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WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na
Dostawe lekow onkologicznych dla SPZOZ w Krotoszynie

Nr sprawy: AS/1/01/19

Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamowien publicznych wyjasnia siwz.

Zapytania do formularza cenowego:

1 Pytanie:

Dotyczy pakietu nr 9 pozycji 1, 2

Przedmiotem zamdwienia w zakresie pakietu nr 9 poz. 1-2 jest dostawa produktu leczniczego
interferonum alfa 2a (Roferon-A), dawki 6 i 9 mIn. Zgodnie z pkt IV. SIWZ, ,, Wymagany termin
realizacji zamowienia: 12 miesigcy liczonych od daty poczatku terminu realizacji umowy”.

Z uwagi na decyzj¢ biznesowa podjeta przez producenta produktu leczniczego Roferon-A (zawierajacego
substancj¢ czynng interferon alfa 2-a) — spotke F. Hoffmann-La Roche, produkcja ww. leku zostaje
ograniczona i produkt leczniczy Roferon-A przestanie by¢ dostgpny na polskim rynku z koncem kwietnia
2019 roku.

Majac na uwadze powyzsze, czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ ztozenia przez Wykonawce oferty
do pakietu nr 9 z zastrzezeniem, iz produkty lecznicze okreslone w tym pakiecie w pozycji 1, 2 (interferon
alfa 2-a) beda dostepne jedynie do konca kwietnia 2019 roku?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

2 Pytanie:

Dotyczy pakietu nr 9 pozycji 4

Czy Zamawiajacy w pakiecie 9 pozycji 4 miat na mysli produkt leczniczy Rituximabum 500 mg w fiolce
o pojemnosci 50 ml?

Powyzszy produkt nie wystepuje w fiolce 10 ml.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy mial na mysli produkt leczniczy Rituximabum 500 mg w fiolce o
pojemnosci 50 ml.

3 Pytanie:
- W zalaczniku nr 2 — formularz cenowy do w/w postepowania zostato uzyte sformutowanie:

»Zamawiajacy wymaga, aby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej, tej samej drodze podania i r6znych
dawkach pochodzity od tego samego producenta”

Prowadzi do ograniczenia konkurencyjnosci i uprzywilejowania niektorych wykonawcow z
jednoczesnym wyeliminowaniem innych.

- Wpisanie w ramach jednego zadania preparatow zawierajacych ta samg substancj¢ czynng lecz inne
dawki i opakowania sugeruje wybow preparatow stanowiacych oferte handlowa konkretnego producenta.
Dotyczy to zadan nr 5; 8; 18. Dodatkowo potwierdza to zapis w SIWZ: ,,Oferty nalezy sktada¢ na
wszystkie pozycje w pakiecie nr: 1-16 1 18. Oferty mozna sktada¢ na poszczegdlne pozycje w pakiecie lub
na wszystkie pozycje w pakiecie nr: 17.”

-Jednoczesnie zwracam uwag. iz w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 123);

- nie wystepuje rituximabum 500 mg koncentrat do sporz.rozt. fiolka o poj. 10 ml.
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- nie widnieje na liscie refundacyjnej preparat zawierajacy vinblastine.

Odpowiedz: Pakiety nr 1-16 i pakiet nr 18, dotyczy zapisu SIWZ: "Leki o tej samej nazwie
migdzynarodowej, tej samej drodze podania i r6znych dawkach pochodzity od tego samego
producenta",

Zakup produktow stosowanych w leczeniu onkologicznym wymaga specjalistycznej oceny
korzys$ci ekonomicznych w $wietle jakosci i bezpieczenstwa farmakoterapii. Wedlug
obowigzujacych Standardéw Jakosciowych w Farmacji Onkologicznej Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, Farmakopei Polskiej wyd, XI, Ustawy Prawo Farmaceutyczne i
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, blgdem w sztuce stanowigcym zagrozenie
dla zdrowia 1 zycia pacjenta jest przygotowanie kilku réznych lekow przeciwnowotworowych
jako jednorodnej mieszaniny, w jednym pojemnku, jak rowniez lekow zawierajacych
te sama substancje aktywna, ale pochodzaca od réznych producentow.

Rowniez Ustawa o Finansach Publicznych art. 28, méwi o efektywnie wykorzystanych
srodkach finansowych. Cena produktu od jednego producenta powoduje korzystne
gospodarowanie srodkami finansowymi, co w efekcie daje:

- maksymalne wynegocjowanie korzystnej ceny,

- zapewnienie cigglosci dostaw,

- zapewnienie cigglosci terapii.

Kazda z postaci leku wymaga innego sposobu podania. Nalezy pamigtac, Zze substancje
pomocnicze zawarte w leku nie moga wywiera¢ wlasnego dziatania farmakologicznego,
wchodzi¢ w interakcje, ani tez wptywac niekorzystnie na trwatos¢ 1 dostepnos¢ biologiczng leku.
Takie niebezpieczenstwo istnieje w przypadku stosowania preapratow zawierajacych te samag
substancj¢ czynna,
ale pochodzacg od roznych producentow.

Pragne podkresli¢, Ze zaleca si¢ stosowanie koncentratow w postaci roztwordw w réznych
dawkach 1 o duzych pojemnosciach, co przy przygotowaniu cytostatykow odgrywa znaczng role
w aspekcie ekonomicznym 1 oszczedno$ciowym dla budzetu szpitala i panstwa. Pozwala to
roOwniez na zuzycie mniejszej ilosci wyrobow medycznych (spike'ow).

Dlatego tez tak przygotowano formularze cenowe SIWZ, aby dobdr odpowiednich srodkow
mogt zagwarantowac¢ oczekiwang jakos$¢ produktu koncowego, a w rezultacie zapewnic
bezpieczenstwo pacjentowi.

Zamawiajacy nie sugeruje jednego konkretnego producenta, poniewaz obecnie wiecej niz jeden
podmiot oferuje leki wskazane przez zamawiajacego. Jako przyktad mozna podaé sprawe
odwotawczg do Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 15 grudnia 2010 roku sygnatura 25/88/10,
w wyniku ktérej Sad przyznat racje szpitalowi, ze pakiet na leki byt skonstruowany nie w celu
wyeliminowania konkurecji, ale w celu zapewnienia produktu, jak najbardziej odpowiedniego
potrzebom zamawiajacego. Podstawowa potrzeba jednostki jest:

- uzyskanie najkorzystniejszej ceny, ciggltosci dostaw, bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu
potwierdzonego badaniami klinicznymi i zapewnienie ciggtosci terapii.

Wydzielenie poszczegdlnych dawek z pakietow dla danej substancji czynnej narazitoby szpital
na straty zwigzane z koniecznoscig utylizacji niewykorzystanego leku, wynikajacej jak wskazano
wyzej z niemoznosci mieszania produktow pochodzacych od réznych producentow.

- lek Vinblastinum stracit finansowanie od 1 stycznia 2019r. na mocy Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018r. w sprawie wykazow lekéw refundowanych
Dz. U. z2019r. Poz.123.

Procedura przetargowa i tworzenie SIWZ bylo przygotowywane z trzymiesigcznym
wyprzedzeniem, kiedy lek ten znajdowat si¢ jeszcze na listach refundacyjnych.

- w przypadku leku Rituximabum w dawce 500mg fiolka o pojemnosci 10ml — nastapita
oczywista pomytka zamawiajacego. Winno by¢ Rituximabum w dawce 500mg fiolka o
pojemnos$ci 50ml.




4 Pytanie:
Dotyczy przedmiotu zaméwienia

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiet nr 17 poz. 1. oprocz wymaganego przedmiotu
zamoéwienia (Abirateron tabl. 250 mg x 120 szt.), produktu Abirateron — tabl. powl. 500 mg x 60 szt.
(kod EAN 5909991307080), ktory figuruje na liscie lekow refundowanych, zakladka B — Leki dostgpne
w ramach programu lekowego w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

5 Pytanie:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 18 pozycji 26, 27, 28, 29 do osobnego pakietu,
co pozwoli na przystgpienie do przetargu wigkszej ilosci oferentdow i uzyskanie korzystniejszej ceny?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

6 Pytanie:
Dotyczy pakietu nr 17 poz. 21. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu w dawce 4mg/5ml?

Liczac na zrozumienie naszych watpliwos$ci oraz rychte otrzymanie odpowiedzi
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Zapytania do SIWZ i projektu umowy:

7 Pytanie:

Pytanie 1:

Przedmiotem postepowania AS/1/01/19 jest dostawa lekéw onkologicznych bezposrednio do

Zamawiajacego (z wyltaczeniem dostaw domowych do pacjentéw). W ramach wykonania Zamoéwienia

Wykonawca nie bedzie przetwarzat danych osobowych pacjentdow Zamawiajgcego. Ponadto, w ramach

wykonania Zamowienia Wykonawca nie bedzie przetwarzal danych osobowych Zamawiajacego (jego

pracownikéw) jako podmiot przetwarzajacy w rozumieniu art. 4 pkt 8 RODO. Wszelkie dane osobowe

zawarte w przedstawianych Wykonawcy indywidualnych zamowieniach, a takze dane osobowe 0sob

kontaktowych Zamawiajacego, zwigzanych z realizacja tych zamowien oraz wykonania umowy,

Wykonawca bedzie przetwarzat jako odrgbny administrator w rozumieniu art. 4 pkt 7 RODO. W zwigzku

z powyzszym nie bedzie dochodzito do powierzenia przetwarzania danych (przetwarzanie danych w

imieniu i na zlecenie administratora), o ktérym mowa w art. 28 RODO. Czy w zwiazku z powyzszym

Zamawiajacy rozwazy modyfikacje §14 umowy (stanowigcej zatacznik nr 4 do SIWZ) poprzez:

a. Usunigcie ustepow 3-77
b. Ustepom 1 i 2 nadanie nastgpujacej tresci:

1. Wykonawca i Zamawiajgcy zobowiqzujg sie do ochrony udostepnionych przez drugg
strong danych osobowych, w tym, choé¢ nie wylgcznie, do stosowania organizacyjnych i
technicznych srodkow ochrony danych osobowych przetwarzanych w systemach informatycznych,
zgodnie z przepisami Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiqgzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogolne rozporzqdzenie o ochronie danych - RODO,).
2. Strony potwierdzajq, Ze sq odrebnymi administratorami wobec danych osobowych 0sob
reprezentujqcych Strony oraz osob wskazanych do kontaktu w zwigzku z realizacjg przedmiotu
umowy i we wiasnym zakresie realizujq obowiqzki cigzqce na Stronach jako administratorach
danych osobowych.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy postanawia pozostawi¢ zapisy Projektu umowy bez zmian.

8 Pytanie:
Wzo6r umowy § 2 ust. 2, Rozdzial III pkt 9 SIWZ.

Czy Zamawiajacy wydhuzy termin realizacji dostaw na czas niezbedny do jej prawidlowej realizacji, tj. na
czas min. 48 godzin? Obecny zapis narusza przepisy art. 29 i nast. oraz zasade uczciwej konkurencji.
Wymoég dostawy w ciagu 24 godzin od dnia zlozenia zamoéwienia dodatkowo poprzez wyznaczenie
godzinowe, jest nadmierny i nie jest podyktowany uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego. Celem
Zamawiajacego jest otrzymanie zamOwionego towaru, powyzsze moze zostaC spelnione bez stawienia



nadmiernych, wygorowanych, a wrecz niemozliwych do spelienia terminow dostawy. Zgodnie z
zapisami Pzp oraz wytycznymi UZP termin dostawy nalezy wyznaczy¢ z uwzglednieniem wszystkich
realnych czynnikow, tj. ilo$¢ dostarczanego towaru, odleglo$¢, uwarunkowania komunikacyjne,
konieczno$¢ dokonania odbioru, wniesienia itd., aby realnie mozliwe byto wykonanie dostawy przy
dochowaniu nalezytej starannosci i wykonaniu wszystkich etapdw posrednich. Obecny zapis SIWZ
(wyznaczenie terminu dostawy w godzinach do maksymalnie 24 godzin) jest niewatpliwie naruszeniem
zapisow dotyczacych réwnego traktowania wykonawcow bioracych udziat w przedmiotowym
postepowaniu (art. 7 PZP).

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane par 2 ust. 2 w ten sposdb, ze otrzymuje brzmienie:
Dostawy bed3 realizowane w ciggu 48 godzin od ztozenia zamdwienia, po uprzednim zgtoszeniu przez
Zamawiajacego zadanej ilosci, uzaleznionej od biezgcego zapotrzebowania. Jezeli dostawa wypada w
dniu wolnym od pracy lub poza godzinami pracy Pracowni Cytostatykow, dostawa nastapi w
pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

9 Pytanie:

Wzér umowy § 12 ust. 2

Czy w ww. ustepie nie nastgpita omyltka 1 prawidtowy zapis powinien brzmie¢: ,,Wykonawca
zaplaci Zamawiajacemu kar¢ umowng: - za odstgpienie od umowy wskutek okolicznosci, za
ktére odpowiada Wykonawca, w wysokosci 10 % wartoSci umownej niezrealizowanego
przedmiotu umowy”? Zgodnie z wytycznymi UZP i wypracowanym stanowiskiem KIO
okreslajac wysoko$¢ kar umownych, Zamawiajacy powinien kierowaé si¢ zdrowym rozsadkiem.
Zbyt restrykcyjne kary umowne w potaczeniu z wynikajaca z ustawy o finansach publicznych
koniecznoscig ich dochodzenia przez zamawiajacego moze prowadzi¢ nie tylko do negatywnych
konsekwencji dla wykonawcy, ale by¢ powodem niemozno$ci zrealizowania zamodwienia.
Powyzszy zapis w brzmieniu przewidujacym kare umowng w wysokosci 10 % calosci
wynagrodzenia (rOwniez prawidtowo zrealizowanego) pozostaje w sprzeczno$ci funkcja kary
umownej okreslonej przez przepisy kodeksu cywilnego. Dodatkowo Zamawiajacy stosujac taki
zapis jednoznacznie z wysoka stawka procentowa naraza si¢ na pdzniejszym etapie na sadowe
miarkowanie kar umownych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nadaje nowe brzmienie paragrafu 12 umowy

§ 12

1. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy strony zobowiazuja si¢ zaptaci¢ kary
umowne w wypadkach i wysokosciach okreslonych w ust 2 i 3 niniejszego paragrafu.

2. Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowna:

- za odstapienie od umowy wskutek okolicznosci, za ktore odpowiada Wykonawca, w wysokosci 20 %
warto$ci umownej pozostatej do zrealizowania wg stanu na dzien zlozenia o§wiadczenia o odstgpieniu od
umowy, jednak w kazdym przypadku nie mniej niz 1% warto$ci umownej przedmiotu umowy

- w wysokosci 0,1 % warto$ci umownej towaru nie dostarczonego w terminie z winy Wykonawcy za
kazdy dzien opdznienia, nie wigcej jednak niz polowa wartosci nie dostarczonego w terminie towaru, w
odniesieniu do kazdego przypadku.

3. Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy kar¢ umowna: - za odstapienie od umowy wskutek okolicznos$ci, za
ktore odpowiada Zamawiajacy, w wysokosci 20% warto$ci umownej pozostatej do zrealizowania wg
stanu na dzien ztozenia o$wiadczenia o odstgpieniu od umowy, jednak w kazdym przypadku nie mniej niz
1% warto$ci umownej przedmiotu umowy

4. W wypadku, gdy wysoko$¢ ustalonej kary nie pokrywa faktycznie poniesionej szkody, Strony majg
prawo dochodzenia odszkodowania uzupetniajacego.

5. W przypadku gdyby po stronie wykonawcy powstato uprawnienie do odstapienia od umowy lub do
wstrzymania si¢ z wykonaniem umowy, z powodu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy
przez Zamawiajacego, prawo to bedzie mogto by¢ wykonane pod warunkiem uprzedniego wyznaczenia
na pismie dodatkowego terminu Zamawiajacemu na usunig¢cie nieprawidtowosci. Strony zgodnie
postanawiaja, ze termin ten nie moze by¢ krotszy niz 30 dni.

Zamawiajacy dokonat modyfikacji zapisu, jednak nie moze zgodzi¢ si¢ na zmian¢ proponowang przez
zainteresowanego wykonawce. Wbrew stanowisku pytajacego, kara umowna - zgodnie z uregulowaniami
zawartymi w art. 483 i art. 484 k.c. - pelni funkcje nie tylko odszkodowawczo - kompensacyjna, ale nade



wszystko stymulujaca dluznika do prawidtowego wykonania zobowiazania oraz ma takze charakter
represyjny. Jej istotg jest obcigzenie dtuznika obowigzkiem zaptaty okre§lonej kwoty za niewykonanie lub
nienalezyte wykonanie przez niego umowy, niezaleznie od tego, czy wierzyciel poniost szkodeg.
Zastosowane wysokosci kar umownych we zworach umowy, sa powszechnie stosowane i akceptowane,
nie wypaczaja wiec funkcji jaka maja petnié. Jednak biorgc pod uwage wskazane sugestie, w zakresie
miarkowania jej wysokos$ci i powigzania z zakresem niewykonanego zobowigzania, zamawiajacy dokonat
stosownej modyfikacji.

10 Pytanie:
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich

warunkow, m.in. nie wskazal w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie wskazat w
zaden sposéb granic zmian ilo§ciowych odno$nie poszczegolnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w
zwigzku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, le Ustawy PZP, brak okreslenia warunkow zmiany umowy bedzie
przesadza¢ o niewaznosci zapisu z §1 ust.5 projektu umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajacy odstapi
od tego zapisu w umowie?

Odpowiedz: Zamawiajacy postanawia pozostawi¢ zapisy Projektu umowy bez zmian. Zgodnie z
wyrokiem KIO z 10 listopada 2010r. Zamawiajacy ma prawo opisa¢ swoje potrzeby w taki sposéb,
aby przedmiot zamoéwienia spelnial jego oczekiwania i zaspakajal jego potrzeby. Zgodnie z
wyrokiem KIO z dnia 9 kwietnia 2010r. KIO/UPZ 352/10” nie mozna oczekiwac iz zlecajacy usluge
Swiadczong w dluzszym okresie czasu, a nie na przyklad jednorazowo bedzie w stanie okres$li¢
minimalng ilo§¢ towarow, ktorych transportu podejmuje si¢ wykonawca.

11 Pytanie
Do tresci §4 ust.2 projektu umowy prosimy o dodanie stow, zgodnych z przestanka wynikajaca z art. 552

k.c.: "..., z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktore zgodnie z przepisami
prawa powszechnie obowigzujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru
Kupujacemu."

Odpowiedz: Zamawiajgcy postanawia pozostawi¢ zapisy Projektu umowy bez zmian.

12 Pytanie
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ zapisu §12 ust.2 tiret pierwsze wzoru umowy poprzez

wprowadzenie zapisu o ewentualnej karze za odstapienie od umowy w wysokosci 10%, ale liczonej od
niezrealizowanej warto$ci umownej przedmiotu umowy?
Odpowiedz: Zamawiajacy nadaje nowe brzmienie paragrafu 12 umowy

§ 12

1. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy strony zobowigzujg si¢ zaptaci¢ kary
umowne w wypadkach i wysokosciach okre§lonych w ust 2 i 3 niniejszego paragrafu.

2. Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kar¢ umowna:

- za odstgpienie od umowy wskutek okolicznosci, za ktore odpowiada Wykonawca, w wysokosci 20 %
warto$ci umownej pozostatej do zrealizowania wg stanu na dzien ztozenia oswiadczenia o odstapieniu od
umowy, jednak w kazdym przypadku nie mniej niz 1% warto$ci umownej przedmiotu umowy

- w wysokosci 0,1 % warto$ci umownej towaru nie dostarczonego w terminie z winy Wykonawcy za
kazdy dzien opdznienia, nie wigcej jednak niz polowa wartosci nie dostarczonego w terminie towaru, w
odniesieniu do kazdego przypadku.

3. Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy kar¢ umowna: - za odstapienie od umowy wskutek okolicznos$ci, za
ktore odpowiada Zamawiajacy, w wysokosci 20% warto$ci umownej pozostatej do zrealizowania wg
stanu na dzien zlozenia o§wiadczenia o odstapieniu od umowy, jednak w kazdym przypadku nie mniej niz
1% warto$ci umownej przedmiotu umowy

4. W wypadku, gdy wysoko$¢ ustalonej kary nie pokrywa faktycznie poniesionej szkody, Strony maja
prawo dochodzenia odszkodowania uzupetniajacego.

5. W przypadku gdyby po stronie wykonawcy powstato uprawnienie do odstgpienia od umowy lub do
wstrzymania si¢ z wykonaniem umowy, z powodu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy
przez Zamawiajacego, prawo to bedzie mogto by¢ wykonane pod warunkiem uprzedniego wyznaczenia
na pisSmie dodatkowego terminu Zamawiajagcemu na usunigcie nieprawidlowosci. Strony zgodnie
postanawiaja, ze termin ten nie moze by¢ krotszy niz 30 dni.



Wszelkie wyjasnienia i zmiany SIWZ stanowia integralna czes¢ SIWZ, nalezy je uwzglednic¢ i

zaznaczy( przy sporzadzaniu oferty.

Krotoszyn, dnia 01.02.2019r.

Z powazaniem

Z-CA DYREKTORA SPZOZ
W KROTOSZYNIE
ds. techr%mzno-mwestycyjnych

mgr inz. Dar; s Markowskz
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