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Szanowni Panstwo!

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego
Uniwersytetu Medycznego w todzi, dziatajac w trybie art. 135 ustawy z dn. 11.09.2019 r. ,Prawo zamdwien
publicznych” (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.) udziela odpowiedzi na nastepujace pytania i informuje:

1. W dniu 09.07.2021 r. ztozono nastepujace pytania do tresci SWZ:
Pytanie do 15/2ZP/2021 pakiet 1 oraz 3

Pytanie 1

Dotyczy Pakietu 3 poz. 1

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 3 Workéw CADO z buforem wodoroweglanowo
mleczanowym zapewniajacych terapie rownowazng objetos¢ - 2,0 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy :
1,36%, 2.27% 3,86% ; objetos¢ - 2,5 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy : 1,36%, 2.27% ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych workéw.

Pytanie 2

Dotyczy Pakietu 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w poz 1 Workéw ADO z buforem wodoroweglanowo mleczanowym
zapewniajacych terapie réwnowaznga objetos¢ - 5,0 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy : 1,36%, 2.27%
3,86% ; objetos¢ - 2,5 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy : 1,36%, 2.27% ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych workow.

Pytanie 3

Dotyczy Pakietu 3

CADO:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 3 Workéw CADO z buforem wodoroweglanowo
mleczanowym zapewniajacych terapie réwnowazng objetos¢ - 2,0 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy :
1,36%, 2.27% 3,86% ; objetos¢ - 2,5 | ; stezenie wapnia 1,25; stezenie glukozy : 1,36%, 2.27% ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych workow.

Pytanie 4

Dotyczy Pakietu 1

ADO:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zwigzku z brakiem wystepowania workdw o pojemnosci 2,0L
Worki z ptynem dializacyjnym, dwukomorowe z buforem wodoroweglanowomleczanowym pH 7,4: Objetosc - 5,01.
Stezenie glukozy : 1,36%; 2,27% ; 3,86%; stezenie wapnia : 1,25mmol/I - PD4; objetosc 2,5 | Stezenie glukozy :
1,36%; 2,27% ; w zaleznosci od potrzeb. ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanych workow.




2. W dniu 15.07.2021 r. ztozono nastepujace pytania do tresci SWZz:

Pytanie 1

Dotyczy Zat. 4 do SWZ (wz6r umowy) — par. 2

- _Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie ust. 2a, 2b i 2c do par.2 do tresci wzorca umowy o nastepujacej
resci:

2a. W przypadku zlecenia przez Zamawiajgcego dostawy przedmiotu zaméwienia na adres bezpoéredni pacjenta
w systemie ,home delivery”, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia zaméwionych produktédw na swoj
koszt i ryzyko do Magazynu Apteki szpitalnej Zamawiajacego — w celu weryfikacji zamdwienia zgodnie z
ponizszymi zasadami, a nastepnie dalszej dostawy do bezposredniego odbiorcy (pacjenta).

2b. Wykonawca dostarczy przedmiot zamdwienia na swdj koszt i ryzyko do Magazynu Apteki szpitalnej
Zamawiajacego, gdzie nastapi:

a) sprawdzenie przez pracownika zamawiajacego dokumentacji transportowej, sprawdzenie zgodnosci

asortymentu z fakturg lub dokumentem WZ (zawierajacym serig i date waznosci oraz ilosci), dokonanie wizualnej

oceny jakosci i zgodnosci asortymentu,

b) wydanie towaru do dalszego transportu,

a nastepnie Wykonawca dostarczy zaméwione produkty do bezposrednich odbiorcédw (pacjentdéw), w terminie

zgodnym z postanowieniami Umowy. :

2c. Dokumentem potwierdzajacym dokonanie dostawy jest protokdt odbioru podpisany przez bezpo$redniego

odbiorce i potwierdzony przez Zamawiajgcego. Bezposrednim odbiorcg zaméwienia moze by¢ osoba fizyczna
(pacjent) lub Zamawiajacy, wskazany w Zamowieniu, z zastrzezeniem, iz te czesci zestawu, ktdrych wykorzystanie
moze nastapi¢ jedynie w warunkach szpitalnych, m.in. adaptery czy przedtuzacze, dostarczane beda bezposrednio
do Zamawiajacego (Magazynu Apteki szpitalnej Zamawiajgcego)

Tres¢ wzorca umowy przewiduje dostawe zaméwionych przez Parstwa produktéw wytacznie do
Zamawiajgcego, jezeli Zamawiajacy przewiduje dostawy do domu pacjenta, wnosimy o dodanie proponowanych
postanowien, zaktadajacy dostawe przez apteke szpitana. Taki model dostawy pozowli na spetnienie obowigzkéw
postawionych dla kazdej ze stron (zaréwno dla Baxter jak i Panstwa Placowki) Rozporzadzeniem Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 roku, uzupetniajgcego Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (tzw. ,dyrektywa antyfatszywkowa”).

Ponadto dotychczas stosowane wzory umow nie okre$lajg jednoznacznie przebiegu procesu dostawy
domowej. Taki rodzaj dostawy nie jest rowniez regulowany wprost przepisami prawa. Na tym tle pojawiajg sie
praktyczne trudnosci w zakresie ich realizacji.

Zgodnie ze stanowiskiem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyrazanym podczas inspekcji w
hurtowniach farmaceutycznych, produkty lecznicze dostarczane pacjentom w ramach dostaw domowych powinny
zostac, przed ich dostarczeniem do pacjenta, sprawdzone, a ich dalsza wysytka potwierdzona przez apteke
szpitalng. Brak spetnienia tego wymogu kwalifikowany jest przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jako
naruszenie zasad dotyczacych obrotu, ktére moze skutkowaé wydaniem w stosunku do hurtowni dokonujacej
dostawy decyzji administracyjnej nakazujacej usuniecie naruszen, a w niektdrych przypadkach nawet decyzji o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Jednoczesnie w praktyce placowki wielokrotnie
odmawiaja przyjecia przesytki do apteki szpitalnej, oczekujac jej dostawy bezposrednio do domu pacjenta. W celu
unikniecia watpliwosci na tym tle, uwazamy, ze zasadnym jest doktadne opisanie w umowie odpowiedzialnosci
poszczegdinych podmiotéw zaangazowanych w realizacje dostaw domowych.

Proponowane projekty zapiséw uzupetniajacych wzorzec umowy precyzujg doktadnie prawa i obowigzki jej
Stron, a takze wskazujg uprawnienia (dot. dostarczania Towaru) bezposredniego odbiorcy. Ponadto okreslaja
procedure dokonywania poszczegdinych czynnoéci w zakresie dostarczania Towaru i dokumentowania jego
przebiegu, w tym okreélajg zasady przechowywania i odpowiedzialnosci za dokumentacje dostaw.

Tego rodzaju regulacja przyczyni sie do ewentualnego rozwiania wszelkich watpliwosci w zakresie interpretacii

postanowien umownych w przysztosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i dopisuje do par. 2 wzoru umowy po ust. 2 ustepy 2a, 2b

i 2 c 0 nastepujacym brzmieniu:

,2a. W przypadku zlecenia przez Zamawiajacego dostawy przedmiotu zamowienia na adres
bezposredni pacjenta w systemie ,home delivery’, Wykonawca zobowigzany jest do
dostarczenia zamowionych produktow na swdj koszt i ryzyko do Magazynu Apteki szpitalnej
Zamawiajgcego — w celu weryfikacji zamowienia zgodnie z poniZzszymi zasadami, a nastepnie
dalszej dostawy do bezposredniego odbiorcy (pacjenta).

2b. Wykonawca dostarczy przedmiot zamowienia na swdj koszt i ryzyko do Magazynu Apteki
szpitalnej Zamawiajgacego, gazie nastapi:

a) sprawdzenie przez pracownika zamawiajgcego dokumentacji transportowej, sprawdzenie

zgodnosci asortymentu z fakturg lub dokumentem WZ (zawierajacym serie i date waznosci

oraz ilosci), dokonanie wizualnej oceny jakosci i zgodnosci asortymentu,

b) wydanie towaru do dalszego transportu, a nastepnie Wykonawca dostarczy zamowione

produkty do bezposrednich odbiorcow (pacjentow), w terminie zgodnym z postanowieniami

Umowy.
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2c. Dokumentem potwierdzajacym dokonanie dostawy jest protokdt odbioru podpisany przez
bezposredniego odbiorce i potwierdzony przez Zamawiajacego. Bezposrednim odbiorca
zamdwienia moze by¢ osoba fizyczna (pacjent) lub Zamawiajacy, wskazany w Zamowieniu,
z zastrzeZeniem, iZ te czesci zestawu, ktdrych wykorzystanie moze nastapié jedynie w
warunkach szpitalnych, m.in. adaptery czy przediuzacze, dostarczane beda bezposrednio do
Zamawiajgcego (Magazynu Apteki szpitalnej Zamawiajacego)”

Pytanie 2
Dotyczy Zat. 4A do SWZ (wz6r umowy RODO) i Pakiety 1,3,6,7

W zwigzku z toczacym sig postepowaniem Nr 15/ZP/2021, w odniesieniu do pakietéw nr 1, 3, 6, 7 przesytamy
ponizsze pytania do Zatacznika 4a do SIWZ:

1. Z tredci 86 ust. 1i 2 Zatacznika 4a wynika, ze Wykonawca nie moze zlecié przetwarzania danych innym
podmiotom bez uprzedniej zgody Zamawiajacego wyrazonej na pi$mie. Zgodnie z art. 28 ust. 2 RODO,
dopuszczalne jest zastosowanie ogéinej zgody na dalsze powierzenie przetwarzania danych osobowych, pod
warunkiem umozliwienia wyrazenia sprzeciwu przez administratora. Rozwigzanie oparte o zasade ogdlnej zgody z
uprawnieniem do zgtoszenia sprzeciwu na korzystanie z danego podwykonawcy jest rozwigzaniem bardziej
praktycznym, a jednoczesnie zapewnia realizacje wszelkich obowigzkéw wynikajacych z RODO.

Ponadto wymaganiem uzyskania przez Wykonawce pisemnej zgody Zamawiajgcego objete sa, zgodnie z
przywotanym postanowieniem, réwniez osoby fizyczne, czyli pracownicy Wykonawcy. Oznacza to, ze Wykonawca
nie bedzie miat mozliwosci polecenia przetwarzania danych innym pracownikom, niz ci, ktdrzy zostali zgtoszeni
zgodnie z 85 ust. 6 Zatacznika 4a i nie zaistnieje sytuacja, o ktdrej mowa w zdaniu drugim §5 ust. 6 Zatacznika
4a, poniewaz Zamawiajacy bedzie juz dysponowat ww. informacjami, skoro wyda zgode na przetwarzanie danych
przez wskazang nowg osobe/pracownika Wykonawcy. Opisany powyzej obowigzek uzyskania zgody na
przetwarzanie danych przez pracownika Wykonawcy nie znajduje oparcia w przepisach RODO i moze
spowodowac nadmierne utrudnienie w realizacji umowy.

Czy, majac na uwadze powyzsze, Zamawiajacy rozwazy zmiane postanowien §6, nadajgc mu nastepujaca tresé:
»1. Podmiot przetwarzajacy moze w celu realizacji niniejszej umowy i umowy zasadniczej powierzy¢ przetwarzanie
danych osobowych innym podmiotom, z zastrzezeniem ograniczen wynikajacych z niniejszej umowy.

2. Podmiot przetwarzajacy informuje Administratora, o potrzebie zatrudnienia takiego innego podmiotu oraz o
wszelkich zamierzonych zmianach dotyczacych ich dodania lub zastapienia, dajac administratorowi mozliwos¢
wyrazenia sprzeciwu wobec takich zmian.

3. W wypadku wyrazenia przez Administratora zgody, o ktorej mowa w ust. 1 powyzej, odpowiedzialno$¢ wobec
Administratora za dziatania innego podmiotu ponosi w catosci Podmiot przetwarzajacy.”

2. Zgodnie z §7 ust. 2 i 3 Zatgcznika 4a Zamawiajacy ma prawo powiadomi¢ Wykonawce o planowanej kontroli z
wyprzedzeniem 3 dni, a w przypadku podejrzenia naruszenia ochrony danych przystapi¢ do kontroli bez
uprzedzenia. Nalezy podkresli¢, ze Zamawiajacy zastrzega sobie uprawnienie do podjecia jednostronnej oceny
dotyczacej podejrzenia naruszenia ochrony danych. Postanowienie przewidujace tak daleko idace uprawnienie
Zamawiajacego oraz bardzo krétki termin wyprzedzajacy kontrole, lub jego brak, uniemozliwi Wykonawcy
wiasciwe przygotowanie do kontroli, jak réwniez w istotny sposéb moze zaburzy¢ biezace funkcjonowanie
Wykonawcy. Ze wzgledu na szczegdiny obszar dziatalnosci Wykonawcy, zwigzany z koniecznoscia zapewnienia
ciggtosci dziatania oraz niezaktéconego $wiadczenia ustug wielu podmiotom wykonujacym $wiadczenia medyczne,
niedopuszczalng jest sytuacja w ktdrej Zamawiajacy w wyniku catkowicie jednostronnej decyzji moze doprowadzi¢
do zaburzenia toku dziatania Wykonawcy, w przypadku wykonania niezapowiedzianej kontroli. Wydtuzenie
terminu umozliwiajgcego wiasciwe przygotowanie do kontroli pozwoli Wykonawcy zgromadzenie wymaganych
dokumentdw, oséb odpowiedzialnych oraz zmiany organizacji pracy w taki sposdb, aby zapewnic¢ efektywne
przeprowadzenie kontroli, bez istotnego wplywu na biezace dziatania Wykonawcy.

Czy, majac na uwadze powyzsze, Zamawiajacy rozwazy zmiane postanowien §7 ust. 2 i 3 Zatacznika 4a, nadajac

im nastepujaca tresc:

,2. Administrator jest zobowigzany uprzedzi¢ Podmiot przetwarzajacy o planowanej kontroli, nie pozniej niz 14 dni
przed przystapieniem do jej dokonania.

3. W wypadkach nie cierpigcych zwtoki (w szczegdinosci gdy Administrator podjat podejrzenie o naruszeniu przez

Podmiot przetwarzajacy warunkdw niniejszej umowy) termin o ktdrym mowa w ust. 2 zostaje skrécony do 7 dni.”
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy wzoru umowy RODO

3. W dniu 19.07.2021 r. ztozono nastgpujgce pytania do tresci SWz;

Pytanie 1

Pakiet 6

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu bez zawartosci gliceryny celem wyeliminowania ryzyka
negatywnego wptywu glicerolu na skutecznos$¢ bakteriobdjcza preparatow do chirurgicznej dezynfekcji rak na
bazie alkoholu w warunkach szpitala — szczegdlnie na ich przedtuzony do 3h efekt dziatania.?
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetniat wymogi okreélone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spetniat inne wymagania (normy, parametry), okreélone

przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 2

Pakiet 6

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu, ktdry nie bedzie posiadat ograniczen w stosowaniu w
kontekscie wywotywania uczucia sennoéci lub zawrotéw glowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
Ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetniat wymogi okreslone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spetniat inne wymagania (normy, parametry), okreslone

przez Zamawiajacego w zalaczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 3

Pakiet 6

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu, ktérego czas dziatania dla higienicznej
dezynfekgcji rak (EN 1500) to 30 sek. , natomiast dla dezynfekgji chirurgicznej (EN 12791) to 90 sek. (1,5min)
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zamoéwienia speiniat wymogi okreslone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze speiniat inne wymagania (normy, parametry), okreslone

przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 4

Pakiet 7

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu, ktéry osigga deklarowane spektrum
dziatania potwierdzone w ChPL przy jednokrotnej aplikacji, co ma znaczenie dla czasu wykonywania procedur, jak
rowniez ma znaczenie w kontekscie ekonomicznym (zwiekszone zuzycie)

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zamdwienia spetniat wymogi okreslone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spetniatl inne wymagania (normy, parametry), okreslone

przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 5

Pakiet 7

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy w celu utrzymania sterylnosci preparatu oraz utrzymania przydatnosci
do daty wydrukowanej przez producenta na opakowaniu wymaga w skfadzie preparatu nadtlenku wodoru.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetnial wymogi okreslone
obowiazujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spelnial inne wymagania (normy, parametry), okreslone
przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 6

Pakiet 7

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktdw nie zawierajacych alkoholu etylowego, ktéry dziata mocno
dehydratacyjnie (odwadniajgco) i moze prowadzié do poparzen chemicznych. ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetnial wymogi okreslone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostal dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spetniat inne wymagania (normy, parametry), okreslone
przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)
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Pytanie 7

Pakiet 7

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktéw, ktéry nie bedzie ograniczat realizacje procedur
antyseptycznych w ramach uprawnien samodzielnego wykonywania zawodu pielegniarek i potoznych.?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetniat wymogi okreslone
obowiazujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostat dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spetniat inne wymagania (normy, parametry), okreélone
przez Zamawiajacego w zalaczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Pytanie 8

Pakiet 7

Czy Zamawiajacy ze wzgledu na specyfike zastosowania, wymaga zaoferowania produktu, ktérego temperatura
zaptonu jest wyzsza niz 21 st.C i jest okreslona w ChPL.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyzej opisanego produktu, z tym zastrzezeniem,
ze Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zaméwienia spetniat wymogi okreslone
obowigzujacym prawem polskim, jak i prawem Unii Europejskiej, zostal dopuszczony do obrotu
handlowego i posiadat wymagane prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do
stosowania na terenie Polski, a takze spelniat inne wymagania (normy, parametry), okreélone
przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1A do SWZ (jesli dotyczy)

Kierownik
Dziatu Zaméwien Publigzpych
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