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Ptock, dn. 02.03.2026r
Wojewodzki Szpital Zespolony
Apteka Szpitalna
09-400 Ptock, ul. Medyczna 19
tel /024/ 364 62 18
fax/024/ 364 63 72
REG.000650070; NIP 774-24-11-908

AS.2910.1.1.(1/ZP/26).2026.BCH/DG/MK
Do Wykonawcow bioracych udzial w postepowaniu

Dotyczy postgpowania o zamowienie publiczne: DOSTAWA FLUDEOKSYGLUKOZY
(18F-FDG) DLA ZAKELADU MEDYCYNY NUKLEARNEJ
w trybie przetargu nieograniczonego znak: AS.2910.1.(1/ZP/26)2026.BCH/DG/MK

Zgodnie z art.135 ust.2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r,,Prawo Zaméwien Publicznych ,,

(. Dz. U. 2024, poz. 1320 ze zm.) w zwigzku z wnioskami o wyjasnienie tresci SWZ, ktore
wptynety do Zamawiajacego, a dotyczacych ww. postgpowania udzielamy nastepujacych
wyjasnien.

PYTANIE NR 1

1. Prosimy o wskazanie, jaka aktywno$¢ (w MBq/GBq) stanowi jedng dawke produktu
oraz na jaka godzing ma by¢ kalibrowana aktywnos¢ (czas referencyjny).

Odpowiedz:
e Dawka dla pacjenta: 5 MBg/kg (typowo ok. 350 MBq dla pacjenta o masie ciata 70 kg).
e Czas referencyjny (kalibracji) aktywnosci do podania: standardowo godz. 12:30;
dopuszcza si¢ zmiang czasu referencyjnego w zakresie £90 minut. Zmiana czasu
referencyjnego bedzie kazdorazowo uzgadniana z Wykonawca z wyprzedzeniem

umozliwiajacym realizacj¢ dostawy.

PYTANIE NR 2

2. Prosimy o okreslenie interwatlu czasowego pomigdzy podaniami.
Odpowiedz:

e Planowy czas pomiedzy podaniami wynosi 25 minut

NIP: 774-24-11-908 Q’)azowSle.
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PYTANIE NR 3

3. Prosimy o wskazanie:
- jaka jest typowa liczba dawek zamawiana jednorazowo,
- jaka jest maksymalna liczba dawek w jednym dniu?

Odpowiedz:
e Typowa liczba dawek zamawianych jednorazowo: 10-15.

e Maksymalna liczba dawek w jednym dniu: 25.

PYTANIE NR 4

4. Czy Zamawiajacy potwierdza, ze dostawy maja odbywac si¢ w fiolce wielodawkowej
o pojemnosci 15 ml, kompatybilnej z posiadanym przez Zamawiajacego systemem
dystrybucji (prosimy o wskazanie modelu urzadzenia)?
Odpowiedz:
e Zamawiajacy dopuszcza fiolki wielodawkowe o pojemnosci zapewniajacej prawidlowe
przygotowanie i dystrybucje produktu w posiadanym dyspenserze uDDS-A (TEMA),

t]. kompatybilne z urzadzeniem oraz umozliwiajace pobranie zawartosci fiolki w

calosci.
PYTANIE NR 5
5. W jakich godzinach beda realizowane dostawy? Czy Zamawiajacy wskaze state okno

godzinowe dostaw produktu?

Odpowiedz:

e Dostawa powinna zosta¢ zrealizowana co najmniej 30 minut przed planowanym
podaniem 1 czasem referencyjnym (kalibracji). Czas referencyjny (kalibracji)
aktywnosci do podania: standardowo godz. 12:30; dopuszcza si¢ zmiang czasu
referencyjnego w zakresie 90 minut. Zmiana czasu referencyjnego bedzie
kazdorazowo uzgadniana z Wykonawcg z wyprzedzeniem umozliwiajacym realizacjg

dostawy.

———— e-mail: kancelaria@wszplock.pl
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PYTANIE NR 6

6. Prosimy o wskazanie, w jakie dni tygodnia planowane sg badania oraz dostawy
produktu.

Odpowiedz:
¢ Dostawy typowo beda realizowane raz w tygodniu w $rody.
e Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ zwigkszenia czestotliwosci dostaw do 2 dni w
tygodniu; ewentualne wprowadzenie drugiego dnia dostawy bedzie kazdorazowo

uzgadniane z Wykonawca z wyprzedzeniem umozliwiajacym realizacj¢ dostawy

PYTANIE NR 7

7. Dot. SWZ 6. C.1

W nawigzaniu do pkt 6.C.1 SWZ, w ktérym Zamawiajacy wymaga m.in. ,,zezwolenia GIF na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej”, Wykonawca wskazuje, ze jako wytworca produktu
leczniczego — posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie produktu objetego zamowieniem — nie
ma obowigzku prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w celu dystrybucji wytwarzanego
przez siebie produktu.

Zgodnie z art. 42 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w zw. z art. 2 pkt 42 tej ustawy,
wytworca produktu leczniczego jest uprawniony do jego dystrybucji m.in. na rzecz
podmiotdéw leczniczych, bez konieczno$ci posiadania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

W zwiagzku z powyZszym prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawca spelnia warunek udziatu
w postepowaniu w zakresie posiadania wymaganych uprawnien do prowadzenia okreslonej
dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, jezeli:

- posiada zezwolenie GIF na wytwarzanie produktu leczniczego objetego zamowieniem,

- posiada wymagane zezwolenie Pafstwowej Agencji Atomistyki,

- jest uprawniony do dystrybucji wytwarzanego produktu leczniczego bez obowigzku
prowadzenia hurtowni farmaceutyczne;,

a tym samym nie ma obowigzku przedktadania zezwolenia GIF na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

Odpowiedz:

Zgodnie z podanym artykutem: art. 42 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w zw. z art.
2 pkt 42 tej ustawy, wytworca produktu leczniczego jest uprawniony do jego dystrybucji

m.in. na rzecz podmiotéw leczniczych, bez koniecznos$ci posiadania zezwolenia na

———— e-mail: kancelaria@wszplock.pl
@ tel: 24 36 46 322
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prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.
Wykonawca po przedstawianiu:

e zezwolenia GIF na wytwarzanie lub import produktu leczniczego bedacego
przedmiotem niniejszej umowy,

e zezwolenia Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie dziatalno$ci zwigzanej z
narazeniem na promieniowanie jonizujace obejmujace roéwniez transport materiatow
promieniotworczych,

Spetni warunek udziatu w postepowaniu w zakresie posiadania wymaganych uprawnien do

prowadzenia okres$lonej dzialalnosci gospodarczej lub zawodowe;.

PYTANIE NR 8

Dot. Zalacznik nr 7 — wzoér umowy

,»,§ 5 TERMIN WAZNOSCI

Sprzedawca dostarczy Kupujacemu przedmiot zamowienia z terminami waznos$ci nie
krotszymi niz 12 miesiecy liczac od dnia dostawy.”

Wnosimy o wykres$lenie § 5 projektu umowy w zakresie wymogu 12-miesigcznego terminu
waznosci.

Wymég ten nie ma zastosowania do radiofarmaceutykoéw zawierajacych izotopy
promieniotworcze, ktorych okres wazno$ci wynika bezposrednio z fizycznych wlasciwosci
izotopu 1 liczony jest w godzinach, a nie w miesigcach.

Wskazany zapis jest obiektywnie niemozliwy do spetnienia przez jakiegokolwiek wykonawce
oferujacego 18F-FDG i1 pozostaje bez zwigzku z przedmiotem zamdwienia, w ktorym
kluczowym parametrem jest dostarczenie wymaganej aktywnos$ci produktu na okreslong
godzing.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wykresla § 5 projektu umowy w zakresie wymogu 12-miesigcznego terminu
waznosci.

Zamawiajacy zmienia terminy:
- skladania ofert na dzien 06.03.2026 r. - godziny pozostaja bez zmian.
- otwarcia ofert na dzien 06.03.2026 r. - godziny pozostaja bez zmian.

- TZO: Wykonawca jest zwiazany oferta do dnia 04.04.2026r. (wlacznie).
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Zgodnie z art. 137 ust. 4, 5 1 6 informacj¢ o przedtuzonych ww. terminach Zamawiajacy
zamie$cit w ogloszeniu o zmianie ogloszenia, ktore przekazat BZP w dn. 25.02.2026 r. 1 ktore

zostaly opublikowane dnia 25.02.2026 r. pod numerem 2026/BZP 00127742/01

Elektronicznie

Stanistaw  podpisany przez

. . Stanistaw Kwiatkowski
Kwiatkowski pata: 2026.03.02
13:39:44 +01'00'
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