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PT. Wykonawcy
wszyscy

DA.271-42-8/18                                                  
       Nowy Sącz, dnia 24 lipca 2018 r.
Dotyczy: zapytanie nr 3 do przetargu.

W związku ze złożonymi zapytaniami dotyczącymi zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia odnośnie postępowania o zamówienie publiczne przeprowadzane w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę produktów leczniczych  Szpital Specjalistyczny im. J. Śniadeckiego w Nowym Sączu informuje, że:

Zapytania do zadania 2 poz. 203

Czy Zamawiający - mając na względzie bezpieczeństwo pacjentów – wymaga, aby oferowany produkt (zawierający antybiotyk) posiadał rejestrację jako produkt leczniczy (lek)?”
Odp. Tak.
Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany produkt posiadał zarejestrowane wskazania w leczeniu i zapobieganiu zakażeń kości oraz tkanek miękkich?”
Odp. Tak.
Uzasadnienie: W praktyce oddziałów chirurgicznych szpitala gąbka kolagenowa z gentamycyną jest stosowana wyłącznie w w/w wskazaniach.

Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację we wskazaniach, w których mają zostać użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, które nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować 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
Zapytania do zadania 2 poz. 150

Czy Zamawiający wymaga aby oferowany preparat spełniał wymagania jałowości każdej dawki, oraz  NIE POSIADAŁ w składzie konserwantu, chlorku benzalkoniowego (BAC)?
Odp. Tak.
Czy Zamawiający wymaga aby oferowany produkt NIE POSIADAŁ zakazu stosowania u dzieci i kobiet w ciąży ?
Odp. Tak.
Czy Zamawiający wymaga aby oferowany produkt posiadał potwierdzoną klinicznie (badanie randomizowane, podwójnie zaślepione) skuteczność w redukcji czasu trwania oraz stopniu nasilenia zapalenia błony śluzowej jamy ustnej?
Odp. Tak.
Uzasadnienie:
Produkty zawierające chlorek benzalkoniowy mogą powodować stany zapalne jamy ustnej(1). Krytycznym standardem bezpieczeństwa na oddziałach przeszczepowych jest eliminowanie wszelkich ognisk  zakażeń
1. R. Świercz i wsp. TOKSYCZNE DZIAŁANIE CHLORKU BENZALKONIOWEGONA ZWIERZĘTA I LUDZI*. Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Łodzi. Medycyna Pracy 2007;58(2):139 – 142


