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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SIWZ

Dot. AZP 241-67/2019 — Zakup wraz z dostawa lekéw onkologicznych, lekow odurzajacych,
lekéw ogdlnych oraz heparinum dla Apteki Szpitalnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii
w Kielcach.

Ogtoszenie o przetargu opublikowane zostato w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
Ogtoszenie nr 2019/S 078-185465 z dnia 19.04.2019 r.

Na podstawie Art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U. z 2018 r.
poz. 1986) Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapisow SIWZ wraz
z wyjasnieniami.

W przedmiotowym postgpowaniu wptynely nastepujace pytania:

Pytanie nr 1
Majac na uwadze:

1. Fakt, iz w przypadku produktéw leczniczych sevfluranu wskazano w tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego identyczny zakres dziatan niepozadanych, z wylgczeniem zapalenia
trzustki, migotania komor oraz czgstoskurczu komorowego u dorostych wskazanego jedynie w
ChPL dwoch sposréd dopuszezonych do obrotu sevoflrandw;

2. Ugruntowang linig¢ orzecznicza w mysl, ktorej lekarz dziatajac zgodnie ze wzorcem nalezyte;j
starannosci powinien podja¢ srodki, ktére gwarantowac bedg, przy zachowaniu aktualnego
stanu wiedzy i zasad starannosci, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede
wszystkim nienarazanie pacjentow na pogorszenie stanu zdrowia,

3. Koniecznos¢ prowadzenia glebokiej sedacji rowniez u pacjentéw z grup ryzyka tj.
rozpoznanym, migotaniem komor, czgstoskurczem komorowym oraz niewydolnoscig trzustki,

Czy Zamawiajacy wymaga, aby w zadaniu nr 13 poz. 2 przedmiotem oferty byt lek, w
przypadku, ktorego nie wykazano w Charakterystyce Produktu Leczniczego dziatan
niepozadanych takich jak: zapalenie trzustki, migotanie komor oraz czestoskurcz komorowy u
dorostych?

UZASADNIENIE TRESCI WNIOSKU

Zgodnie z ustawg prawo farmaceutyczne dziataniem niepozadanym dziataniem niepozgdanym
produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego,
natomiast ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dzialanie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy



uzna za cigzkie, lub jest chorobg . W tym kontekscie nalezy wskazac, ze w przypadku, dwoch
preparatow zawierajacych substancj¢ czynng sevofluran w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego wykazano, iz po ich stosowaniu obserwowano zapalenie trzustki, migotanie
komor oraz czgstoskurcz komorowy u dorostych.

Lekarz dziatajgc zgodnie ze wzorcem nalezytej starannosci zawodowej powinien podja¢ srodki,
ktore gwarantowac beda, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci,
przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nienarazanie pacjentéw na
pogorszenie stanu zdrowia . W konsekwencji, czego lekarz i podmiot leczniczy powinien dazyé
do wyeliminowania wszelkich ryzyk narazenia pacjenta na wszelkie negatywne nastepstwa
przeprowadzonej procedury medycznej w szczegdlnosci w zakresie grup ryzyka.
Nieprawidlowym byloby twierdzenie, ze jezeli wszystkie produkty lecznicze zawieraja te sama
substancj¢ czynna tj. sevofluran, to identyczny bedzie zakres i rodzaj dziatan niepozadanych
jakie mogg by¢ nastgpstwem stosowania leku. Ta samo jak nieprawidtowym byloby wskazanie,
ze leki rejestrowane (dopuszczone do obrotu) wezesniej majg mniej dziatan niepozadanych od
lekow dopuszczonych do obrotu pdzniej. Aby rozumieé brak prawidtowosci powyzszych tez
nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ,, Wydanie
pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki
oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i
metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdéw jakosciowych dotyczacych
ich opakowan”, zas sam zakres tresciowy Charakterystyki Produktu Leczniczego jest
normowany przepisem art. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne. W konsekwencji Charakterystyka
Produktu Leczniczego jest dokumentem majacym okreslong strukture tresciows i
zatwierdzonym przez organ uprawniony do wydania decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu.
Mozna, zatem przyjaé, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego okresla nie tylko wskazania,
ale i zakres bezpieczenstwa stosowania danego leku. W celu zapewnienia statego
monitorowania bezpieczenstwa lekoéw ustawodawca unijny zobowigzat kraje cztonkowskie do
wprowadzenia regulacji na podstawie ktérych podmiot odpowiedzialny, lekarz, farmaceuta i
podmiot leczniczy majg obowiagzek monitorowania i zgtaszania wszelkich dziatan
niepozadanych, co zapewnia stale i biezace monitorowanie bezpieczenstwa lekéw po
dopuszczeniu do obrotu. Istotnym réwniez jest, ze zgodnie z art. 36r ustawy Prawo
farmaceutyczne ,,w przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu
zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu
leczniczego, okreslajgc termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian”, takie tez kompetencje
ma Komisja Europejska i Rada w przypadku lekéw dopuszczanych do obrotu na podstawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Komisje Europejskg lub Rade , czyli
lekow tzw. dopuszczanych centralnie do obrotu. Podmiot Odpowiedzialny zostaje zobowigzany
do wprowadzenia zmian w informacji o leku w tym karcie Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Majgc na uwadze powyzsze nalezy wskazac, iz lekarz na podstawie tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego powinien w wyborze leku, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z grupy
ryzyka, wybra¢ ten lek, ktérego stosowanie zapewnia minimalny wiadomy, zgodnie z CHPL,
zakres dziatan niepozadanych.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 6 produkt leczniczy w opakowaniu

typu butelka KabiPac?

Opakowania z polietylenu, jako bezpiecznej i bardziej wygodnej, w warunkach oddziatu
szpitalnego, alternatywy dla opakowania szklanego?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pakiecie 6 poz. 1 i 2 produkt leczniczy

pakowany po 10 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiajacy wymaga leku w pakiecie 6 w opakowaniu RTU (gotowego do uzycia), ktore

zgodnie z Rezolucja CM/Res AP(2011)1 powinno by¢ opakowaniem leku stosowanym w
szpitalu w pierwszej kolejnosci jak rowniez powinno spelnia¢ wszelkie wytyczne pracy zgodnie
z definicja systemem bezpiecznego?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga powyzsze.

Pytanie nr 5§
Dotyczy § 6 ustep 1 punkt a umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wskazanie jako

podstawy do ustalenia wysokosci kary umownej warto$¢ niezrealizowanej czgéci umowy? W
przypadku zrealizowania zgodnie z umowg znacznej czesci zamdwienia, kara naliczana od
calosci umowy jest wyraznie zawyzona.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 6
Dotyczy § 6 ustep 1 punkt b umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary

umownej do 2 % wartosci niezrealizowanej dostawy brutto, liczac za kazdy dzien opdznienia.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 7
Czy Zamawiajgcy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 6.1.b z 5% do wartosci

max. 0,2%? Obecna kara jest razaco wygdrowana.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8
do tresci §2 ust. wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy dopusci sktadanie zaméwien na formularzach Wykonawcy dla asortymentu
zawartego w pakiecie Nr 1?

wzory formularzy: zamoéwienia i o§wiadczenia swiadczeniodawcy w zatgczeniu

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.



Pytanie nr 9
do tresci §2 ust. 4 wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na realizacj¢ zamowien na ratunek zycia: ,,na cito” w terminie
do 2 dni roboczych liczac od momentu otrzymania pisemnego zamodwienia przestanego
faksem lub e-mailem przez Zamawiajgcego dla asortymentu zawartego w pakiecie Nr 1?
Odpowiedz: CITO 1 dzien.

Pytanie nr 10
do tresci §2 ust. 5 wzoru umowy:

Zgodnie z zapisem art. 36z ust. 4 Prawa Farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujgcym od 12
lipca 2015 r.) zamdwienia na leki musza by¢ sktadane w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego dorgczonego srodkami komunikacji elektroniczne;j.

W zwigzku z powyzszym prosimy o wprowadzenie modyfikacji do zapisow wzoru umowy
poprzez dodanie do projektu umowy w § 2 ust. 5 wyrazenia ,,e-mailem na adres:.......... i
nadanie § 2ust. 5 nowego brzmienia:

.,ZamoOwienia na poszczegdlne ilosci towaru przesylane bedg pisemnie: faksem na numer
telefonu ..o lub e-mailem, na adres e-mail: ............coooiiiiiiiiiiiii, -
wedle wyboru Zamawiajgcego.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 11
do tresci projektu umowy: § 3 ust. 2

Czy Zamawiajacy zaakceptuje termin waznosci dostarczanych lekéw rowny minimum potowie
maksymalnego terminu waznosci dla asortymentu zawartego w pakiecie Nr 1 (Olaparibum
50mg x 448 kapsutek twardych)?

(tj. 12-u miesigcy w przypadku 24 miesigcznego terminu waznosci, 9-u miesigcy w przypadku
18 miesigcznego terminu waznosci, itd. ...)

UZASADNIENIE:

Zgodnie z Prawem Farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci
sg pelnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. Ponadto Zamawiajacy przewiduje dostawy
cykliczne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego
przechowywania zamowionych produktéw w magazynie apteki szpitalne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 12
do tresci wzoru umowy: § 4 ust. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie z umowy zapiséw § 4 ust. 6 naktadajgcego na
Wykonawce obowigzek umieszczania na fakturach numeru i daty umowy przetargowej oraz
terminu zaplaty ?

Uzasadnienie:

Wymog umieszczania na fakturach dodatkowych informacji takich jak: data i numer umowy
przetargowej, lermin zaplaty nie jest dostepny w ramach standardowych programéw
Jakturujgcych. System ksiggowy Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie na fakturach
dowolnych tresci.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie nr 13
do tresci § 6 ust. 1 wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie wysokos$ci kar umownych o polowe
i pozwoli na wprowadzenie modyfikacji do zapiséw tresci wzoru umowy poprzez nadanie §6
ust. 1a 1 b nowego brzmienia:

,»1. Strony ustalajg odpowiedzialno$¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie zobowigzan
umownych w formie kar umownych w nastepujacych wysokosciach:

a) W razie nie przystgpienia lub odstapienia od umowy z przyczyny lezacej po stronie
Wykonawcy, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 5%
wartosci zamowienia rocznego brutto,

b) w razie zwloki w dostarczeniu towaru albo zwloki w usunieciu stwierdzonych wad,
brakéw lub niezgodnosci towaru z umowg ponad terminy okreslone w umowie,
Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 2,5% wartosci
niezrealizowanej dostawy brutto, liczac za kazdy dzien opdznienia.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 14

do tresci wzoru umowy: § 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do § 7 umowy dodatkowego zapisu ust. 5 o tresci:
..Przed odstapieniem od umowy Nabywca pisemnie wezwie Sprzedawce do nalezytego
wykonywania umowy.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 15
do formalnosci, jakie powinny zosta¢ dopetnione w celu zawarcia umowy:

Czy w sytuacji, gdy siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu
Wykonawcy znajduje si¢ w poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiajacy wyrazi
zgodg na przeslanie umowy do podpisu na adres Wykonawcy?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 16

Dotyczy: pakiet 12 pozycja |

I. Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci
beziglowej amputki x Sml z systemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$é potwierdzona
wieloma badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania
prawidtowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajgc krwawienia ( pacjenci z
HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwiazanie przeciwzakrzepowe i
przeciwbakteryjne?

2. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 17

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie
okreslit ich warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢
miejsce, nie wskazat w zaden sposob granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegdlnych
pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwigzku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, le Ustawy PZP, brak



okreslenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesadzaé o niewaznosci zapiséw z §2 ust.7
umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajacy odstapi od tych zapisow w umowie?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18
Do tresci §2 ust.8 projektu umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestankg wynikajaca

z tresci art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem powolania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktore
zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniaja Sprzedajacego do
odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu."

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 19
Do tresci §3 ust.2 projektu umowy. Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy sukcesywne,

zgodne z biezgcym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego
przechowywania zaméwionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego
wyznacza warunek 12-miesigcznego okresu waznosci zamowionych towar6w? Wskazujemy
przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia
terminu waznosci sg petnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym
prosimy o dopisanie do §3 ust.2 projektu umowy nastepujacej tresci: "..., dostawy produktéw z
krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo
zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 20
Do tresci §5 ust.5 projektu umowy prosimy o dodanie stéw, zgodnych z przestanka zawarta w

art. 552 k.c. "... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie
z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy
dostarczenia towaru Kupujgcemu."

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 21

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode¢ na zmiang zapisdéw wzoru umowy w §6 ust.1 pkt a) poprzez
zapis o ewentualnej karze za odstapienie od umowy w wysokosci 10% wartosci
NIEZREALIZOWANE] czgsci przedmiotu umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 22
Do §6 ust.1 ppkt b) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu

dotyczgcego kar umownych za niedostarczenie w terminie zaméwionej partii towaru poprzez
wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1% wartosci nie dostarczonej w terminie czesci
przedmiotu zaméwienia za kazdy dzien opéznienia? Zwracamy przy tym uwage na
niewspdtmiernos¢ kar przewidzianych w umowie. Zamawiajgcemu za opdznienie $wiadczenia
pienigznego moze zosta¢ naliczona kara w wysokosci nie wiekszej niz 9,5% w skali roku,
liczona od kwoty, ktorej dotyczy opdznienie. Natomiast dla wykonawcy zaméwienia jest
przewidziana kara w wysokosci 1825% w skali roku (5% x 365 dni) za op6znienie
Swiadczenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.



Pytanie nr 23
Do §8 ust. 6 pkt m) projektu umowy. Prosimy o podanie maksymalnego okresu przedtuzenia

umowy w miesigcach.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Ponadto, Zamawiajjcy na podstawie art. 38 ust.4. ustawy Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) zmienia tres¢ STIWZ.

Zmianie ulega zapis dotyczacy wadium, punkt VIII SIWZ.

I.Zamawiajgcy zada wniesienia przez wykonawcéw wadium, ktérego wysokos¢ ustalona
zostata na kwote:

Razem: 228 030,00 zt

Zmianie ulega zapis z : (stownie: dziewigédziesigt dwa tysiace siedemdziesiat ztotych), na
(stownie: dwiescie dwadziescia osiem tysigcy trzydziesci ztotych).

Pozostale zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Modyfikacja jest wigzaca dla wszystkich uczestnikéw postepowania.

Z powazaniem

Z-ca DYR EKTORA

mgr Teresa CZERN FCKA



Zatacznik do pytania nr 8 z dnia 08.05.2019 r.

W imieniu $wiadczeniodawcy o$wiadczam, ze produkt leczniczy Lynparza (olaparibum), kaps. twarde, 50 mg, 448 szt., EAN 5902135480052 zostat wydany do stosowania pacjentkom spetniajacym Kryteria programu leko

Dane swiadczeniodawcy

Unikalny Numer Dath ZapEestEnle Powod
Pacjentki (UNP) Data 1654 mux_,m_.: zaprzestania
stanowigcy 5 ostatnich  rozpoczecia L :um_.Nm (edi terapii lekiem
cyfr numeru PESEL terapii aw%ﬁs Lynparza (jesli
Nazwa Adres NIP Pacjentki dotyczy)

Informacje na temat liczb

Suma wydanych

. M1 nr M2 nr M3 nr M4 nr M5 nr M8 nr M7 nr M8 nr
Mﬂmm_wﬂﬁms LELED il faktury M2z faktury M3 faktury M4 faktury M. faktury me faktury ne faktury M faktury M9
0
0
0

Imig i Nazwisko kierownika apteki szpitalnej lub innej osoby reprezentujacego
Swiadczeniodawce:

Stanowisko:

Podpis:

Pieczatka:

Wypelniony formularz prosimy przesfa¢ na adres: @

w formie elektronicznej (plik Excel) oraz w formie podpisanego wydruku (np. skan pdf).

* dodatkowe kolumny K, M, O, Q, itd., powinny zewierac informacje o numerze faktury przyporzqdkowanej dla konkretnego UNP (tj. lek Lynparza z tej faktury wydany pacjentce). Na tej podstawie zostonie

wystawiona korekta do foktury, jesli jest zasadna.
W przypadku nie podania numeru faktury, korekta do faktury bedzie wystawiana chronologicznie.



'wego B.80, zgodnie z nastepujacym zestawieniem:

opakowan leku Lynparza wydanych poszczegéinym pacjentkom

Liczba wydanych opakowar leku Lynparza w poszczegdlnych miesigcach (M - kolejny miesiac) terapii

M9 nr M 10 M10 nr M 11 M11 nr M 12 M12 nr M13 M13 nr M14 M14 nr M 15 M15 nr M16 M16 nr M7 M17 nr M 18 M18 nr M19 nr M20 nr M21 nr M22 nr M23 nr M24 nr

faktury faktury faktury faktury faktury faktury faktury faktury faktury faktury Mygs faktury W20 faktury .21 faktury Mz2 faktury M23 faktury Py faktury




