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LAS-335/1-PN/104-2018 Rybnik, dnia 09.11.2018 r.

Do Wykonawcéw uczestniczgcych
w postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO NA: |

dostawy produktow leczniczych stosowanych w program ach lekowych i chemioterapii
(zamowienie nr LAS-335-PN/104-2018)
ogtoszonego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 11.10.2018 r., nr 2018/S 196-442668

W zwigzku z wniesionymi zapytaniami, zamawiaj acy udziela poni zszych odpowiedzi.
Ponadto zamawiaj gcy wprowadza ni zej podane modyfikacje.

Pytanie 1: ,Dotyczy wzoru umowy
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na dodanie we wzorze umowy fragmentu o nastepujgcej
tresci:
>>W razie wystgpienia nieprzewidzianych i niezaleznych od Wykonawcy okolicznosci
takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie sprzedazy lub wycofanie
produktu leczniczego z obrotu decyzjg Giléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
zaprzestanie produkcji, skutkujgcych uniemozZliwieniem realizacji umowy przez
Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia
przez Wykonawce lub innego dostawce przedmiotu umowy lub towaru
rownowaznego/odpowiednika, strony majg prawo do odstgpienia od umowy za
porozumieniem stron w czesci ktorej powyzsze dotyczy.<<
W przypadku braku zgody na powyzszy zapis, jakie dziatania Zamawiajgcy zamierza
podjgc¢ w razie wystgpienia wymienionych okolicznosci?
W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych
innych ustaw (projekt z dnia 3.02.2017 r.) zmianie ulegnie m.in. art. 11 ustawy
o refundacji lekow, zgodnie z ktorym Minister Zdrowia bedzie miat mozliwos$¢ zmiany
kazdej decyzji refundacyjnej z urz edu w niesprecyzowanym i nieograniczonym
zakresie - art. 11 ust. 12:

>>12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wszczgé z urzedu post epowanie
w sprawie zmiany decyzji administracyjnej o obj eciu refundacj g oraz ustaleniu

urzedowej ceny zbytu dla leku , $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobu medycznego w przypadku:

1) zagroZzenia wystgpienia istotnego ograniczenia dostepnosci $wiadczeniobiorcow
do lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych lub

2) znacznego wzrostu odptatnosci lub doptat $wiadczeniobiorcow do lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lub
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3) wystgpienia nowych okolicznosci faktycznych lub pojawienia sie nowych dowodéw
wplywajgcych na ocene kryteridw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-12.”
PowyZsze oznacza, ze Minister Zdrowia bedzie mégt w kazdym czasie zmieni¢ kazdg
decyzje refundacyjng skracajgc jej okres obowigzywania uniemoZzliwiajgc zobowigzanie
sie przez wykonawce do zapewnienia utrzymywania statusu refundacyjnego produktu.
Utrzymanie za$ statusu refundacyjnego leku nie zalezy jedynie od dziatania bgdz
zaniechania wykonawcy, lecz jest od niego niezalezne. Nie mozna wiec obarczac jedynie
Wykonawce ryzykiem istotnej zmiany okolicznoSci powodujgcej, ze dalsza realizacja
umowy, staje sie dla Wykonawcy nie tylko nieoptacalha, co wrecz niemoZliwa.
Ponadto z uwagi na to, iz Wykonawca, moze prowadzi¢ hurtownie tzw. producenckg,
a nie petnoprofilowg co oznacza, ze nie moze dostarczy¢ produktow innych niz te, ktore
pozostajg w jego portfolio i do ktérych dostarczenia zobowigzuje sie w ztozonej ofercie
wskazujgc nazwe handlowg produktu, wiec faktycznie nie ma mozliwosci dostarczenia
odpowiednika réwnowaznego.
Wykonawca zwraca rowniez uwage, Zze dystrybucja lekébw moze nastepowac
bezposrednio do szpitali, a to oznacza, Ze nie istniejg zapasy produktéw u innych
podmiotow. Stad, nie bedzie mozliwe skorzystanie z zakupu przedmiotu umowy u innego
Sprzedawcy.
NiemoZliwy moze okazac sie réwniez zakup przez Zamawiajgcego odpowiednika leku,
poniewaz na rynku moze nie by¢ produktéw spetniajgcych wymogi rownowaznosci<<”
Odpowied z 1: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do wzoru umowy.

Pytanie 2: ,Dotyczy 8§ 2 ust. 2 wzoru umowy - godzina dostawy
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wydluZzenie maksymalnej godziny dostawy z 12:00
do 14:00 ?
Z przyczyn logistycznych dostarczenie przedmiotu zamoéwienia do godz. 12:00. moze
okazac sie trudne do zrealizowania.”
Odpowied z 2: Zamawiaj gcy hie wyra za zgody ha wprowadzenie proponowanych zmian
do wzoru umowy.

Pytanie 3. ,Czy Zamawiajgcy w par. 1.4.2 zamiast obowigzku wprowadzi prawo do dostarczenia
zamiennika? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one sg przedmiotem
zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu. Zdefiniowanie przedmiotu
zamoOwienia powoduje, Ze tylko co do niego strony zawierajg umowe objetg obowigzkiem
dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze w kazdym przypadku zaoferuje
produkt zamienny, tym bardziej, Zze moze sie to wigza¢ z razgcg stratg po stronie
Wykonawcy.”

Odpowied z 3: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy

Pytanie 4. ,Czy Zamawiajgcy wykresli zapis par. 1.4.5? Wilasnos¢ towaru i wszelkie ryzyka z nim
zZwigzane przechodzg na nabywce z chwilg wydania produktow, zatem korygowanie cen
wstecz nie ma uzasadnienia prawnego. Co wiecej, Wykonawca nie ma zadnej mozliwosci
sprawdzenia, czy deklarowany stan magazynowy odpowiada prawdzie. W takiej sytuacji
poczynienie nadmiernych zapisOw staje sie zrodiem dodatkowego, nieuzasadnionego
zarobku dla Zamawiajgcego, a straty dla Wykonawcy.”

Odpowied z 4: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody nha wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 5: ,Czy Zamawiajgcy w par. 2.2 usunie zdanie drugie? Skoro termin liczny jest w dniach
roboczych, to nigdy koniec terminu nie przypadnie w dziers wolny — dni te nie sg po prostu
liczone w ogole do biegu terminu. Zapis taki moze rodzi¢ watpliwosci co do terminu
dostawy i sposoby jego liczenia, podczas gdy prawidlowym jest okreslenie >>2 dni
robocze<<.”

Odpowied z 5: Zamawiaj gcy modyfikuje w powy zszym zakresie wzOor umowy jak ni  zej:

»2.Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji dostaw okres$lonych w ust. 1 w dniach od poniedziatku

do pigtku wytgcznie w godzinach od 7.00 do 12.00. JezZeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy

dla Apteki Szpitalnej (tj. Swieta przypadajgcego w dniach od poniedziatku do pigtku) to nastgpi ona
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w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie. Do kazdej dostawy Wykonawca dotgczy
dokumenty potwierdzajgce rodzaj, iloS¢ i cene towaru bedgcego przedmiotem dostawy”.

Modyfikacja b edzie uwzgl edniona w umowie zawieranej z wykonawc @, po rozstrzygni etym
post epowaniu.

Pytanie 6: ,Czy Zamawiajgcy wydtuzy termin wskazany w par. 3.3 tiret 1 z 48 godzin do 3 dni
roboczych? Rozpatrzenie reklamacji wymaga weryfikacji calego procesu dostawy
i kontaktu z poszczegdllnymi podmiotami uczestniczgcymi w tym procesie, a nastepnie
dostarczenia towaru Zamawiajgcemu. Wykonanie tego w terminie krotszym jest
niemoZliwe.”

Odpowied z 6: Zamawiaj gcy hie wyra za zgody nha wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 7: ,Czy Zamawiajgcy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.1 z 2%
do wartosci max. 0,2%? Obecna kara umowna jest razgco wygorowana.”

Odpowied z 7: Zamawiajacy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian

do wzoru umowy.

Pytanie 8: ,Dotyczy pakietu nr 19

Przedmiotem zamdwienia w zakresie pakietu nr 19 jest dostawa produktu leczniczego
interferon alfa 2-a (Roferon-A), w dawkach dostepnych u Wykonawcy. Zgodnie z pkt II.
SIWZ, ,Podane w formularzach cenowych ilosci dotyczg terminu realizacji do dnia
31.12.2019r.”

Z uwagi na decyzje biznesowg podjetg przez producenta produktu leczniczego Roferon-A
(zawierajgcego substancje czynng interferon alfa 2-a) — spétke F. Hoffmann-La Roche,
produkcja ww. leku zostaje ograniczona i produkt leczniczy Roferon-A przestanie byc¢
dostepny na polskim rynku z koicem kwietnia 2019 roku.

Majgc na uwadze powy zsze, czy Zamawiaj gcy dopuszcza mo zliwo §¢ zaoferowania
produktu leczniczego Roferon-A z mo  zliwo $cig jego dostawy wyt gcznie w terminie
do ko nca kwietnia 2019 roku?

Jesli Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosc¢ zaoferowania produktu leczniczego Roferon-A
w ww. okresie, to prosimy o uwzglednienie powyzszego w tresci SIWZ i wydzielenie ww.
produktu leczniczego do odrebnego pakietu.”

Odpowied z 8: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisu specyfikacji istotnych warunk ow zamdwienia.

Pytanie 9: ,Czy zamawiajgcy w pakiecie nr 6, oczekuje aby wszystkie dawki preparatu cinacalcet
pochodzity od jednego producenta?”

Odpowied z 9: Zgodnie z punktem VIII. b specyfikacji istotnyc h warunkéw zamowienia

w przypadku produktéw leczniczych zawieraj acych te samg substancj e lecznicz g (ten sam

sklad) i t @ sama posta € leku, lecz inn g dawke — Zamawiajacy wymaga w ramach danego

pakietu przetargowego zaoferowania preparatow pocho dzacych od jednego wytworcy.

Pytanie 10: Tres$c¢ zapytania znajduje sie w zatgczniku nr 1.

Odpowied z 10: Zamawiaj gacy modyfikuje opis przedmiotu zaméwienia jak ni  zej:
~Copaxone 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwa i w amputko-strzykawce op. a 12
amp-strzykawek”

Sporz adzajac ofert e nalezy postu zy¢ sie zmodyfikowana wersj g formularza cenowego.

Pytanie 11: ,Dotyczy pak 50
Prosimy o doprecyzowanie poprzez dokonanie modyfikacji opisu przedmiotu zamowienia
W zwigzku z ponizszym:
Zamawiajgcy w pak 50 opisat przedmiot zamowienia jako: ,Pedfilgrastimum 6 mg/ 0,6ml
produkt leczniczy typu on-body-injector”.
Na obowigzujej od 01.11.2018 liscie lekéw refundacyjnych, zalgcznik C — Leki stosowane
w ramach chemioterapii (...), znajdujg sie dwa produkty zawierajgce pegdfigrastim, z
opisem jako roztwor do wstrzykiwan 6 mg/0,6 ml, 1 amp-strzyk.
Opisany przez zamawiajgcego produkt nie znajduje sie na liscie lekéw refundowanych.”
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Odpowied z 11: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunk ow zamdwienia
oraz formularza cenowego w zakresie pakietu nr 50, jednak Zamawiaj gcy przewiduje
wykorzystanie umowy od dnia 01.01.2019r.

Pozostatle warunki zamdéwienia nie ulegajg zmianie, aktualny pozostaje réwniez
termin skladania ofert oraz wnoszenia wadium ustalony do dnia 19.11.2018 r. do godziny
10.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym samym dniu 0 godzinie 10.30.

Zatgcznik:
1. Tres$¢ zapytania nr 10.
2. Formularz cenowy — zmodyfikowana wersja.
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