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Gdynia, dnia 26 marca 2019 r.

Wykonawcy ubiegający się o udzielenie zamówienia

Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Sukcesywne dostawy produktów leczniczych - substancji stosowanych w terapii onkologicznej,                                nr D25M/251/N/8-17rj/19
Zamawiający – Szpitale Pomorskie Sp. z o. o. z siedzibą w Gdyni, na podstawie treści art. 38 ust. 2  ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.), zwanej dalej ustawą Pzp, poniżej przedstawia treść pytań wraz z odpowiedziami:
Pytanie nr 1

dot. zadania nr 99
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 99 (Daunorubicin 20mg x 10 fiol ) leku w opakowaniu zawierającym 1 fiol. , po przeliczeniu opakowań zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiającego? 
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 2

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 5 ust. 2
Zapis § 5 ust. 2 wzoru umowy informuje jedynie, że Zamawiający ma prawo odmówić przyjęcia przedmiotu umowy lub go odesłać na koszt Wykonawcy, jeżeli termin przydatności do użytku/sterylności jest krótszy niż 6 miesięcy od dnia jego dostawy do Zamawiającego lub krótszy niż 6 miesiące od dnia produkcji., tym samym Zamawiający przez domniemanie dopuszcza przyjęcie towaru z sześciomiesięcznym terminem ważności. Mając na uwadze zapisy wzoru umowy proszę o potwierdzenie, że Zamawiający dopuszcza dostarczenie produktów z terminem ważności nie krótszym niż 6 miesięcy licząc od dnia dostawy?

Odpowiedź:
Zamawiający zmienia treść § 5 ust. 2 zdanie pierwsze Projektu umowy, stanowiącego załącznik nr 6 do SIWZ i nadaje mu brzmienie:

Zamawiający ma prawo odmówić przyjęcia przedmiotu umowy lub go odesłać na koszt Wykonawcy, jeżeli termin przydatności do użytku / sterylności  (w tym sterylności) jest krótszy niż 6 12 miesięcy od dnia jego dostawy do Zamawiającego.        
Pytanie nr 3

dot. zadania nr 23 poz. 1
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej  jakości produktów Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 23 poz. nr 1 tj. Cyclophosphamidum 200mg fiol i utworzenie z tej pozycji osobnego pakietu , co umozliwi złożenie ofert większej liczbie oferentów?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 4

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 4 ust. 3
Czy Zamawiający w par. 4.3. usunie możliwość składania zamówień w formie telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowiązującym od 12 lipca 2015 r.) zamówienia na leki muszą być składane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doręczanego środkami komunikacji elektronicznej. Nie ma możliwości składania zamówień w formie telefonicznej i zamówienie złożone jest z chwilą jego „potwierdzenia” e-mailem.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian, gdyż zgodnie z treścią § 4 ust. 3 Projektu umowy (Załącznik nr 6 do SIWZ), zamówienie złożone telefonicznie musi być potwierdzone e-mailem.
Pytanie nr 5

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 8 ust. 1
Czy Zamawiający zmieni  par. 8.1 w ten sposób, że zmiana stawki VAT wchodzić będzie w życie nie  tylko w razie obowiązywania umowy ponad 12 miesięcy? Obecne zasady grożą Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 6

dot. zadania nr 3
Czy Zmawiający wyraża zgodę wydzielenie z pakietu pozycji nr 2 oraz na zaoferowanie leku w dawce 150 mg celem minimalizacji strat? Oferowany przez nas trastuzumab o nazwie handlowej H…….. może być przechowywany po rekonstytucji przez 7 dni w lodówce co może przyczynić się do eliminacji lub znacznego ograniczenia strat leku. Zwracamy się więc z prośbą o dopuszczenie złożenia oferty na 3600 opakowań leku w dawce 150 mg.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian. Lek Trastuzumab w dawce 150 mg można zaoferować w zadaniu nr 4.
Pytanie nr 7
Czy można wycenić leki w opakowaniu innej wielkości niż żądana przez Zmawiającego, a ilość opakowań odpowiednio przeliczyć tak, aby liczba sztuk była zgodna z SIWZ? Umożliwi to złożenie oferty atrakcyjniejszej pod względem ekonomicznym.
Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 8
Prosimy o podanie, w jaki sposób prawidłowo przeliczyć ilość opakowań handlowych w przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk (tabletek, ampułek, kilogramów itp.), niż umieszczone w SIWZ (czy podawać pełne ilości opakowań zaokrąglone w górę, czy ilość opakowań przeliczyć do dwóch miejsc po przecinku)?
Odpowiedź:

Należy podać pełną liczbę opakowań zaokrąglonych w górę.



Pytanie nr 9
Czy Zamawiający dopuści przeliczenie i podanie cen za opakowanie w pozycjach,  gdzie jednostką miary są fiol., amp., kg itp.? Zgodnie z Prawem Farmaceutycznym nie ma możliwości zakupu leku w innej formie niż dostępne na rynku opakowanie handlowe.
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.



Pytanie nr 10
Czy Zamawiający zgodzi się na podanie cen jednostkowych w pozycjach, gdzie jednostką miary są fiol., amp., kg etc, z dokładnością do 4 miejsc po przecinku?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.  i ceny jednostkowe należy podać z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.



Pytanie nr 11
Czy w przypadku, jeżeli żądany przez Zamawiającego lek nie jest już produkowany lub jest tymczasowy brak produkcji a nie ma innego leku równoważnego, którym można by było go zastąpić należy wycenić ten lek podając ostatnią cenę sprzedaży oraz uwagę o jego braku czy nie wyceniać go wcale?
Odpowiedź:

Należy podać ostatnią cenę sprzedaży wraz z informacją o przyczynach braku.


Pytanie nr 12

dot. zadania nr 81 poz. 2
Czy Zamawiający dopuszcza do postępowania wszystkie leki (postaci, dawki)  znajdujące się w aktualnym Katalogu Chemioterapii ?
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.


Pytanie nr 13

dot. zadania nr 81 poz. 1
Czy Zamawiający dopuszcza do postępowania wszystkie leki (postaci, dawki)  znajdujące się w aktualnym Katalogu Chemioterapii ? 
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.


Pytanie nr 14

dot. zadania nr 81 poz. 1
Czy Zamawiający dopuszcza lek , który jest przeciwwskazany u pacjentów z chorobami układu krążenia stopnia 3. z ujemnym stosunkiem korzyści do ryzyka lub stopnia 4. (kryteria toksyczności South West Oncology Group), potwierdzone w CHPL?
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.


Pytanie nr 15

dot. zadania nr 15
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przeliczenie i podanie ceny za opakowanie. W przypadku zgody, proszę określić, w jaki sposób należy przeliczyć ilość opakowań (pełne w górę czy do dwóch miejsc po przecinku)? Lub dopuszczenie podania ceny jednostkowej za sztukę z dokładnością do 4 miejsc po przecinku.


Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 16

dot. zadania nr 7, 10, 15, 18, 22, 56, 66, 72, 73,75


Proszę o dopuszczenie wyceny preparatów w postaci tabletek powlekanych w pak. 7, 10, 15, 18, 22, 56, 66, 72, 73, 75.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 17

dot. zadania nr 36
Proszę o dopuszczenie wyceny 1000opak. a 1 fiolka.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 18

dot. zadania nr 8, 19
Proszę o dopuszczenie podania ceny jednostkowej za mg z dokładnością do 4 miejsc po przecinku.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 19 

dot. zadania nr 4
Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w formularzu cenowym w ramach pakietu nr 4 Zamawiający przewidział zakup produktu leczniczego Trastuzumab. 

Czy zamawiający wymaga również dawki 420 mg x 1 fiolka? 
Zgodnie z art. 29 ust. 3 Pzp Zamawiający w szczególnych przypadkach może wskazać na konkretną dawkę/postać leku, jeżeli jest mu to niezbędne do prawidłowego i efektywnego, w rozumieniu osiągnięciu celu swojej podstawowej działalności przeprowadzania procesów świadczenia usług medycznych, mając na uwadze osiągnięcie efektu terapeutycznego u pacjenta w połączeniu z optymalizacją kosztów w postaci podania leku o odpowiedniej dawce bez konieczności ponoszenia dodatkowych kosztów np. modyfikacji dawki przy utracie części leku i ponoszenia dodatkowych kosztów jego utylizacji. W przypadku leczenia lekiem Trastuzumab według CHPL dawkowanie jest dostosowane do wagi pacjenta (ilość mg na 1/kg masy) wobec powyższego zachodzi konieczność indywidualnego dostosowania dawki poprzez jej przeliczenie, a otrzymanie z rynku dawek 150 mg i 420 mg optymalizuje pod względem kosztowym proces produkcji cytostatyków w Szpitalu dla poszczególnych pacjentów.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 20

dot. zadania nr 4
Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia w ramach pakietu nr 4 Zamawiający przewidział zakup produktu leczniczego Trastuzumab. 

Czy w przypadku leku biopodobnego zamawiający wymaga, aby oferowany produkt posiadał badanie, w którym dokonano zmiany leczenia z referencyjnego leku na biopodobny? Powyższe badanie udowadnia, iż zmiana nie ma wpływu na tolerancję terapii jak też potwierdza skuteczność oraz profil bezpieczeństwa przy zmianie terapii z produktu referencyjnego? 

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
Pytanie nr 21

dot. zadania nr 58
Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w formularzu cenowym w ramach pakietu nr 58 Zamawiający przewidział zakup produktu leczniczego Pegfilgrastim. 

Czy, w związku z pojawieniem się na rynku preparatów biopodobnych, które nie posiadają badań potwierdzających skuteczność i wysoki profil bezpieczeństwa w przypadku zamiany leku u pacjentów, którzy rozpoczęli terapię lekiem referencyjnym, Zamawiający wydzieli część ilości tego pakietu w celu zabezpieczenia pacjentów kontynuujących terapię lekiem Neulasta 6mg/0,6 ml x 1 amp.-strz.?
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 22

dot. zadania nr 17 poz. 1, zadania nr 91 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści: składanie zamówień cząstkowych na formularzach Wykonawcy dla asortymentu zawartego w - Pakiet 17 poz.1, Pakiet 91 poz.1? 

Wzory formularzy: zamówienia i oświadczenia świadczeniodawcy w załączeniu  

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 23


Czy w sytuacji, gdy, siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje się w poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie umowy do podpisu na adres Wykonawcy?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość przesłania umowy do podpisu na adres wskazany przez wyłonionego w nn postępowaniu Wykonawcę.
Pytanie nr 24

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 3 ust. 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z umowy zapisów § 3 ust. 4 nakładającego na Wykonawcę obowiązek umieszczania na fakturach numeru umowy przetargowej lub numeru zamówienia (zamówień)?

Uzasadnienie:

Wymóg umieszczania na fakturach dodatkowych informacji takich jak: numer umowy przetargowej, numer zamówienia/zamówień nie jest dostępny w ramach standardowych programów fakturujących. System księgowy Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie na fakturach dowolnych treści.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 25

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 5
Czy Zamawiający mając na uwadze, że zgłoszona reklamacja (ilościowa i jakościowa) wymaga rozpatrzenia wyrazi zgodę na wydłużenie terminów rozpatrzenia reklamacji do 5 dni roboczych? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 26

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kar umownych o połowę i pozwoli na wprowadzenie modyfikacji do zapisów wzoru umowy poprzez nadanie § 6 nowego brzmienia:

§6 Kary umowne

1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne w przypadku: 

1) nieterminowej dostawy w wysokości 0,25% wartości brutto zamówienia częściowego za każdy dzień opóźnienia w stosunku do terminu określonego w § 4 ust. 3 umowy,

2) nie dokonania wymiany asortymentu wadliwego na wolny od wad w terminie określonym w § 5 ust. 1 w wysokości 0,25 % wartości brutto wadliwej dostawy za każdy dzień opóźnienia; 

3) odstąpienia od umowy lub rozwiązanie umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w wysokości 5% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.

2.   Niezależnie od uprawnienia żądania kary umownej Zamawiającemu przysługuje prawo dochodzenia odszkodowania przewyższającego wysokość kary na zasadach ogólnych, jeżeli wartość powstałej szkody przekroczy wysokość kar umownych.

2. Kary umowne są od siebie niezależne i podlegają kumulacji.

3. Wykonawca upoważnia Zamawiającego do potrącania kar umownych z należnego Wykonawcy wynagrodzenia. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 27

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 6 ust. 1 pkt. 1)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 1% wartości nie dostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdy dzień opóźnienia? 

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 28

dot. Projektu umowy (załącznik nr 6 do SIWZ)  § 7 ust. 2 pkt. b)
Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisów §7 ust.2 pkt b)  projektu umowy)?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pytanie nr 29


Czy w stosunku do Zamawiającego na chwilę obecną aktualizują się przesłanki „niewypłacalności” oraz „zagrożenia niewypłacalnością” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. – Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z późn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. – Prawo upadłościowe (Dz.U.60.535 z późn. zm.)? Czy według wiedzy Zamawiającego w/w przesłanki staną się aktualne w okresie od chwili obecnej do zakończenia umowy zawartej na skutek niniejszego postępowania?

Odpowiedź:

Pytanie nie jest wnioskiem o wyjaśnienie treści SIWZ.
Pytanie nr 30


Czy Zamawiający wyrazi zgodę na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczeń cywilnoprawnych prawidłowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z następujących postaci:
- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;
- weksla in blanco wraz z deklaracją;
- poręczenia podmiotu trzeciego, np. wspólnika lub organu założycielskiego;
- zabezpieczenia rzeczowego np. zastawu rejestrowego
lub w jakiejkolwiek innej formie stanowiącej zabezpieczenie wierzytelności Wykonawcy skuteczne w przypadku ewentualnego otwarcia w stosunku do Zamawiającego postępowania restrukturyzacyjnego lub upadłościowego? Celem wyjaśnienia powyższego zapytania zwracamy uwagę na ogromne ryzyko Wykonawcy związane z potencjalnym ogłoszeniem postępowania restrukturyzacyjnego lub upadłościowego wobec Zamawiającego, polegające m.in. na niemożliwości odzyskania (w całości lub w części) należności objętych masą sanacyjną. W razie odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w toku trwania umowy przetargowej Zamawiający zamierza korzystać z narzędzi przewidzianych w ustawie z dn. 1.01.2016r. – Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z późn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003r. – Prawo upadłościowe (Dz.U.60.535 z późn. zm.).

Odpowiedź:

Pytanie nie jest wnioskiem o wyjaśnienie treści SIWZ.
Pytanie nr 31

dot. zadania nr 19 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga w pakiecie 19 poz. 1 zaoferowania produktu temozolomidum pakowanego w saszetki, tj. każda kapsułka pakowana w osobną saszetkę z oznaczoną serią i datą produktu, opakowanie zbiorcze 5 saszetek, ? Uzasadnienie: opakowanie tego typu pozwala na bezpieczniejsze (niż w przypadku opakowania – blister, butelka) dystrybuowanie i przechowywania leku, zwłaszcza w przypadku przyjmowania leku przez pacjenta w warunkach domowych , co za tym idzie bezpieczeństwo pacjenta. Taka forma opakowania pozwala na ochronę leku przed ewentualnym rozkruszeniem tabletki i pewnością ,że dany pacjent otrzyma pełna zalecaną dawkę terapii.

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 32

dot. zadania nr 68 poz. 1
Czy zamawiający wymaga w pakiecie 68 poz. 1 , aby lek bortezomibum proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, 3,5 mg, przy podaniu dożylnym, aby zachowywał stabilność fizyczną i chemiczną przez 42 dni w temp. 20-25 stopni C. i podaniu podskórnym zachowywał stabilność fizyczną i chemiczną przez 7 dni w temp. 20-25 stopni C , w warunkach normalnego oświetlenia jak i warunkach chronionych od światła, potwierdzonymi badaniami .? 

Uzasadnienie : co wpływa na bezpieczeństwo pacjenta i korzyści finansowe szpitala w przypadku nie wykorzystania całego leku. 

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Zamawiający informuje, że na mocy art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.), zmianie ulega treść SIWZ w następującym zakresie:

Załącznik nr 6 do SIWZ Projekt umowy  § 5 ust. 2 zdanie pierwsze  – zmiana treści na:
2.  Zamawiający ma prawo odmówić przyjęcia przedmiotu umowy lub go odesłać na koszt Wykonawcy, jeżeli termin przydatności do użytku / sterylności (w tym sterylności) jest krótszy niż 6 12 miesięcy od dnia jego dostawy do Zamawiającego. lub krótszy niż 6 miesięcy od dnia produkcji .
WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJĄ SIĘ INTEGRALNĄ CZĘŚCIĄ SIWZ I ZASTEPUJĄ LUB UZUPEŁNIAJĄ ZAPISY SIWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Z poważaniem

          Przewodniczący
      Komisji Przetargowej






                              Beata Martyn-Mrozowska
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