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Dotyczy: Odpowiedzi na pytania Wykonawcow do przetargu nieograniczonego znak IHiT/P/66/2017
na: dostawe produktow leczniczych (zadania 1-27)

Zgodnie z art.38 ust.2 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych, w odpowiedzi na zapytania Wykonawcow
dotyczace Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia do przetargu Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii przekazuje tres¢ zapytan i uprzejmie wyjasnia:

Pytanie nr 1
Dot. projektu umowy

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

»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 produkeji, skutkujgcych uniemozliwieniem
realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci
dostarczenia przez ~Wykonawce lub innego dostawce przedmiotu umowy lub  towaru
rownowaznego/odpowiednika (zakup interwencyjny), strony maja prawo do odstgpienia od umowy za
porozumieniem stron.”

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

W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (projekt z dnia
3.02.2017 r.) zmianie ulegnie m.in. art. 11 ustawy o refundacji lekow, zgodnie z ktorym Minister Zdrowia
bedzie mial mozliwo$¢ zmiany kazdej decyzji refundacyjnej z urzedu 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 objeciu refundacjg oraz ustaleniu urzgdowej ceny zbytu dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w przypadku:




1) zagrozenia wystgpienia istotnego ograniczenia dostepnosci swiadczeniobiorcéw do lekow., srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych lub

2) znacznego wzrostu odplatnosci lub doptat $wiadczeniobiorcow do lekow, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lub
3) wystgpienia nowych okolicznosci faktycznych lub pojawienia si¢ nowych dowodow wplywajacych

na ocene kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3—-12.7

Powyzsze oznacza, ze Minister Zdrowia bedzie moégl w kazdym czasie zmieni¢ kazdg decyzje
refundacyjng skracajac jej okres obowigzywania uniemozliwiajac zobowiazanie si¢ przez wykonawce do
zapewnienia utrzymywania statusu refundacyjnego produktu. Utrzymanie za$ statusu refundacyjnego leku
nie zalezy jedynie od dziatania badZ zaniechania wykonawcy, lecz jest od niego niezalezne. Nie mozna
wigc obarczaé jedynie Wykonawce ryzykiem istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej. 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 petnoprofilowa
co oznacza, ze nie moze dostarczy¢ produktow innych niz te, ktére pozostaja w jego portfolio 1 do ktorych
dostarczenia zobowigzuje si¢ w zlozonej ofercie wskazujgc nazwe handlowg produktu, wige faktycznie nie
ma mozliwosci dostarczenia odpowiednika réwnowaznego.

Wykonawca zwraca rowniez uwage, ze dystrybucja oferowanych lekéw moze nastegpowa¢ bezposrednio do
szpitali, a to oznacza, ze nie istniejg zapasy produktow u innych podmiotow. Stad, nie bedzie mozliwe
skorzystanie z zakupu przedmiotu umowy u innego Sprzedawcy.

Niemozliwy moze okazaé si¢ rowniez zakup przez Zamawiajacego odpowiednika leku, poniewaz na rynku
moze nie by¢ produktdéw spelniajacych wymogi réwnowaznosci.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na w/w rozwiazanie.

Pytanie nr 2
Dot. § 5 ust. 2 projektu umowy — termin waznosci dostarczanych lekow

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na skrocenie terminu waznosci dostarczanych lekéw do minimum 6-u
miesiecy od daty dostarczenia?

Biorgc pod uwage fakt, ze Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezacym
zapotrzebowaniem, c¢zyli nie przewiduje koniecznosci dluzszego przechowywania zamowionych
produktéw w magazynie apteki szpitalnej, 6 miesigczny termin waznosci wydaje sie by¢ wystarczajacy.
Oprocz tego, zgodnie z Prawem farmaceutycznym, produkty lecznicze sa pelnowartosciowe i dopuszczone
do obrotu do ostatniego dnia swojego terminu waznosci.

Ewentualnie czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na dopisanie we wzorze umowy zdania: ,,Dostawy produktow z
krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszezone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgodg na
nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego™?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na skrocenie terminu waznoSci lekéw oraz dodatkowe zapisy w
projekcie umowy.

Pytanie nr 3
Dot. specyfikacji asortymentowo-cenowe;j

Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidlowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramow itp.), niz
zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spehiajacych
wlasciwosei terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy poda¢ pelne ilosci
opakowan zaokraglone w gore, czy ilo§¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz:
Nalezy podaé¢ pelne ilosci zaokraglajac w gére (dotyczy tylko zamiennikéw/ identyczna nazwa
mi¢dzynarodowa/).
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Pytanie nr 4
Dot. specyfikacji asortymentowo-cenowe;j

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang postaci form doustnych, tj. wyceng:

zamiast tabletek — tabletki powlekane, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki?

zamiast tabletek powlekanych —tabletki, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki?

zamiast kapsulek (w tym twardych i elastycznych)-tabletki powlekane, tabletki, lub drazetki?

Zamiast drazetek — kapsutki, tabletki lub tabletki powlekane?

Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych  lub kapsutek —twardych, elastycznych) - o powolnym
uwalnianiu —(tabletki, tabletki powl. lub kapsultki twarde, elastyczne) - o zmodyfikowanym uwalnianiu?
Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowe;j.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 5
Dot. specyfikacji asortymentowo-cenowej

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zamiang postaci form iniekcyjnych: ampulek zamiast fiolek i
odwrotnie? Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwiazanie.

Pytanie nr 6
Dot. specyfikacji asortymentowo-cenowej

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod Pakietem dla pozycji, ktorych wystepuje
przerwa w produkeji lub okresowy brak dostepnosci w sprzedazy ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 7
Dot. zadania nr 9 poz. 20

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 9 poz. 20 dopusci lek Calciu gluconate 10% x 50 amp w il 12 op
sprowadzanego na czasowe dopuszczenie do obrotu przez Ministra Zdrowia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie pod warunkiem, Ze zapis oferowanego rozwiazania
dotyczgcego ilosci bedzie mozliwy do oceny zgodno$ci z warunkami SIWZ oraz pokryje wymagania
Zamawiajacego.

Pytanie nr 8
Dot. zadania nr 9 poz. 21

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 9 poz. 21 dopusei Calcium 300 Uni-Phar,tabl.mus.,pomar,20szt (10+10)—
suplement diety — zakonczona produkcja leku wymaganego w siwz?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza w/w rozwigzanie przy czym zapis oferowanego rozwiazania dotyczacego
ilosci bedzie mozliwy do oceny zgodnosci z warunkami SIWZ oraz pokryje wymagania
Zamawiajacego.



Pytanie nr 9
Dot. zadania nr 9 poz. 24

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 9 pozycja 24 (Carbo medicinalis 300 mg) wyrazi zgode na wyceng leku w
dawce 200mg w ilosci 5 op. Lek wymagany w siwz zostal wycofany z oferty producenta i nie jest dostgpny
juz w sprzedazy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszeza w/w rozwiagzanie przy czym zapis oferowanego rozwigzania dotyczacego
ilosci musi byé mozliwy do oceny zgodnosci z warunkami SIWZ oraz pokry¢ wymagania
Zamawiajacego.

Pytanie nr 10
Dot. zadania nr 9 poz. 146

Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 9 pozycja 146 miat na mysli lek

Amiloridi hydr+hydrochlorothiazidum x 50 tbl w dawce 0,0025+0,025 g
czy Amiloridi hydr+hydrochlorothiazidum x 50 tbl w dawce 0,005+0,05 g.?
Odpowiedz:

Nalezy wyceni¢ lek w dawce 0,005+0,05 g.

Pytanie nr 11
Dot. zadania nr 18, poz. 1,2

Czy zamawiajacy wymaga aby Midazolamum w pakiecie 18 pozycja 1, 2 posiadal w swoim sktadzie
edetynian sodu, ktéry zapobiega powstawaniu niewielkich ilo$ci osadow spowodowanych wytrgcaniem sig
produktow interakcji szkta z ptynem amputkowym, co wplywa na stabilnos¢ i jakos¢ midazolamu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga w/w rozwiazania.

Pytanie nr 12
Dotyczy zadania nr 9 poz. 111,121

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 9 pozycja 111, 121 wymaga, aby Metamizol inj 0,5 g/ ml — 5 ml x 5 miat
mozliwo$¢ podania maksymalnej dawki 5g na dobe, zgodnie z ,Zaleceniami postgpowania w bolu
pooperacyjnym AD 2014 i CHPL produktu?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy wymaga aby z zadaniu 9 pozycji 121 Metamizol inj 0,5 g / ml — 5§ ml x § mial
mozliwosé podania maksymalnej dawki 5g na dobe, zgodnie z ,,Zaleceniami post¢gpowania w bélu
pooperacyjnym AD 2014” i CHPL produktu. Jednoczesnie informuje, ze w zadaniu 9 pozycji 111
znajduje si¢ lek Pentoxyfyllinum 0,3g/15Smlx10amp.

Pytanie nr 13
Dot. zadania nr 9, poz. 111,121

Czy Zamawiajacy w pakiecie 9 pozycje 111, 121 wymaga aby zgodnie z ChPI istniala mozliwosci
mieszania Pyralginy z Poltramem ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z ChPl istniala mozliwosci mieszania Pyralginy z Poltramem.
Jednoczesnie informuje, ze w zadaniu 9 pozycji 111 znajduje si¢ lek Pentoxyfyllinum
0,3g/15mix10amp.



Pytanie nr 14
Dotyczy zadania nr 9 poz. 60

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 9 pozycji 60 produktu leczniczego Kalii
chloridum 15% 20ml w opakowaniu 20 amputek?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie przy czym zapis oferowanego rozwigzania dotyczacego
iloSci musi by¢ mozliwy do oceny zgodnosci z warunkami SIWZ oraz pokry¢ wymagania
Zamawiajacego.

Pytanie nr 15
Dot. zadania nr 9, poz. 120

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w Zadaniu 9 pozycji 120 produktu leczniczego
Metamizolum 1,0g/2ml w opakowaniu 10 amputek?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie przy czym zapis oferowanego rozwigzania dotyczacego
ilosci musi by¢ mozliwy do oceny zgodnosci z warunkami SIWZ oraz pokryé wymagania
Zamawiajacego.

Pytanie nr 16

Dotyczy zadania nr 9 poz. 121

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowaniec w Zadaniu 9 pozycji 121 produktu leczniczego
Metamizolum 2,5g/5ml w opakowaniu 10 ampulek?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie przy czym zapis oferowanego rozwigzania dotyczgcego
ilosci musi by¢ mozliwy do oceny zgodno$ci z warunkami SIWZ oraz pokryé wymagania
Zamawiajjcego.

Pytanie nr 17
Dot. projektu umowy

Do tresci §3 ust.6 projektu umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestankg wynikajgcg z tresci art.
552 k.c.: "... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami
prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajagcego do odmowy dostarczenia towaru
Kupujgcemu."

Odpowiedz:

Zapisy SIWZ w tym zakresie Zamawiajacy pozostawia bez zmian.

Pytanie nr 18
Dot. projektu umowy

Do tresci §5 ust.l projektu umowy. Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dluzszego przechowywania zamowionych
produktow w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek okresu waznosci zamdowionych
towarow nie krotszy niz 2/3 okresu waznosci wskazanego przez producenta? Wskazujemy przy tym, ze
zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sa
petnowartosciowe 1 dopuszczone do obrotu. W zwiazku z powyzszym prosimy o skrocenie wymaganego
terminu waznosci przynajmniej do 6 m-cy od daty dostawy lub dopisanie do §5 ust.l1 projektu umowy
nastepujacej tresci: "..., dostawy produktéw z krotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszezone w
wyjatkowych sytuacjach 1 kazdorazowo zgod¢ na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajgcego."

Odpowiedz:

Zapisy SIWZ w tym zakresie Zamawiajgcy pozostawia bez zmian.



Pytanie nr 19

Dot. projektu umowy

Do tresci §5 ust.3 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydluzenie okresu na wymiang
wadliwego przedmiotu umowy dostarczonego w ramach importu docelowego do 21 dni od otrzymania
reklamacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza w/w rozwiazanie w tym zakresie.

Pytanie nr 20

Dot. projektu umowy

Czy w przypadku wstrzymania produkeji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci
dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozilo razaca starty dla
Wykonawey), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wylgczenie
tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy zapisu §7 ust.3 pkt
3.1. projektu umowy)?

Odpowiedz:

Zapisy SIWZ w tym zakresie Zamawiajacy pozostawia bez zmian.

Pytanie nr 21
Dot. projektu umowy

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich
warunkoéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazal w
7aden sposob granic zmian ilosciowych odnosnie pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwiazku z art.
144 ust. 1-1b, 1d, le Ustawy PZP, brak okreslenia warunkow zmiany umowy bedzie przesgdza¢ o
niewaznosci zapiséw z §7 ust.3 pkt 3.5 i 3.7 umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajacy odstapi od tych
zapisOw w umowie?

Odpowiedz:

Zapisy SIWZ w tym zakresie Zamawiajacy pozostawia bez zmian. W projekcie umowy w §7 ust.3
pkt 3.5 i 3.7 Zamawiajacy wystarczajaco okreslil zakres mozliwych zmian ilos§ciowych przedmiotu
umowy.

Opracowala: mgr Magdalena Blosiska



