mierzone przy przeplywie krwi QB=300,
dializatu QD=500, -

- dla punktu 3 w przedziale powierzchni 2,1 — 2,2m2 dla mocznika wynoszacym >270
ml/min. , dla fosforan6w wynoszacym >215 ml/min., wspbtezynnik ultrafiltracji (ml/godz.
mmHg) 15 i poziomie wypetnienia 123 ml, mierzone przy przeptywie krwi QB=300, dializatu
QD=500




- Ponadto posiadanie przez Produkt cech gwarantujgcych jego skutecznosé i funkcjonalnosé
udokumentowana jest stosownymi certyfikatami i dokumentami dopuszczajgcymi”
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 16:

»Realizacja dostaw do domu pacjenta wigze si¢ z przekazaniem przez Zamawiajgcego do
Wykonawcy, w ramach indywidualnego zaméwienia, danych dotyczacych: (1) zaméwionych
produktéw oraz (2) adresu dostawy. Wykonawca realizuje (1) wydanie towaru z magazynu na
podstawie ww. dokumentu oraz (2) dostawe domowg za posrednictwem wyspecjalizowanej
firmy przewozowej. W zwigzku z powyzszym, dane dotyczace adresu dostawy sg utrwalane
w systemach Wykonawcy oraz Firmy przewozowej. Ponadto, Firma przewozowa jest
administratorem danych nadawcy i odbiorcy przesylki, a dokumenty, zawierajace
potwierdzenie realizacji dostawy zawierajg powyzsze informacje oraz stanowig dokumentacje
przechowywang przez Wykonawce oraz Firme przewozowa w okresach wynikajgcych
z przepiséw prawa (np. okresy przechowywania dokumentacji ksiggowej i podatkowej) oraz
okresach wygasniecia roszczen wynikajacych z realizowanej umowy. Majac na uwadze
powyzsze prosze o informacje, czy Zamawiajacy rozwazy rozszerzenie umowy powierzenia
w §7 (Zasady zachowania poufnosci) o dodatkowy ustep trzeci o tresci: »3. Dla unikniecia
watpliwosci, Strony potwierdzajq, ze w celu wykonania dostaw do domuy pacjenta, Podmiot
przetwarzajqcy jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych odbiorcéw przesylek
w zakresie niezbednym do realizacji dostawy do domu pacjenta (4j: imie i nazwisko, adres
odbiorcy przesytki) oraz do dalszego udostepnienia ww. danych firmie przewozowej. Po
wykonaniu dostawy do domu pacjenta  Podmiot przetwarzajgcy Jest uprawniony do
przechowywania danych potwierdzajgcych wykonanie dostawy przez okres wygasniecia
roszczen wynikajgcych z realizacji dostawy oraz okres niezbedny dla realizacji obowigzkéw
wynikajgcych z przepiséw prawa. ” ?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wprowadzi proponowany zapis do wzoru umowy
Dpowierzenia przed jej podpisaniem.

Pytanie nr 17:
»Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie do tresci §3 wzoru umowy punktu la
0 nastgpujacej tresci:

1) W przypadku zlecenia przez Zamawiajacego dostawy przedmiotu zam@wienia na adres
domowy pacjenlta w systemie ,home delivery” (dotyczy sytuaci wskazanej w tresci §1
ust.l pktl) lit. a), Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia zamowionych
produktéw na swéj koszt i ryzyko do Magazynu Apteki Zamawiajgcego — w celu
weryfikacji zaméwienia zgodnie z pkt. 2) ponizej, a nastepnie dalszej dostawy do
bezposredniego odbiorcy (pacjenta).

2) Wykonawca dostarczy przedmiot zaméwienia na swoj koszt i ryzyko do Magazynu
Apteki, gdzie nastgpi:

a) sprawdzenie przez pracownika zamawiajacego dokumentacji transportowej, sprawdzenie
zgodnosci asortymentu z fakturg lub dokumentem WZ (zawierajgcym serie i date
waznosci oraz ilosci), dokonanie wizualnej oceny jakosci i zgodnosci asortymentu,

b) wydanie towaru do dalszego transportu, a nastgpnie Wykonawca dostarczy zaméwione
produkty do bezposrednich odbiorcéw (pacjentéw), w terminie zgodnym z
postanowieniami Umowy.

Dokumentem potwierdzajacym dokonanie dostawy jest protokét odbioru podpisany przez
bezposredniego odbiorce i potwierdzony przez Zamawiajacego.



3) Bezposrednim odbiorca zaméwienia moze by¢ osoba fizyczna (pacjent) Ilub
Zamawiajacy, wskazany w Rozdzielniku, z zastrzezeniem, iz te czgsel zestawu, ktorych
wykorzystanie moze nastgpi¢ jedynie w warunkach szpitalnych, m.in. adaptery czy
przedtuzacze, dostarczane bedg bezposrednio do Zamawiajgcego (Magazynu Apteki).

Uzasadnienie:

Tre$¢ wzorca umowy przewiduje dostawe zamowionych przez Panstwa produktéw
bezposrednio do domu pacjentéw z pominieciem apteki szpitalnej. Taki model dostawy nie
pozowli na spenienie obowiazkéw postawionych dla kazdej ze stron (zar6wno dla Baxter jak
i Panstwa Placowki) Rozporzadzeniem Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 roku, uzupehniajagcego  Dyrektywe 2001/83/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegOlowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (tzw.
»dyrektywa antyfatszywkowa™).

Ponadto dotychczas stosowane wzory uméw nie okreslajg jednoznacznie przebiegu procesu
dostawy domowej. Taki rodzaj dostawy nie jest réwniez regulowany wprost przepisami
prawa. Na tym tle pojawiajg si¢ praktyczne trudnosci w zakresie ich realizacji.

Zgodnie ze stanowiskiem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyrazanym podczas
inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych, produkty lecznicze dostarczane pacjentom
w ramach dostaw domowych powinny zostaé, przed ich dostarczeniem do pacjenta,
sprawdzone, a ich dalsza wysylka potwierdzona przez apteke szpitalng. Brak spelnienia tego
wymogu kwalifikowany jest przez Gléwnego Inspektora F armaceutycznego jako naruszenie
zasad dotyczacych obrotu, ktére moze skutkowaé wydaniem w stosunku do hurtowni
dokonujacej dostawy decyzji administracyjnej nakazujgcej usunigcie naruszen, a w niektorych
przypadkach nawet decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Jednoczesnie w praktyce placowki wielokrotnie odmawiajg przyjecia
przesyiki do apteki szpitalnej, oczekujac jej dostawy bezposrednio do domu pacjenta.
W celu uniknigcia watpliwosci na tym tle, uwazamy, ze zasadnym jest dokladne opisanie
w umowie odpowiedzialno$ci poszezegdlnych podmiotéw zaangazowanych w realizacje
dostaw domowych.

| Proponowane projekty zapisow uzupeniajacych wzorzec umowy precyzuja doktadnie prawa
'i obowigzki jej Stron, a takze wskazujg uprawnienia (dot. dostarczania Towaru)
bezposredniego odbiorcy. Ponadto okreflajg procedure dokonywania poszczegblnych
czynnosci w zakresie dostarczania Towaru i dokumentowania jego przebiegu, w tym
okreslajg zasady przechowywania i odpowiedzialnosci za dokumentacj¢ dostaw.

Tego rodzaju regulacja przyczyni si¢ do ewentualnego rozwiania wszelkich watpliwosci
w zakresie interpretacji postanowien umownych w przyszlosci.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wprowadyzi proponowany zapis do wzoru umowy przed
Jej podpisaniem.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego
w dniu 07.05.2019 r.
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