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SZP wijbzg/ 11/2018 Chrzanoéw, dnia 14.11.2018

Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania do postepowania na dostawe gazdéw
medycznych - nr sprawy: 112/2018.

Do niniejszego zamowienia nie maja zastosowania przepisy ustawy
Prawo Zamowien Publicznych
(wartos¢ zamowienia nie przekracza 30 tys. euro)

Pytanie _nr 1. Czy Zamawiajacy wymagajac zaoferowania produktu
leczniczego, gazu medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu i 50% tlenu
ze wskazaniami do stosowania w poloznictwie zawartymi w CHPL mial na
my$li produkt, ktéry oprécz wskazania do stosowania w krétkotrwatych,
bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i
okreslony sposéb podawania w potoznictwie (punkt 4.1 Wskazania do
stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podania), zawarte w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktora zostanie dotaczona do oferty?
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, ktéry podlega
weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, okreslonego w
Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 ,Dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych” i stanowi zalacznik do decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera cisle okredlone informacje,
w tym punkt 4 Szczegdtowe dane kliniczne. Jego czedcia jest podpunkt 4.1
Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wptyw na
plodnosé, ciaze i laktacje jest jedynie informacja o wplywie produktu
leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w
charakterystykach produktéw leczniczych, nie stanowi jednak wskazan do
stosowania, ktére zawsze sa zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania do
stosowania. Informacje tam zawarte sa jedynym wiazacym kryterium

medycznym, co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na
badaniach klinicznych 1 zawieraja zamkniety katalog wskazan do
stosowania. Wage zapiséw zawartych w charakterystyce produktu

leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacji podkresla rowniez w
orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12.Jezeli ogodlnie
dostepne sa produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w
ktorych maja byé uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty
lecznicze, ktére nie posiadaja rejestracji w danym wskazaniu. Dzialanie tego
rodzaju nalezy identyfikowaé z eksperymentem medycznym w rozumieniu
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Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 05.12.1996 ze zmianami,
Dz. Ustaw z 201 1r. nr 277 poz. 1634.

Odp. Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 2. Czy ze wzgledu na bezpieczeristwo pacjentéw, Zamawiajacy
wymaga zaoferowania ustnikoéw jednorazowych z filtrem posiadajacych
okreslona skutecznoéci filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie
mniejszej niz 99,999% i potwierdzenia tego karta produktu lub
o$wiadczeniem producenta?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3. Czy piszac, zawodr ,nierozkrecalny, niepodlegajacy
dezynfekcji”, Zamawiajacy mial na mysli zawor, ktéry tworzy 2z
jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr/ustnik) bezpieczny uktad
niepozwalajacy na powr6t wydychanego powietrza do zaworu dozujacego 1
stwarzajacy z wnetrza zaworu tzw. strefe bezdotykowa, niewymagajaca
dezynfekcji, ale ktérego zewnetrzne powierzchnie tzw. strefa dotykowa-,
zgodnie z procedurami szpitalnymi podlegaja dezynfekcji.

- strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z ktorymi pacjent i
personel kontaktuja sie czesto, ale ktore nie zostaly skazone biologicznym
materiatem ludzkim; z uwagi na czesty kontakt za posrednictwem rak lub
sprzetu medycznego ryzyko kontaminacji tych obszaréw jest duze oraz
przeniesienie znajdujacego si¢ na tych powierzchniach zanieczyszczenia na
kazda kontaktujaca sie z nimi osobe (m.in. klamki, uchwyty, kontakty,
stuchawki telefoniczne, porecze krzesel, blaty robocze, strefa wokot
umywalki”.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Z powazaniem

Sporzqdzit: 2 Ll
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