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AG.ZP.3320.2. 18

dotyczy: wyjasnienie tresci SIWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewoddzki im. Papieza Jana Pawta II w
Zamosciu ul. Aleje Jana Pawla II 10, zgodnie z art. 38 ust.1, 2 ustawy Prawo zamowien
publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. z pdézn. zm. informuje, ze wplyngly pytania
dotyczace tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia opracowanej do przetargu
nieograniczonego na dostawe lekéw onkologicznych i innych do Apteki Szpitalne;j.
Ponizej podajemy ich tres¢ 1 wyjasnienia:

Pytanie dot. wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dodanie we wzorze umowy fragmentu o nastepujacej
tredci:

,»W razie wystapienia nieprzewidzianych i niezaleznych od Wykonawcy okolicznosci
takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie sprzedazy lub wycofanie
produktu leczniczego z obrotu decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
zaprzestanie produkcji, skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez
Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia
przez Wykonawcg lub innego dostawcg przedmiotu umowy lub towaru
rownowaznego/odpowiednika, strony maja prawo do odstapienia od umowy =za
porozumieniem stron.”

W przypadku braku zgody na powyzszy zapis, jakie dzialania Zamawiajacy zamierza
podja¢ w razie wystapienia wymienionych okolicznosci?

W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych
innych ustaw (projekt z dnia 3.02.2017 r.) zmianie ulegnie m.in. art. 11 ustawy o
refundacji lekow, zgodnie z ktorym Minister Zdrowia bgdzie miat mozliwo$¢ zmiany
kazdej decyzji refundacyjnej z urzgdu w niesprecyzowanym i nieograniczonym zakresie —
art. 11 ust. 12:

,»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wszcza¢ z urzedu postgpowanie w
sprawie zmiany decyzji administracyjnej o objgciu refundacja oraz ustaleniu urz¢dowe;j
ceny zbytu dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego w przypadku:

1) Zagrozenia wystapienia istotnego ograniczenia dostgpnosci $wiadczeniobiorcow
do lekéw, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, lub

2) znacznego wzrostu odptatnosci lub doptat §wiadczeniobiorcow do lekow, srodkow
spozywczych spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, lub

3) wystapienia nowych okolicznosci faktycznych lub pojawienia si¢ nowych
dowodow wptywajacych na oceng kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3-12.”
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Powyzsze oznacza, ze Minister Zdrowia bedzie mégt w kazdym czasie zmieni¢ kazda
decyzje refundacyjna, skracajac jej okres obowiazywania uniemozliwiajac zobowiazanie
si¢ przez Wykonawcg do zapewnienia utrzymania statusu refundacyjnego produktu.
Utrzymanie za$ statusu refundacyjnego leku nie zalezy jedynie od dziatania badz
zaniechania Wykonawcy, lecz jest od niego niezalezne. Nie mozna wigc obarcza¢ jedynie
Wykonawce ryzykiem istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze dalsza realizacja
umowy, staje si¢ dla Wykonawcy nie tylko nieoptacalna, co wrecz niemozliwa.

Ponadto z uwagi na to, iz Wykonawca, moze prowadzi¢ hurtowni¢ tzw. producencka, a
nie peto profilowa co oznacza, ze nie moze dostarczy¢ produktow innych niz te, ktére
pozostaja w jego portfolio i do ktorych dostarczenia zobowiazuje si¢ w zlozonej ofercie
wskazujac nazwe handlowa produktu, wigc faktycznie nie ma mozliwosci dostarczenia
odpowiednika rownowaznego.

Wykonawca zwraca réwniez uwage, ze dystrybucja lekow moze nastgpowac
bezposrednio do szpitali, a to oznacza, ze nie istnieja zapasy produktéw u innych
podmiotow. Stad, nie bedzie mozliwe skorzystanie z zakupu przedmiotu umowy U innego
Sprzedawcy.

Niemozliwy moze okaza¢ si¢ rowniez zakup przez Zamawiajacego odpowiednika leku,
poniewaz na rynku moze nie by¢ produktow spetniajacych wymogi rownowaznosci.
Wyjasnienie:

Wiazaca jest tre$¢ wzoru umowy — integralnej czgsci SIWZ, za wyjatkiem tresci § ust.
12, ktéry otrzymuje brzmienie: ,,12. Sprzedajacy zobowiazuje si¢ do zapewnienia
ciaglosci dostaw w okresie trwania umowy. W przypadku wystapienia okoliczno$ci
niezaleznych od Sprzedajacego tj.: zakonczenia produkcji, czasowego wstrzymania
produkcji, braku importu do Polski, utraty statusu refundacyjnego leku, Sprzedajacy
niezwlocznie zaproponuje Kupujacemu inne, dostgpne w obrocie leki mogace byé
odpowiednikiem danego produktu leczniczego, ale tylko zgodnie z aktualnym katalogiem
lekow refundowanych stosowanych w chemioterapii stanowiacym zatacznik do
zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania 1 realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia i aktualnym katalogiem lekéw
refundowanych stosowanych w programach lekowych stanowiacym zatacznik do
zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okres$lenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programu zdrowotne (lekowe). Sprzedajacy
podejmie rowniez wszelkie mozliwe dziatania w celu ustalenia czy na rynku preparatow
objetych niniejsza umowa, sa przedsigbiorcy posiadajacy na stanie przedmiotowe
preparaty (w tzw. zapasach) 1 jezeli tak, to wowczas Sprzedajacy dokona stosownej
transakcji celem ich pozyskania 1 dalszego odsprzedania Kupujacemu. Cena zamiennego
produktu nie moze by¢ wyzsza od ceny produktu objetego niniejsza umowa, z
zastrzezeniem ust. 13.”

Zamawiajacy pragnie zauwazyc¢, iz przywotane przepisy aktualnie nie obowiazuja, nie ma
tez pewnosci czy w ogole beda w takiej tresci.

Pytanie dot. § 4 ust. 3 wzoru umowy — termin dostawy:

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydluzenie terminu standardowej dostawy przedmiotu
zamoOwienia do 2 dni roboczych?

Tak krotki termin dostaw, jak zostat okreslony we wzorze umowy faworyzuje lokalnych
dostawcow, a tym samym naruszaja zasade rOwnego udziatu stron w postgpowaniu. Ze
wzgledu na skalg prowadzonej przez Wykonawce dziatalnosci, wymagany 1-dniowy
termin dostawy jako standardowy, nie zawsze jest mozliwy do realizacji. Ponadto, tego

typu wymog dyskryminuje wykonawcow, ktorych hurtowania lekow zlokalizowana jest
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poza wojewodztwem, w ktérym zlokalizowana jest siedziba Zamawiajacego stad moze
wptywac na konkurencyjno$¢ postgpowania. Zapewni ja dopuszczenie zaproponowanych
termindw dostaw, jako maksymalnych terminow. Oczywiscie, w miar¢ mozliwos$ci
Wykonawcy, dostawy beda realizowane w terminie najkrotszym z mozliwych.
Wyjasnienie:

Tak. Ulega zmianie tres¢ § 4 ust. 3 wzoru umowy i otrzymuje brzmienie: ,,Dostawy
realizowane beda w wuzgodnionych na biezaco wielkoSciach 1 asortymencie wg
kazdorazowego zgloszonego na pisSmie zamoéwienia (dopuszcza si¢ przekazywanie
zamowien w formie dokumentu elektronicznego dorgczanego s$rodkami komunikacji
elektronicznej) z realizacja w ciagu 2 dni roboczych (dni robocze — od poniedziatku do
piatku z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy) liczac od dnia otrzymania
zamoOwienia przez Sprzedajacego. Sprzedajacy zapewnia przyjmowanie zamoéwien 24
godziny na dobg, 7 dni w tygodniu.

Pytanie dot. wzoru umowy:

Do tres$ci §4 ust. 15 projektu umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestanka
wynikajaca z tredci art. 552 k.c.: ,, ... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na
okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego uprawniaja
Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu.”

Wyjasnienie:

Wiazaca jest tres¢ wzoru umowy — integralnej czesci SIWZ.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ ztozenia wspélnego formularza ,,Oferta
Wykonawcy” dla wszystkich oferowanych zadan pod warunkiem, iz informacje
dotyczace cen zostang w nim okreslone dla kazdego z oferowanych zadan oddzielnie?
Wyjas$nienie:

Tak — zgodnie z uwaga zawarta na str. 2 formularza ,,Oferta Wykonawcy”.

Pytanie dot. zadania 41:

Zamawiajacy wymaga w zadaniu 41, poz. 1, 2 preparatu Filgrastim, ktéry w warunkach
ambulatoryjnych wykazuje stabilno$¢ fizyko-chemiczna 15 dni poza lodoéwka, co
umozliwia tatwe przechowywanie produktu w temperaturze pokojowej?

Wyjasnienie:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 50:

Czy Zamawiajacy wymaga w zadaniu 50 Temozolomid, poz. 1, 2 zaoferowania produktu
pakowanego w saszetki, tj. kazda kapsutka pakowana w osobna saszetke, opakowanie
zbiorcze 5 saszetek? Uzasadnienie: opakowanie tego typu pozwala na bezpieczniejsze
(niz w przypadku opakowania — butelka) dystrybuowanie leku, zwtaszcza w przypadku
przyjmowania leku przez pacjenta w warunkach domowych.

Wyjas$nienie:

Tak, wymaga.

Pytanie dot. zadania 6:
Czy Zamawiajacy W zadaniu nr 6 wymaga produktu leczniczego Carboplatyna, ktorego
fizyczna i chemiczna stabilno$¢ po pierwszym otwarciu fiolki potwierdzona wpisem do
CHPL wynosi co najmniej 24 h, co umozliwi Zamawiajacemu bardziej ekonomiczna
prace z lekiem?
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Wyjasnienie:
Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie dot. zadania 7:

Czy Zamawiajacy W zadaniu nr 6 dopusci produkt Calcium folinate, ktdry nie speinia
warunku: trwatos$¢ fizyko-chemiczna po pierwszym otwarciu fiolki w warunkach
jatlowych 28 dni ?

Wyjas$nienie:

Zamawiajacy dopuszcza proponowany wyzej produkt, pod warunkiem zaoferowania w
takim przypadku nastgpujacych dawek i ilosci: 1000 mg — 200 op.; 375 mg — 800 op.

Pytanie dot. zadania 19:

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 19 dopusci produkt Epirubicin Ebewe?
Wyjasnienie:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. opisu przedmiotu zamowienia:

Czy Zamawiajacy wymaga aby fizyczna i chemiczna stabilno$¢ po pierwszym otwarciu
fiolki oraz trwato$¢ fizyko-chemiczna przygotowanych roztworéw byla potwierdzona
wpisem do CHPL ?

Wyjas$nienie:

Tak, Zamawiajacy wymaga.

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewodzkiego
im. Papieza Jana Pawta I w Zamosciu
lek. med. Andrzej Mielcarek
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