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Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania do przetargu nieograniczonego nr
84/2019 - ,,Dostawa produktéow leczniczych”.

1. Dotyczy pakietu nr 1: Zamawiajacy w przypadku pakietu nr 6 wymaga produktu

leczniczego (leku) o nazwie miedzynarodowej Risperidone w roznych dawkach.
Standardowo, Wykonawca w takim przypadku oferuje lek o nazwie wiasnej:
Rispolept Consta, ktory w zaleznosci od dawki, zawiera odpowiednia ilosc¢
rysperydonu  (Risperidonum).Obecnie wykonawca posiada rowniez w swoim
portfolio lek o nazwie wtasnej Xeplion, ktorego substancja czynna jest paliperydon
palmitate, ktéry to z kolei jest glownym aktywnym metabolitem rysperydonu.
Produkt leczniczy Xeplion jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u
stabilnych dorostych pacjentéw leczonych paliperydonem lub rysperydonem. U
wybranych dorostych pacjentéw ze schizofrenia, ktorzy reagowali wczesnie] na
doustny paliperydon lub rysperydon, mozna stosowaé produkt leczniczy Xeplion
bez uprzedniej stabilizacji za pomoca, terapii doustnej, jesli objawy psychotyczne sa
tagodne do umiarkowanych i wskazana jest terapia w postaci dtugodziatajacych
iniekcji. Zaréowno lek Xeplion (paliperydon palmitate ) jak i Rispolept Consta
(Risperidone) sa refundowane i naleza do jednej grupy limitowej (178.6, Leki
przeciwpsychotyczne - rysperydon 1 paliperydon palmitate do stosowania
pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu). Podkreslic nalezy réowniez,
ze oba leki spelniaja wymagania stawiane przez Zamawiajacego w Specyfikacji co
do dopuszczalnoéci stosowania leku na rynku oraz obrotu. W zwiazku z
powyzszym, majac na uwadze mozliwos¢ zaoferowania dwoch produktow
leczniczych o tym samym wskazaniu terapeutycznym i w tej samej cenie, i tym
samym rozszerzajac mozliwosci wyboru leku przez Zamawiajacego, prosze o
wyjasnienie czy Zamawiajacy rozszerzy pozycje ww. pakietu o pozycje dopuszczajac
mozliwoéé zaoferowania paliperidone palmitate, w trzech roéznych dawkach do
wyboru: 75 mg, 100 mg, 150 mg, w postaci zawiesiny do wstrzykiwaii o
przedtuzonym uwalnianiu.

Odp.: Zgodnie z siwz.
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2. Dotyczy § 4 ust. 1 wzoru umowy - godzina dostawy: Czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na wydhuzenie maksymalnej godziny dostawy przedmiotu zamowienia z
12.00 do godziny 14.00 dla pakietu nr 1.? Zapewnienie terminu dostawy do
godziny 12.00 nie zawsze mozliwe jest do zrealizowania i moze generowac
dodatkowe koszty dla wykonawcy.

Odp.: Zgodnie z siwz.

3. Dotyczy § 4 ust. 1 wzoru umowy - dostawy ,na ratunek”: z uwagi na fakt, ze
wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 1 nie sg lekami na tzw. Jratunek” 1
nie wymagaja dostaw w ciagu 8 godzin od przestania zamowienia, ze wzgledu na
specyfike i konieczno$é planowania podania z wyprzedzeniem, proszg o
potwierdzenie, Ze § 4 ust. 1 nie beda mialy zastosowania w stosunku do pakietu nr
1 w zakresie dostaw na ratunek. Zapisy umowy w obecnym brzmieniu dla wyzej
wymienionych lekéw wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do
obiektywnych potrzeb Zamawiajacego (art. 29 Pzp).

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza dla pakietu nr 1.

4. Dotyczy treéci wzoru umowy: Prosze o potwierdzenie, ze w razie wystapienia
takich okolicznosci jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub
wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzja Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji, skutkujacych uniemozliwieniem
realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku
mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce towaru rownowaznego/odpowiednika
nastapi rozwiazanie umowy za porozumieniem stron z uwagi na niemoznosc
spelnienia §wiadczenia zgodnie z przepisami KC? Zaoferowanie produktu
zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu
leczniczego zamiennego danego producenta, do ktérego obrotu jest upowazniony
na podstawie koncesji, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z
obowiazujacymi przepisami prawa jest obrot produktami leczniczymi, na ktore
wykonawca nie posiada konces;ji.

Odp.: Zgodnie z siwz.

5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow -
tabletki na tabletki powlekane lub kapsulki Iub drazetki i odwrotnie, fiolki na
ampulki lub amputko-strzykawki i odwrotnie?

Odp.: Zgodnie z siwz.
6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan (tabletek, amputek,

kilogramow itp.)? Jesli tak to prosimy o podanie w jaki sposob przeliczyc ilosc
opakowan handlowych ekonomicznym (czy podac peine ilosci opakowan

zaokraglone w gore, czy ilo§é opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?

Odp.: Nalezy zaoferowaé pelne opakowania handlowe z przeliczeniem do pelnych
ilosci w gore.

7. Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidiowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan
handlowych w przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadaj acych inna
ilog¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramow itp.), niz umieszczone w SIWZ; a takze
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w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekow spelniajacych wiasciwosci
terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podac peine
iloéci opakowan zaokraglone w gore, czy ilo§¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc
po przecinku)?

Odp.: Nalezy zaoferowaé pelne opakowania handlowe z przeliczeniem do pelnych
ilosci w gore.

8. Zwracamy sie z prosba o okreslenie w jaki sposob postapi¢ w przypadku
zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Odp.: Mozna postugiwaé sie zamiennikiem.

9. Czy Zamawiajacy dopusci wycene leku za opakowanie a nie za sztuke/ kilogram
(Zgodnie z prawem Farmaceutycznym nie ma mozliwosci zakupu leku w innej
formie niz dostepne na rynku opakowanie handlowe) w pozycjach gdzie w SIWZ
wystepuja sztuki lub mg? Jeéli nie, to czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na podanie cen
jednostkowych za sztuke, mg, ml etc netto i brutto z doktadnoscia do 4 miejsc po
przecinku?

Odp.: Zgodnie z siwz.
10. Czy Zamawiajacy dopuszcza wycene preparatow dostepnych na jednorazowe
zezwolenie MZ.? W sytuacji jesli aktualnie tylko takie jest dostepne.
Odp.: Tak.
11. Czy Zamawiajacy wykresli par. 4.6.?
Odp.: Zgodnie z siwz.

12. Czy Zamawiajacy zmieni okreslony w par. 4.1. termin dostaw ,na ratunek” z 8
godzin na 12 godzin? Tak okreslony termin dostawy faworyzuje lokalnych
dostawcow i w praktyce wyklucza z udzialu w postepowaniu tych, ktoérzy sa w
stanie dostarczyé przedmiot zaméwienia w cenach duzo nizszych ale w terminie
niewiele dhuzszym (jak np. 12 godzin). W konsekwencji zapis ten narusza
konkurencje oraz zasade réwnego udziatu stron w postepowaniu — co wynika
choéby z Wyroku KIO z dnia 22 grudnia 2009 r. (KIO/UZP 1734/09): ,Szeroko
pojete wymagania zamawiajacego (w tym réowniez dotyczace miejsca czy sposobu
jego realizacji) sktadajace sie na opis przedmiotu zaméwienia moga naruszac
konkurencje, o ktoérej stanowi art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych,
nie tyko poprzez eliminacje niektérych wykonawcow z mozliwosci zaoferowania
swoich ustug czy produktéw, ale rowniez w sposéb nadmiernie utrudniajacy
przygotowanie i ztozenie korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty.
Postanowienia tego typu nie moga wprowadzaé wymogow, ktore zroznicuja sytuacje
wykonawcéw obecnych na rynku w sposdb nadmierny, a nie uzasadniony
racjonalnymi i obiektywnymi potrzebami zamawiajacego, ktére dany opis
przedmiotu zamoéwienia ma zaspokoic.”

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane terminu dostaw na ratunek do 12
godzin.

13. Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 4.10? Strony zawieraja umowe dostawy, a
nie najmu czy przechowania; towar nabyty pozostaje wtasnoscig nabywcy, a
przeciez w dacie dostawy byt on dobrowolnie przyjety przez Zamawiajacego, ktory
zaakceptowal tym samym krotsza date waznosci. Nadto 6w ,zwrot” oznacza w tym
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wypadku hurtowa sprzedaz leku przez Zamawiajacego Wykonawcy, na co
potrzebna jest stosowna koncesja. Towar zwrocony nie nadaje sie juz w ogole do
dalszego obrotu z uwagi na termin waznosci, zatem Wykonawcy grozi 100-
procentowo pewna, razaca strata na tej dostawie.

Odp.: Zgodnie z siwz.

14. Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 6.4? taka zasada grozi Wykonawcy ze
zawsze, od pierwszego dnia wystapienia przestanek do naliczenia kary, winien
doliczyé¢ do kwoty kary odsetki za opdéznienie. Tymczasem kwota kary, a takze sam
jej naliczenia nie jest w tym momencie Wykonawcy znany.

Odp.: Zgodnie z siwz.

15. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 46 poz. 4 poprawi dawke insuliny Toujeo na
300jm/ml? Wskazana insulina wystepuje wylgcznie w takiej dawce na polskim
rynku.

Odp.: Tak, nalezy poprawic - omytka pisarska.

16. Dotyczy pakietu nr 32: Czy Zamawiajacy w Pakiecie 32 w pozycji 1 dopuszcza
mozliwoéé zaoferowania produktu o takim samym zastosowaniu klinicznym
(Aminomel 10E) 10% roztwér aminokwaséw standardowych z elektrolitami,
osmolarno§é 1145 mOsm/1, flakony objetos¢ 500 ml. Przychylenie si¢ do naszego
zapytania spowoduje mozliwosé sktadania konkurencyjnych ofert i uzyskanie
korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

Odp.: Tak.

17. Pakiet 22 Poz. 30 Amisulpirdum 0,02 g . Brak gramatury po 20 mg . Czy

Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene leku po 200 mg ?
Odp.: Tak.

18. Pakiet 22 Poz. 31 Amisulpirydum 0,04mg Brak gramatury po 40 mg . Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene leku po 400 mg ?
Odp.: Tak.

19. Pakiet 22 Poz. 37 Aripiprazolum 0,04 g Brak gramatury po 40 mg . Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene leku po 400 mg ?
Odp.: Tak.

20. Pakiet 22 Poz. 45 i 46 Atorvastatinum tab Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
wycene leku jako tabletki powlekane ?
Odp.: Tak.

21. Pakiet 22 Poz. 69,79,71 Bisoprolum Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene
leku jako tabletki powlekane ?
Odp.: Zgodnie z siwz.

22. Pakiet 22 Poz. 90 Carbo wegiel 150 mg — zarejestrowany jako Suplement diety
Bardzo prosze o mozliwoséé wyceny Carbo Medicinalis 200 mg kapsultki twarde
ktory jest zarejestrowany jako lek .
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Odp.: Dopuszczamy tabletki 250 mg.

23. Pakiet 22 Poz. 169 Tamsulosin 0,4 g Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene
leku jako kapsulki twarde o przediuzonym uwalnianiu?
Odp.: Tak.

24. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 18 wymaga produktu leczniczego, ktoéry znajduje
sie w aktualnym Wykazie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Zalacznikiem do obwieszczenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie ogloszenia Urzedowego
Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz czy ma posiada¢ karte charakterystyki produktu
leczniczego potwierdzonej przez Ministerstwo Zdrowia Departament Polityki
Lekowej i Farmacji. Pragniemy nadmienié, iz charakterystyka produktu leczniczego
jest oficjalnym i jedynym wiarygodnym dokumentem kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Powyzsze twierdzenie
ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwolawczej z dnia
01.06.2012 r. (numer KIO 1004/12), w ktorym Izba podziela argumentacje, ze:
,Gdyby doszto do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu
leczniczego daje gwarancje, ze roztwor zostal przygotowany prawidtowo. Ponadto w
obrocie mozna opieraé sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, ktore zawarte
sa w ulotce i karcie charakterystyki.....”

Odp.: Zamawiajqcy wymaga produkt leczniczy z CHPL.

Z powazaniem

Sporzqdzil: 14

&, SR
v4 (
UKAS A
MaACTUENT e
e TR, aTes
)

Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej
Sad Rejonowy dla Krakowa-Sradmiescia w Krakowie, Xl Wydziat Gospodarczy KRS, Nr 0000015881, NIP 628 19 16 916, REGON 000310108
Nr konta: BANK PEKAO S.A. 38.1240 4748 1111 0000 4877 1892

<&

(I

UKAS

MANAGEMENT
Syatems

ic
>
>
Eaed

&

CERTYFIKAT 2018132




