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Siemianowice Slaskie, 21.08.2023 .

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Sukcesywna dostawa produktow
leczniczych”, sprawa nr CLO/ZP/31/2023

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ztozenie oferty na potas w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu 315 mg jondéw potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsutek?

Lek Kaldyum ma postac kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutka zawiera mieszanine jasnoniebieskich i biatych lub prawie biatych peletek zapewniajacych
przedtuzone uwalnianie chlorku potasu.

Po rozpadzie kapsutki, peletki ulegaja rozproszeniu w tresci pokarmowej i stopniowo uwalniaja
substancje czynng w trakcie przechodzenia przez przewdd pokarmowy.

Chroni to przed osigganiem nadmiernie wysokiego miejscowego stezenia chlorku potasu i zmniejsza
niepozadane dziatania na przewdd pokarmowy.

Lek Kaldyum moze by¢ podany pacjentom karmionym przez zgtebnik poniewaz zgodnie z ChPL kapsutke
mozna otworzy¢ i wymieszac peletki z pokarmem lub ptynem podawanym przez zgtebnik zotadkowy lub
jelitowy.

Lek Kaldyum moze by¢ podany pacjentom z trudnos$ciami w potykaniu, poniewaz zgodnie z ChPL kapsutke
mozna otworzy¢ i wymieszac peletki z pokarmem lub ptynem [...].

Lek Kaldyum nie zawiera laktozy, a wiec przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko dziatah
niepozadanych u pacjentéw z nietolerancja laktozy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu zgodnego z opisem w SWZ.

Pytanie nr 2 - Zapytania do pakietu 1 poz. 28
Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentéw — wymaga, aby oferowany produkt
(zawierajgcy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy (lek)?"

Odpowiedz

Zgodnie z zapisami SWZ Rozdziat 5 pkt 5.2.4. Zamawiajagcy wymaga zaoferowania produktéw
zarejestrowanych jako produkty lecznicze, chyba ze w Zatgczniku nr 1 do SWZ (Formularz ofertowy)
wskazano inaczej.

Pytanie nr 3 - Zapytania do pakietu 1 poz. 28
Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w leczeniu
i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek miekkich?”
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Uzasadnienie: W praktyce oddziatéw chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa z gentamycyna jest
stosowana wytgcznie w w/w wskazaniach.

Jezeli ogélnie dostepne s3a produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w ktorych maja
zostac uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktdre nie
posiadaja rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowac 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.

Odpowiedz
Zgodnie z zapisami SWZ Rozdziat 5 pkt 5.2.2 Zaoferowany produkt leczniczy musi spetnia¢ wszystkie
wymogi rejestracyjne leku oryginalnego dotyczace wskazan terapeutycznych.




