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,Dostawa produktow leczniczych - lekow w ramach programow lekowych na potrzeby Klinik, Oddzialow,
Poradni CSK UM w Lodzi”

Wyjasnienia tresci specyfikacji warunkow zamowienia Nr 1
W zwiazku ze zgloszonymi na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamdwien

publicznych (tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 z pdzn. zm.) pytaniami dotyczacymi Specyfikacji Warunkow
Zamowienia, Zamawiajacy wyjasnia co nastepuje:

Dotyczy pakietu nr 20

1. Dotyczy Rozdz. 111 Formularza ofertowego, Rozdz. V pkt. 2.2 i1 2.3 SWZ, oraz § 2 ust. 5.2 i 5.3 wzoru umowy
— termin dostaw w trybie pilnym i ,,na ratunek”

Z uwagi na fakt, iz wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 20 nie sg lekami ratujacymi zycie tj. nie sg lekami
na tzw. ,,ratunek” i nie wymagaja dostaw z realizacja w trybie natychmiastowym oraz w soboty, niedziele 1 $wigta, a
ich podawanie odbywa si¢ w trybie planowanym, prosze o potwierdzenie, ze zapisy Rozdz. Il Formularza
ofertowego, Rozdz. V pkt. 2.2 1 2.3 SWZ, oraz § 2 ust. 5.2 1 5.3 wzoru umowy nie beda mialy zastosowania w
stosunku do pakietu nr 20.

Zapisy umowy w obecnym brzmieniu dla wyzej wymienionych lekow sg nieproporcjonalne w stosunku do
obiektywnych potrzeb Zamawiajacego.

Odpowiedz: W/w zapis nie dotyczy pakietu nr 20.

2. Dotyczy zapisow umowy

Prosze o wyjasnienie czy w razie wystgpienia braku statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub wycofanie
produktu leczniczego z obrotu decyzjg Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji,
skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku
mozliwosci dostarczenia przez Wykonawceg towaru rownowaznego/odpowiednika, nastapi rozwigzanie umowy za
porozumieniem stron (bez naliczenia kar umownych) w zakresie w/w produktu 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 koncesji, jako
hurtownia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa jest obrot produktami
leczniczymi, na ktore wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedz: W wyzej wymienionej sytuacji Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie 1 dotyczy pakietu nr 19

Czy zamawiajacy w pakiecie nr 19 dopusci obecny na rynku tylko w formie ampulkostrzykawki badz
wstrzykiwacza adalimumab w takiej postaci?

Adalimumab roztwoér do wstrzykiwan 40 mg x 2 amp-strzykawki z zabezpieczeniem.
Adalimumab roztwér do wstrzykiwan 40 mg x 2 wstrzykiwacze

Odpowiedz: Zamawiaczy dopuszcza Adalimumab roztwér do wstrzykiwan 40 mg w wyzej wymienionych
postaciach z zachowaniem pozostalych zapisow SWZ.



Pytanie 2 dotyczy pakietu nr 19

Zamawiajacy ze wzgledu na potencjalne korzysci finansowe oraz obowiazujaca zasade uczciwej konkurencji
w prawie zaméwien publicznych, wyrazi zgode na dopuszczenie w zadaniu nr 19 -ADALIMUMABUM 40mg
x 2amp- strzyk + 2 gaziki, bez dodatkowych gazikow?

W przypadku negatywnej odpowiedzi Wykonawca prosi o umozliwienie wyceny odpowiedniej liczby gazikéw
po wlasciwym przeliczeniu zgodnie z SIWZ i dostarczenie osobno. Prosimy wowczas o podanie wlasciwego
zapisu w formularzu, aby unikna¢ bledéow zapisowych lub przeliczeniowych. Pozytywna odpowiedz
Zamawiajacego umozliwi poszerzenia grona Wykonawcow, a co za tym nastapi, uzyskanie atrakcyjnej oferty
cenowej.

Odpowiedz: Zamawiaczy dopuszcza zaoferowanie produktu niezawierajacego w zestawie gazikow.

Pytanie 3 dotyczy pakietu 37

Czy zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu Adalimumabum inj 0,04g/0,8ml x 2 ampulko-strzykawki,
Zwazywszy na pojawiajace sie braki lekowe zawierajace te molekule co zwiekszyloby konkurencyjnos¢ i

doprowadzilo do postepowania przetargowego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Dotyczy Pakietu 12, Toxinum botulinicum typum A
Czy Zamawiajacy wymaga produktu, ktory jest zarejestrowany w pelnym zakresie wskazan obje¢tych programem
lekowym B57 z mozliwoscia jednoczasowego zastosowania u pacjentow ze spastycznoscig konczyny gornej i dolnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga mozliwosci jednoczasowego zastosowania u pacjentow ze spastycznos$cia
konczyny gornej i dolnej, potwierdzonego w ChPL.

1. Dotyczy §2 pkt 5 umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie zapisu: Zamowienia bgdg sktadane do
godziny 13:00. Zamoéwienia ztozone po godzinie 13:00 nalezy traktowaé jako zlozone w kolejnym dniu
roboczym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie do wzoru umowy powyzszego zapisu.

2. Dotyczy §2 pkt 5.3 umowy - Z uwagi na fakt iz produkt wymieniony w pakiecie 22 nie jest lekiem "na ratunek"
1 nie wymaga dostaw na cito, prosimy o potwierdzenie ze termin dostaw lekéw " Na Ratunek Zycia" podany w
dokumentacji przetargowej nie bedzie miat zastosowania do tego pakietu.

Odpowiedz: Powyzszy zapis nie dotyczy pakietu nr 22.

3. Dotyczy §4 pkt 2 umowy - Czy Zamawiajacy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamacji jakosciowej przez
Wykonawce do 7 dni roboczych? Zgloszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglgdnieniem np. wyjasnien
firmy kurierskiej dostarczajacej leki badz zbadania jakosciowo wadliwego towaru, a nastgpnie (przy

uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krotszym czasie jest niemozliwe.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakietow nr 19 1 37

Czy Zamawiajacy dopusci posta¢ adalimumabu 40mg/0.4ml (auto-wstrzykiwacz) w pakiecie nr 19 i 37 ,
Zwazywszy na pojawiajace sie braki lekowe zawierajace ta molekule co zwiekszyloby konkurencyjnos¢ i
doprowadzilo do rozstrzygnie¢cia postepowania przetargowego?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w/w postacé leku dla pakietu nr 19. Dla Pakietu nr 37 — Zamawiajacy nie
wyraza zgody na zmiane



Dotyczy Pakietow nr 19, 37
Czy Zamawiajacy wymaga Adalimumab w dawce 40mg w pakiecie, aby produkt byl wolny od cytrynianu sodu i
tym samym nie powodowal bolesnosci przy podaniu leku?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza produkt wolny od cytrynianu sodu dla pakietu nr 19. Dla Pakietu nr 37
— Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Dotyczy Pakietow nr 191 37
Czy Zamawiajacy dopusci ofert¢ na Adalimumab w pakiecie, aby posiadat stezenie 40mg/0,4ml dzicki czemu bedzie
mozna poda¢ mniej bolesnie produkt podajac mniejszg ilos¢ ptynu zamiast 0,8ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w/w posta¢ leku dla pakietu nr 19. Dla Pakietu nr 37 — Zamawiajacy nie
wyraza zgody na zmiane.

Dotyczy Pakietu nr 37

Czy Zamawiajacy moglby poz. 2 w pakiecie nr 37 (adalimumab 40mg 2 amp-strz) przesung¢ do Pakietu nr 19 (ten
sam produkt)? Pozwoli to na dopuszczenie mozliwo$ci przystapienia do postgpowania wigkszej liczby Wykonawcow,
a tym samym uzyskanie lepszej ceny przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Dotyczy Pakietu nr 17

Czy Zamawiajacy wymaga Infliximab w dawce 100mg w pakiecie nr 17, poz. 1 z okresem waznosci leku nie
mniejszym niz 49 miesigce przed rekonstytucja co umozliwi Zamawiajagcemu na dhuzsze stosowanie produktu i
ograniczenie strat zwigzanych z ewentualng utylizacjg leku biologicznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego o wyzej
wymienionym okresem waznosSci.

Dotyczy Pakietu nr 17
Czy Zamawiajacy wymaga Infliximab w dawce 100mg w pakiecie nr 17, poz. 1 z okresem waznosci nie mniejszym
niz 35 dni po rekonstytucji i rozcienczeniu z zachowaniem stabilnosci chemicznej i fizycznej roztworu ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego o wyZej wymienionym okresem
waznosSci po rozcienczeniu.

Dotyczy Pakietu nr 17

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie nr 17, poz. 1 bezplatnego dostarczenia apirogennego filtru do podawania leku
zgodnego z ChPL produktu leczniczego wigzacego niskoczasteczkowe biatka (wielko$¢ porow 1,2 mikrometra lub
mniej)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza dostarczanie wraz z zaméwionym produktem leczniczym w/w filtru.

Uzasadnienie

Z punktu widzenia ekonomiki stosowania i przygotowywania cytostatykow, a w szczegodlnosci drogiego leku
biopodobnego jakim jest infliximab bardziej oplacalne jest korzystanie dla Zamawiajacego z leku o dluzszym
okresie waznoSci przed przystapieniem do rekonstytucji, oraz o dluzszym okresie stabilnosci chemicznej i
fizycznej gotowego roztworu, gdyz obnizy to koszt ewentualnych utylizacji niewykorzystanych dawek leku i
przedtuzy okres stosowania leku w ramach dokonanych zakupéw w procesie przetargowych.

Dluzsza stabilno$¢ chemiczna i fizyczna roztworu po rozcienczeniu przez co najmniej 35 dni pozwoli szpitalowi
uzyska¢ dodatkowe oszczednosci poprzez:
» Zastosowanie leku u wigkszej ilo$¢ pacjentéw i zmniejszenie sie straty wynikajacej z utylizacji
pozostalych ilosci leku biopodobnego.
* Obnizenie kosztéw osobowych zwiazanych z nakladami pracy przy przyvgotowaniu leku oraz
obnizenie kosztow wykorzystania _wyrobéw medycznych potrzebnych do przygotowania

biologicznego produktu leczniczego.

Tym samym zasadne wydaje si¢ wymaganie przez Zamawiajacego najlepszego produktu leczniczego pod



wzgledem okresu waznoSci oraz stabilnosci chemicznej i fizycznej roztworu zawierajacego infliximab 100mg
i osiggniecie znacznych oszczednoS$ci zwigzanych z dluzszym stosowaniem leku.

Dotyczy Pakietu nr 18 poz. 2

1. Czy Zamawiajacy w pakiecie 18 pozcja 2 mial na mysli opakowanie zawierajace 2 poétautomatyczne
wstrzykiwacze po 0,68ml zawierajgce 108 mg vedolizumabum - opakowanie typu amputko-strzykawka nie jest
wymienione w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanie w w/w pozycji produktu leczniczego w
polautomatycznych wstrzykiwaczach po 0,68ml zawierajacych 108 mg vedolizumabu.

2. Czy Zamawiajgcy zmieni termin dostaw ,,na ratunek” z 6 godzin na 12 godzin?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmieni zapisow ogolnych umowy.

Dot. pakietu nr 2 poz.2 pompa infuzyjna

W zwiazku ze zmiang dystrybutora dostawcy pomp z dniem 01.03.2020r. przeznaczonych do programu lekowego
Apomorphini hydrochloridum roztwér do infuzji Smg/ml , 5 fiol 20 ml ( Dacepton ) zwracamy si¢ z prosba o
wyrazenie zgody , aby pompy dostarczata firma zewnetrzna Medseven Sp. z o. oz siedzibg w Bydgoszczy. W
zwiazku z powyzZszym zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o wykreslenie pozycji nr 2 z pakietu nr 2.
Jednoczesnie informujemy, ze nie ulegaja zmianie dostawy leku Dacepton oraz osprzetu - w tym zakresie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga nieodplatnego uzyczenia pomp Pakiet Nr 2 poz. 2. Zamawiajacy dokonal
Aktualizacji zapiséw dokumentéw zaméwienia, w szczegélnosci zapisow wzoru umowy tj. dodano zapis w
paragrafie 2 ust. 10 — 17. W formularzu Oferty — Zal. Nr 1 dodano zapis dotyczacy wartoSci uzyczonego
sprzetu.

Pakiet 32 Poz. (Lp) 2

Czy Zamawiajacy zmieni zapis w zadaniu nr 32 Lp.2 z ,,Etanercept 25mg roztwor do wstrzykiwan x 4 fiol.” na
wEtanercept 25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u dzieci,
25 mg/ml x 4 zestawy”?

Jedynie lek wystepujacy w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan jest
podzielny i mozna go zastosowa¢ w grupie pacjentow pediatrycznych o wadze nizszej niz 62,5 kg dostosowujac
dawke do aktualnej wagi pacjenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet 33 Poz. 1

Czy Zamawiajacy zmieni zapis w pakiecie 33 poz 1 z ,,Etanercept 10mg roztwor do wstrzykiwan x 4 fiol. [do stos.
u dzieci]” na ,,Etanercept 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do
stosowania u dzieci, 10 mg/ml x 4 zestawy”?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Zapytanie 4
Czy Zamawiajacy wymaga, aby leki z Pakietu 32 Lp.2 (Etanercept 25 mg) oraz Pakietu 33 Lp. 2 (Etanercept 10 mg)
pochodzity od tego samego producenta?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga aby oba leki byly tego samego producenta.

Pytania do wzoru umowy:

1. Do §1 ust. 3 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje¢ tresci §1 ust. 3, poprzez skonkretyzowanie, ze podana
graniczna wielko$¢ opcji (80%) odnosi si¢ do poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy
zamierza zrealizowaé, co oznaczato bedzie, ze kazdy z okre$lonych w formularzu asortymentowo — cenowym
produktow moze zosta¢ zamoéwiony przez Zamawiajacego w ilosci maksymalnie o 80% wigkszej niz pierwotnie
zaktadano.



Odpowiedz: Zamawiajacy wskazal, iz zwi¢kszenie dotyczy ilosci produktow.

2. Do §7 ust. 1 pkt 3 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na obnizenie wymiaru kary umownej
zastrzezonej w §7 ust. 1 pkt 3 do wysokosci 0,1% wartos$ci niedostarczonego w terminie asortymentu za kazda
godzine zwloki?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

3. Do §7 ust. 1 pkt 5 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na obnizenie wymiaru kary umownej
zastrzezonej w §7 ust. 1 pkt 5 do wysokosci 0,5% wartosci reklamowanego asortymentu za kazdy dzien zwloki?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Dotyczy zapiséw umowy § 2 ust. 5 pkt 5.3.
Prosimy o potwierdzenie, ze ww zapis nie dotyczy pakietu 39 — produkty lecznicze nie sg lekami na ratunek zycia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie potwierdza, ze w/w zapis nie dotyczy pakietu 39. Leki w w/w pakiecie to leki
ratujace zycie.

Pytanie nr 2

Dotyczy § 2 ust. 9 pkt 9.1. dla pakietu nr 39

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ modyfikacji § 2 ust. 9 pkt 9.1. projektu Umowy w ten sposob, ze otrzyma
on nast¢pujace brzmienie:

., 9.1. dla produktow leczniczych min. 9 m-cy liczgc od dnia dostawy, chyba, ze w Formularzu cenowym (zatgcznik
nr 2 do niniejszej umowy) w informacjach pod tabelq wskazano inaczej*;..”

Zaproponowany przez Zamawiajacego termin waznosci tj. min. 12 miesiecy, dla produktu leczniczego tocilizumab
nie jest mozliwy do spetnienia dla Wykonawcy, ze wzgledu na fakt, iz Roche Polska otrzymuje produkty lecznicze
od spoélek z grupy kapitatowej wedlug z gory ustalonego harmonogramu dostaw na ktdry ma ograniczony wptyw. W
zwigzku z tym Wykonawca nie ma mozliwo$ci zmiany harmonogramu dostaw tak aby zagwarantowac tak dlugi
termin przydatno$ci produktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3

Zamawiajacy we wzorze umowy § 3 ust. 9 zastrzegl, iz:

» W przypadku koniecznosci zwrotu zakupionego towaru, Zamawiajgcy udostepni kopie rejestru warunkow
przechowywania produktu w Aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.”

Zgodnie z obowigzujacymi wewnetrznymi procedurami u Wykonawcy zwroty sa akceptowane w przypadku
reklamacji jakosciowych (bez ograniczen czasowych) lub w przypadku rezygnacji / omytkowego zamoéwienia pod
warunkiem, ze:

a) wniosek o zwrot zostat zgloszony w ciggu 5 dni od nabycia (otrzymania dostawy) produktu,

1

b) produkty sa pelnowartosciowe, opakowania sg czyste, nieuszkodzone, nieotwarte, zabezpieczenie ATD
(Antietampering Device) s3 nienaruszone, produkty nie sg opisane zadnymi adnotacjami (np. dlugopisem), ani
oznakowane etykietami szpitala

¢) numery seryjne zwracanych produktéw posiadajg status "aktywny" w systemie PLMVS (KOWAL) [Jesli numery
seryjne produktow zwroconych przez Zamawiajacego zostaty juz wycofane z bazy, PLMVS to znaczy dokonano
tzw. ,,decommision”, to odwrdcenie wycofania numeru seryjnego z bazy PLMVS tzw. ,,undo-decommission”
moze by¢ wykonane wylacznie przez Zamawiajacego, maksymalnie w ciggu 10 dni od wycofania numeru
seryjnego z bazy PLMVS],

d) do zwracanych produktow leczniczych (zardéwno lodowkowych jak 1 o pokojowej temperaturze przechowywania)
dotaczane sa rejestry temperatury (preferowane elektroniczne) z przechowania produktu w aptece szpitalnej,
potwierdzajace przechowywanie w warunkach okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej (pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu i Charakterystyce Produktu Leczniczego)

Informacje dot. zwrotu zawarte w pkt a-d sg warunkami bezwzglednymi dla Wykonawcy do zawarcia umowy. Jest



to czas w ktorym mozliwe jest dla Wykonawcy powtérne wprowadzenie do obrotu danego produktu, a przekroczenie
wyzej wskazanego terminu powoduje konieczno$¢ utylizacji leku.

Majac na uwadze powyzsze, czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ usunigcia wskazanego powyzej zapisu
znajdujacego si¢ w § 3 ust. 9 warunkow umowy, badz wyrazi zgode na wprowadzenie zapisoOw z pkt a - zgodnych
z obowigzujacymi procedurami Wykonawcy dla lekéw w pakiecie nr 39?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 4

Dotyczy zapis6w umowy § 7 ust. 6

W przypadku, gdy Wykonawca nie moze z jakiejkolwiek przyczyny zapewni¢ terminowej dostawy przedmiotu
umowy, zobowigzany jest do niezwlocznego pisemnego powiadomienia o tym fakcie Zamawiajgcego i dostarczenia
po uzyskaniu zgody Zamawiajgcego tzw. zamiennika tj. asortymentu rownowaznego, pod warunkiem, Ze spetni on
wszystkie wymogi Zamawiajgcego, w tym rowniez ceng jednostkowq netto i brutto.”

Tak sformutowane postanowienie w sposob nieuzasadniony zaktada, ze kazdy wykonawca posiada w swoim
portfolio komplet lekow referencyjnych i generycznych lub biopodobnych, podczas gdy Roche Polska dystrybuuje
bezposrednio produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych jest przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, a
zatem w przypadku przerwania ciaglosci dostaw Produktu nie jest w stanie dostarczy¢ jego odpowiednik na zadanie
Zamawiajacego. Majac na uwadze powyzsze, czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ niestosowania wskazanego
powyzej zapisu dla pakietu nr 39 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. W przypadku braku mozliwosci realizacji umowy strony podejma
stosowne kroki, wynikajace z zapisow umowy, w szczegdlnos$ci obowiazujacego prawa.

Kinga Miskiewicz



