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dot. przetargu nieograniczonego:
PRODUKTY LECZNICZE
Znak sprawy:DEZ.26.114.2019

L.dz. 4411/2019
WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

W zwiazku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U.
z 2019 r., poz. 1843 dalej ustawa PZP), Zamawiajgcy udziela wyjasnien na pytania wniesione przez
Wykonawcow do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (dalej SIWZ) w przedmiotowym
postepowaniu.

Pytanie 1: Dotyczy czesci nr 6:

Zamawiajgcy w przypadku czesci nr 6 wymaga produktu leczniczego (leku) o nazwie miedzynarodowej
RISPERIDONE w réznych dawkach.

Standardowo, Wykonawca w takim przypadku oferuje lek o nazwie wiasnej: Rispolept Consta, ktory w
zaleznosci od dawki, zawiera odpowiednig ilo$¢ rysperydonu (Risperidonum).

Obecnie wykonawca posiada réwniez w swoim portfolio lek o nazwie wtasnej Xeplion, ktorego
substancjg czynng jest paliperydon palmitate, ktdry to z kolei jest gtdwnym aktywnym metabolitem
rysperydonu.

Produkt leczniczy Xeplion jest wskazany w leczeniu podtrzymujgcym schizofrenii u stabilnych dorostych
pacjentow leczonych paliperydonem lub rysperydonem. U wybranych dorostych pacjentow ze
schizofrenig, ktorzy reagowali wczesniej na doustny paliperydon lub rysperydon, mozna stosowaé
produkt leczniczy Xeplion bez uprzedniej stabilizacji za pomocg terapii doustnej, jesli objawy
psychotyczne s3 tagodne do umiarkowanych i wskazana jest terapia w postaci dtugodziatajgcych iniekcji.
Zarowno lek Xeplion (paliperydon palmitate ) jak i Rispolept Consta (Risperidone) sg refundowane i
naleza do jednej grupy limitowej (178.6, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon i paliperydon palmitate
do stosowania pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu). Podkresli¢ nalezy rowniez, ze oba
leki spetniajg wymagania stawiane przez Zamawiajgcego w Specyfikacji co do dopuszczalnosci
stosowania leku na rynku oraz obrotu.

W zwigzku z powyzszym, majac na uwadze mozliwos¢ zaoferowania dwoch produktdw leczniczych o
tym samym wskazaniu terapeutycznym i w tej samej cenie, i tym samym rozszerzajagc mozliwosci wyboru
leku przez Zamawiajgcego, prosze o wyjasnienie czy Zamawiajacy rozszerzy pozycje ww. pakietu o
pozycje dopuszczajgc mozliwos¢ zaoferowania paliperidone palmitate, w trzech réznych dawkach do
wyboru: 75 mg, 100 mg, 150 mg, w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2: Dotyczy wzoru umowy

.Prosze o potwierdzenie, ze w razie wystgpienia okolicznosci takich jak: wstrzymanie lub wycofanie
produktu leczniczego z obrotu decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie
produkgji, skutkujgcych uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym
udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce towaru
rownowaznego/odpowiednika nastgpi rozwigzanie umowy za porozumieniem stron z uwagi na
niemozno$¢ spetnienia $wiadczenia, zgodnie z przepisami KC?

Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu
leczniczego zamiennego danego producenta, do ktorego obrotu jest upowazniony na podstawie
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koncesiji, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa
jest obrét produktami leczniczymi, na ktdre wykonawca nie posiada koncesii.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ .

Pytanie 3: Dotyczy § 5 ust. 1. pkt.1) wzoru umowy — termin waznosci dostarczanych lekow:
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na skrécenie terminu waznosci dostarczanych lekdw z minimum 12-u do
minimum 6-u miesiecy od daty dostarczenia?

Biorgc pod uwage fakt, ze Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezgcym
zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania zamoéwionych
produktéw w magazynie apteki szpitalnej, 6 miesieczny termin waznosci wydaje sie by¢ wystarczajacy.
Oprocz tego, zgodnie z Prawem farmaceutycznym, produkty lecznicze sg petnowartosciowe i
dopuszczone do obrotu do ostatniego dnia swojego terminu waznosci.

Ewentualnie czy za uprzednig zgoda Zamawiajgcego istnieje mozliwoS¢ dostarczenia produktéw z
terminem waznosci krétszym niz wymagany?

Odpowiedz: Zamawiajacy nadaje nowe brzmienie w § 5 ust. 1.pkt.1 - wzoru umowy, o
tresci:

»1) jakikolwiek dostarczony element przedmiotu zamdwienia bedzie posiadat termin przydatnosci do
uzycia/waznosci/gwarancji krétszy niz 12 miesiecy liczac od daty dostarczenia. Dostawy asortymentu
objetego umowa z krotszym terminem waznosci mogq by¢ dopuszczone w wyjatkowych
sytuacjach i kazdorazowo 2zgode na nie musi wyrazi¢ uprawniony pracownik
Zamawiajacego”.

Pytanie 4: Dotyczy § 4 ust. 3 oraz 4 wzoru umowy — termin dostawy w trybie pilnym oraz
w trybie na ratunek:

Z uwagi na fakt, ze wymienione produkty lecznicze w czesci nr 6 nie sg lekami na tzw. ,ratunek” i nie
wymagajg dostaw w trybie pilnym oraz na ratunek w ciggu 12 lub 8 godzin od ztozenia zamdwienia ze
wzgledu na specyfike i koniecznos$¢ planowania podania z wyprzedzeniem, prosze potwierdzenie, ze
zapisy § 4 ust. 3 oraz 4 wzoru umowy w w/w zakresie nie bedag mialy zastosowania w stosunku
do czesci nr 6.

Zapisy umowy i SIWZ w obecnym brzmieniu dla wyzej wymienionych lekéw wprowadza
nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiajacego (art. 29 Pzp).
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5: Dotyczy pakietu nr 8, pozycja nr 1:

Czy Zamawiajacy w czesci 8 poz. 1 (Streptomycin sulphate 1,0) wyrazi zgode na zaoferowanie
produktu na czasowg zgode na dopuszczenie do obrotu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 6: Dotyczy §5 ust. 1 pkt 1) projektu umowy.

Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie
przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania zamoéwionych produktéw w magazynie apteki
szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesiecznego okresu waznosci zamowionych towarow?
Wskazujemy przy tym, ze dostarczony przedmiot umowy do ostatniego dnia terminu waznosci jest
petnowartosciowy i dopuszczony do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §5 ust.1
pkt 1) projektu umowy nastepujacej tresci: "... Dostawy produktow z krotszym terminem waznosci moga
by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony
przedstawiciel Zamawiajacego."

Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig udzielong w pytaniu 3.

Pytanie 7: Dotyczy §7 ust. 2 projektu umowy:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wystawianie faktury do kazdej czastkowej dostawy towaru?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8: Dotyczy §7 ust. 6 projektu zdanie pierwsze:

Prosimy o wykreslenie z umowy zapisu niezgodnego z art. 552 Kodeksu Cywilnego ograniczajacego
prawo wykonawcy do wstrzymywania dostaw w przypadku opdznien ptatnosci za dostarczone towary.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



Pytanie 9: Dotyczy §8 ust. 1 pkt 5) i 7) projektu umowy:

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian iloSciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich
warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat w
zaden sposob granic zmian ilosciowych odnosnie pozyciji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwigzku z art.
144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak okreslenia warunkdéw zmiany umowy bedzie przesadzac o
niewaznosci zapiséw z §8 ust. 1 pkt 5 i 7 projektu umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy odstgpi
od tych zapisow w umowie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Ilosci lekdw podane w SIWZ sg ilosciami szacunkowymi. Zamawiajacy bedzie zobowigzany do zakupu
wylgcznie takich ilosci poszczegdlinego asortymentu, jakie w okresie umowy okazg sie mu potrzebne,
w szczegdlnosci biorgc pod uwage nastepujgce okolicznosci: 1) liczbe pacjentdw, ktérzy wymagac
bedg zastosowania lekdw objetych umowa, 2) mozliwos¢ wytaczenia okreslonych lekéw lub procedur,
w ktorych leki te sg wykorzystywane, z kontraktowania przez NFZ w trakcie trwania umowy, 3)
mozliwos¢ wprowadzenia przez NFZ zmian kwalifikacji lekéw w procedurach leczniczych, do ktérych
leki s3 wykorzystywane, 4) zmniejszenie w okresie obowigzywania umowy wartosci kontraktu lub
kolejnych kontraktéw na udzielanie Swiadczen zdrowotnych z NFZ lub Ministerstwem Zdrowia, a takze
rozwigzanie ww. kontraktdéw, 5) zmiany w okresie obowigzywania umowy wyceny punktowej
Swiadczen z wykorzystywaniem lekow, uzasadniajgcej zastosowanie innych produktéw nieobjetych
umowa. Biorgc pod uwage powyzsze okreslenie granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegdinych
pozycji nie jest mozliwe.

Pytanie 10: Dotyczy §8 ust. 5 projektu umowy:

Prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankg wynikajacg z tresci art. 552 k.c.: "... z wylgczeniem
powofania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu."
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 11: Dotyczy §10 ust. 1 lit. a) projektu umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar umownych za opdznienie dostawy
poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,2% liczonej od wartosci brutto niedostarczonej
czesci przedmiotu umowy?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 12: Dotyczy § 7 ust. 6 projektu umowy:

Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji w § 7 ust. 6 projektu umowy i dopusci prawo Wykonawcy do
wstrzymania dostaw towaru, w przypadku braku zaptaty zobowigzan Zamawiajgcego, do czasu
uregulowania przez niego ptatnosci.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 13: Dotyczy § 10 ust. 1 pkt. a), b):
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy i w zakresie zapisow § 10 ust. 1 pkt. a), b):

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przedmiotu umowy przez Wykonawce,
Wykonawca zobowigzuje sie do zaptaty kary umownej na rzecz Zamawiajgcego w wysokosci:

a) za opoznienie w realizacji dostawy w terminie okreSlonym w § 4 ust. 2 i 3, kare umowng w
wysokosci 0,2 % wartosci brutto tej dostawy za kazdy dzien opdznienia, jednak nie wiecej
niz 10% wartosci brutto opdznionej w realizacji czesci dostawy,

b) za opdznienie w wykonaniu obowigzku okreslonego w § 6 ust. 2 — kare umowng w wysokosci
0,2% wartosci brutto brakéw ilosciowych lub wartosci brutto towaru wadliwego, za kazdy dzien
opdznienia, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto brakow ilosciowych lub
towaru wadliwego.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng cze$¢ SIWZ,
udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajgc je na
stronie internetowej Zamawiajgcego. Zamawiajgcy zachowuje wyznaczony na dzien 03.12.2019 r. termin
skfadania godz. 9:00 i otwarcia ofert godz. 9:30 .

Konieczne jest bezwzgledne ujecie wskazanych zmian w skfadanych ofertach.
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