
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDZP-2375/22/11/01/2019/5
 Warszawa dnia: 2019-12-20
Do wszystkich zainteresowanych
O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż do Zamawiającego wpłynęły pytania dotyczące zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843)w trybie przetargu nieograniczonego, na:

zakup i sukcesywną dostawę produktów leczniczych do programów terapeutycznych. chemioterapii, leków różnych w tym środków kontrolowanych, płynów infuzyjnych, preparatów do produkcji żywienia pozajelitowego,

Odpowiedzi Zamawiającego są następujące:

Pytanie nr 1 - Dotyczy zadania nr 52:

Zgodnie z decyzją z dnia 2017.01.09 Pharmalgen, tj. Wyciąg alergenowy jadów owadów błonkoskrzydłych (osy, pszczoły) - 120 mikrogramów, dostępny jest jedynie w dawce do leczenia podstawowego i podtrzymującego. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie tejże szczepionki? W załączeniu przesyłamy decyzję.

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 2 - Dotyczy zadania nr 67:

Czy zamawiający wymaga zaoferowania szczepionki pakowanej 4 fiol. + 4 fiol. rozc. po 5 ml?

Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 3 -  Dotyczy § 5 ust. 3 wzoru umowy – dostawy zamówień w trybie pilnym

Z uwagi na fakt, że wymienione produkty lecznicze w zadaniach nr 10, 36 nie są lekami na

tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw na cito (nie wymagają dostaw pilnych) ze względu

na specyfikę i konieczność planowania podania z wyprzedzeniem, proszę o potwierdzenie,

że ww. zapis zawarty we wzorze umowy, tj. zapis dotyczący zamówień pilnych nie

dotyczy zadania nr 10 oraz 36.

Zapis umowy w obecnym brzmieniu dla ww. leków wprowadza nieproporcjonalne

ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego (art. 29 Pzp) i budzi

wątpliwości w temacie równego traktowania wykonawców.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 4 - Dotyczy § 5 ust. 5 wzoru umowy - reklamacje

Zamawiający oczekuje od Wykonawcy wymienić wadliwy towar na wolny od wad w

terminie 2 dni roboczych od chwili zgłoszenia reklamacji.

Zgodnie z prawem cywilnym przed usunięciem wad wykonawca obowiązany jest do

zbadania zasadności reklamacji. Wykonanie wszystkich czynności związanych z procesem

reklamacji i dostarczenie wymienionego towaru w ciągu 2 dni chwili zawiadomienia przez

Zamawiającego jest niemożliwe do wykonania.

W związku z powyższym czy Zamawiający zmieni zapisy wzoru umowy na możliwe do

zrealizowania, zgodnie z zasadami dobrej praktyki gospodarczej oraz prawa cywilnego

wyznaczając termin rozpatrzenia reklamacji na min. 2 dni w przypadku braków

ilościowych i min.7 dni w przypadku wad jakościowych jednocześnie zachowując

termin dostawy wymienionego towaru 2 dni od dnia pozytywnego rozpatrzenia

reklamacji przez wykonawcę dla zadnia 10 oraz 36?

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 5 - Dotyczy wzoru umowy

Proszę o potwierdzenie, iż w razie wystąpienia okoliczności takich jak: wstrzymanie lub

wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego

oraz zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez

Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia

przez Wykonawcę towaru równoważnego/odpowiednika nastąpi rozwiązanie umowy za

porozumieniem stron z uwagi na niemożność spełnienia świadczenia zgodnie z przepisami

KC?

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 6.


Czy Zamawiający w par. 5.2 wpisze 3 dni robocze jako termin dostawy? Nie jest to kryterium wyboru ofert, zatem parametr ten winien być podany już na etapie SIWZ – Ustawa PZP nie zna formuły „uzupełniania” kluczowych danych po wyborze najkorzystniejszej oferty.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 7

Czy Zamawiający zmieni określony w par. 5.3. termin dostaw „zamówienie pilne” z 6 godzin na 12 godzin? Tak określony termin dostawy faworyzuje lokalnych dostawców i w praktyce wyklucza z udziału w postępowaniu tych, którzy są w stanie dostarczyć przedmiot zamówienia w cenach dużo niższych ale w terminie niewiele dłuższym (jak np. 12 godzin). W konsekwencji zapis ten narusza konkurencję oraz zasadę równego udziału stron w postępowaniu – co wynika choćby z Wyroku KIO z dnia 22 grudnia 2009 r. (KIO/UZP 1734/09): „Szeroko pojęte wymagania zamawiającego (w tym również dotyczące miejsca czy sposobu jego realizacji) składające się na opis przedmiotu zamówienia mogą naruszać konkurencję, o której stanowi art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, nie tyko poprzez eliminację niektórych wykonawców z możliwości zaoferowania swoich usług czy produktów, ale również w sposób nadmiernie utrudniający przygotowanie i złożenie korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty. Postanowienia tego typu nie mogą wprowadzać wymogów, które zróżnicują sytuację wykonawców obecnych na rynku w sposób nadmierny, a nie uzasadniony racjonalnymi i obiektywnymi potrzebami zamawiającego, które dany opis przedmiotu zamówienia ma zaspokoić.”

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 8

Czy Zamawiający w par. 5.5 wydłuży terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni roboczych? Zgłoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzględnieniem wyjaśnień firmy kurierskiej dostarczającej leki bądź zbadania jakościowo wadliwego towaru, a następnie (przy uwzględnieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krótszym czasie jest niemożliwe.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 9

Czy Zamawiający wykreśli par. 5.6? Zapis o ‘odmowie przyjęcia towaru’ jest niczym innym, jak zgłoszeniem reklamacji, zatem wówczas zastosowanie winien mieć tryb wskazany w par. 5.4 – 5.5. Nie ma podstaw dwutorowego procesu reklamacji – zgłaszanych zgodnie z 5.4 oraz dokonywanych poprzez odmowę przyjęcia towaru, tym bardziej, że w tym drugim przypadku Wykonawca nie ma możliwości ustosunkowania się do reklamacji, co narusza przepisy KC.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 10

Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 8.4? konfekcjonowanie towaru i wydanie go z magazynu może nastąpić poprzedniego dnia roboczego, zatem data faktury będzie wtedy wcześniejsza, niż data wydania towaru (dostawy). Okoliczność ta nie rodzi żadnego ryzyka po stronie Zamawiającego (żaden inny szpital w Polsce nie stawia takiego wymagania). Płatność następuje w terminie 60 dni od daty otrzymania przez Zamawiającego prawidłowo wystawionej faktury z podaniem daty i numeru zamówienia, po dostawie asortymentu.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 11

Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 9.1.1  z 1,3% do wartości max. 0,2%? Obecna kara jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 12

Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 9.1.2  z 2,5% do wartości max. 0,2%, a także naliczać ją będzie od dni, nie godzin opóźnienia? Obecna kara jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 13
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 9.1.3  z 2.5% do wartości max. 0,2%? Obecna kara jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 14
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 9.1.4  z 2.5% do wartości max. 0,2%? Obecna kara jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 15
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 9.1.5  12,5 % do wartości max. 2%? Obecna kara jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 16
Czy Zamawiający wydzieli z Zadania nr 13 poz. 61, 79-81 do oddzielnego zadania co umożliwi złożenie ofert większej liczbie Wykonawców, a tym samym ofert korzystniejszych cenowo? 

Odpowiedź

Zapisy zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 17
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowany lek w Zadaniu nr 68 poz. 1-2 posiadał własne, udokumentowane  badania kliniczne  potwierdzające skuteczność i  bezpieczeństwo jego stosowania, w tym publikacje dotyczące stosowania u pacjentów o wskazaniach niezabiegowych (interna , kardiologia )  oraz zabiegowych ( chirurgia )?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 18
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowany lek w Zadaniu nr 68 poz. 1-2 był zarejestrowany we wszystkich krajach Unii Europejskiej ?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 19

Czy Zamawiający dopuszcza, aby zaoferowany lek w Zadaniu nr 68 poz. 1-2 był objęty obowiązkiem dodatkowego, szczególnego monitorowania bezpieczeństwa terapii?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Czy Zamawiający dopuści Venofer kompleks wodorotlenku żelaza III z sacharozą , do podaży dożylnej, roztwór do wstrzykiwań, dawka 100mg/5ml a 5 ml, ilość jednostek miary 1625 ampułek a 5ml, ilość jednostek miary w opakowaniu jednostkowym = 5,w ilości opakowań jednostkowych/handlowych = 325 ?
Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 21 
W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 5 ust. 5 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 22

 Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 9 ust. 1, 2: 

1. Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu następujące kary umowne: 

1) za opóźnienie w realizacji zamówienia w stosunku do terminu, o którym mowa w § 5 ust. 2 - w wysokości 0,3% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia 
2) za opóźnienie w realizacji zamówienia w stosunku do terminu, o którym mowa w § 5 ust. 3 - w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia, za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia 
3) za odmowę realizacji zamówienia, o której mowa w § 5 ust. 8 - w wysokości 0,5% wartości brutto zamówienia którego realizacji odmówił Wykonawca, za każdy taki przypadek, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanego zamówienia
. 4) za opóźnienie w dostarczeniu asortymentu wolnego od wad w terminie, o którym mowa w § 5 ust.5 - w wysokości 0,5% wartości brutto niedostarczonego w terminie asortymentu wolnego od wad, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niedostarczonego w terminie asortymentu wolnego od wad 
5) z tytułu odstąpienia od umowy przez Zamawiającego na podstawie § 7 ust. 1 umowy - w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 23 - dotyczące Zadania nr 22

Czy zamawiający, mając na uwadze:

a) Przy zastosowaniu Mabthery w formie podskórnej, konieczność wykonania przynajmniej pierwszego podania Mabtherą w formie dożylnej, zgodnie z zapisami ChPL,

b) Że Mabthera w formie dożylnej i podskórnej jest tym samym preparatem rituximabu (pochodzacym z jednej linii komórkowej),

c) Obowiązek przestrzegania prawa pacjenta do uzyskania świadomej zgody na zmianę leku,

d) Prawo pacjenta do wyrażenia sprzeciwu wobec automatycznej zamiany leku,

e) Prawo pacjenta do równego dostępu do świadczeń gwarantowanych,

f) Stanowisko Polskiego Towarzystwa Hematologów i Transfuzjologów oraz Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej dotyczące zasad zamiennictwa leków biologicznych,

g) Decyzję Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r. uznającą praktykę automatycznej zamiany leków za naruszającą zbiorowe prawa pacjenta do świadczeń zdrowotnych,

h) Wyrok Naczelnego Sądu Administracyjnego w Warszawie z dnia 28 maja 2019 r. podtrzymujący decyzję RPP z dnia 11 czerwca 2018 r.

dopuszcza możliwość wydzielenia w dodatkowym pakiecie stosownej ilości leku z substancją czynną rituximab w formie dożylnej opisanej jako „Rituximab konc. do sporz. roztw. do inf. lub równoważny” przy założeniu kryterium równoważności określonym jako: „do zastosowania z rituximabem 1400 mg w formie podskórnej zgodnie z opisem ChPL (pochodzenie z jednej linii komórkowej) oraz dla pacjentów nie wyrażających zgody na zamianę terapii”

W celu zobrazowania możliwości zastosowania proponowanego rozwiązania przesyłamy propozycję zapisu:

Zadanie 22
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Zadanie 22a 
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*do zastosowania z rituximabem 1400 mg w formie podskórnej zgodnie z opisem ChPL (pochodzenie z jednej linii komórkowej) oraz dla pacjentów nie wyrażających zgody na zamianę terapii
Uzasadnienie

W postępowaniach, w których przedmiotem zamówienia są leki Zamawiający sporządzając opis przedmiotu zamówienia powinien dokonać kompleksowej oceny swoich potrzeb, z uwzględnieniem wystąpienia możliwych sytuacji np. konieczności zmiany sposobu podania leku, ryzyka wystąpienia zmniejszonej skuteczności terapii na skutek zamiany leku, jak również ryzyka wystąpienia działań niepożądanych po zamianie leku, lub jego sposobu podania, co generuje koszty leczenia ewentualnych powikłań. Tym samym rzeczywistą potrzebą Zamawiającego może być kontynuacja dotychczasowego leczenia tym samym lekiem.

W ocenie Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) pacjent ma prawo do otrzymywania świadczeń zdrowotnych odpowiadających wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej, a także prawo do wyrażania zgody na udzielenie danego świadczenia zdrowotnego i informacji o skutkach i zagrożeniach z nim związanych w tym związanych ze zmianą leku. PTOK wskazuje, że sytuacja niekontrolowanego zamieniania leków w trakcie terapii, co w przypadku leków biologicznych może mieć określone negatywne następstwa zdrowotne, stanowi niewątpliwie naruszenie ww. praw pacjenta (Stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej w sprawie wprowadzenia krajowych standardów stosowania leków biologicznych, Piotr J. Wysocki i wsp., Onkologia w praktyce klinicznej - Edukacja 2017, tom 3, nr 6).

Ponadto obowiązkiem lekarza jest zagwarantowanie właściwej terapii lekiem zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, z należytą starannością, oraz zasadami etyki zawodowej. Co również zostało wyrażone w ww. stanowisku PTOK: „Jeśli zatem mimo braku jednoznacznych wskazań klinicznych lekarz zamienia jeden lek biologiczny na drugi, na przykład z uwagi na niedostępność dotychczas stosowanego farmaceutyku (zakup w ramach przetargu innego leku), to w świetle prawa postępuje niezgodnie z aktualną wiedzą medyczną.” 

Mając na uwadze powyższe, administracyjne podstawy zamiany leków wynikające z innych względów niż medyczne nie znajdują usprawiedliwienia. Na te okoliczności zwrócił uwagę Rzecznik Praw Pacjenta w decyzji Decyzja nr RzPP.WPR.45.95.2017.MMA z dnia 11 czerwca 2018r. w której podkreślono, że wybór danego leku o konkretnej nazwie handlowej w procedurze przetargowej na podstawie PZP może być uznany za uzasadniony jeżeli przemawiają za tym względy medyczne. 

Rzecznik wskazał, że zachowanie szpitala oparte tylko na wyborze najkorzystniejszej cenowo oferty dostawy leków i uzależnienie zmiany ordynowania leku od wyniku przetargu nie znajduje oparcia w konieczności zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego pacjentom a zarazem nie jest zgodne z przepisem art. 6 ust. 1 ustawy. 

Zgodnie ze stanowiskiem Rzecznika Praw Pacjentów, popartym orzecznictwem Krajowej Izby Odwoławczej, zasadę powinna stanowić kontynuacja leczenia.

Wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 5 marca 2012r, KIO 341/12 stanowi, że: „Możliwość zmiany stosowanego u pacjenta preparatu należy uznać za wyjątkową i dopuszczalną tylko w przypadkach nieodzownych (np. nieusuwalny brak stosowanego preparatu na rynku, wystąpienie powikłań przy stosowaniu preparatu dotychczasowego, etc.)."

Stanowisko to znajduje potwierdzenie w orzecznictwie sądów powszechnych, gdzie wskazano, że niedopuszczalne jest przerwanie cyklu leczenia z innych względów niż medyczne, gdyż skutkowałoby to zniweczeniem skutków dotychczasowego leczenia i podanych już dawek leku (wyrok Sądu Apelacyjnego we Wrocławiu z dnia 11 grudnia 2013 r. sygn. akt I ACa 1205/13).

Możliwość ograniczenia przez Zamawiającego konkurencji proporcjonalnie do jego potrzeb wynika wprost z zasady określonej w art. 7 ust. 1 Pzp „zasada proporcjonalności”. Jak wskazało KIO w uchwale z dnia 5 września 2014 r. KIO/KU 74/14: „Proporcjonalny do przedmiotu zamówienia« oznacza, że opis powinien być adekwatny do osiągnięcia celu, a więc wyboru wykonawcy dającego rękojmię należytego wykonania przedmiotu zamówienia. Każdy warunek w stosunku do każdego postępowania musi być badany indywidualnie i nawet warunek o identycznym brzmieniu w jednym przypadku może być uznany za prawidłowy, a w innym nie”. 

Powyższa zasada pozostaje w związku z przepisami regulującymi zasady wydatkowania środków publicznych, zgodnie z którymi Zamawiający ma wydatkować środki publiczne w sposób celowy i oszczędny z uwzględnieniem zasad:

a) uzyskiwania najlepszych efektów z danych nakładów,

b) optymalnego doboru metod i środków służących osiągnięciu założonych celów art. 44 ust. 3 pkt 1 Ustawy o finansach publicznych.

Zatem Zamawiający określając swoje rzeczywiste potrzeby musi mieć na uwadze, że przedmiot zamówienia będzie w sposób bezpośredni wykorzystywany w celu podejmowania działań służących profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia (art. 5 pkt 40 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych).

Należy ponadto podkreślić, że z uwagi na budowę leku (materiał biologiczny), w przypadku leków biopodobnych nie możemy mówić o identyczności, a jedynie o podobieństwie w obrębie tej samej substancji czynnej. 

Na co zwróciła uwagę również KIO w wyroku z dnia 11 kwietnia 2017 r. KIO 580/17: „Argumentacja zamawiającego, że nie można uznać za równoważne leki biologiczne z lekami biopodobnymi w terapii poszczególnego pacjenta jest przekonywująca zwłaszcza, że według powszechnej wiedzy o skuteczności leku nie decyduje sama substancja czynna (…) ale także uzupełniająca, która jest różna w leku biologicznym i biopodobnym. Stąd, w ocenie Izby, nie można pozbawiać lekarzy suwerenności w leczeniu poszczególnego pacjenta co do decydowania o łączeniu czy też nie łączeniu leku oryginalnego z lekiem generycznym.”

Powyższe wyraźnie wskazuje, że kontynuacja leczenia danego pacjenta tym samym produktem leczniczym może stanowić uzasadnienie takiego określenia przedmiotu zamówienia, w którym możliwe byłoby uzyskanie produktu, który zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej spośród dostępnych metod i środków zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorób pozwoli na najbardziej efektywne wykorzystanie środków publicznych.
Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza 
Pytanie nr 24 - Dotyczy zadania nr 22 poz. 1

Zamawiający w formularzu cenowym w poz. nr 1 w kolumnie nr 5 podał fiolkę jako jednostkę miary. Natomiast w kolumnie nr 8 wymaga 250 opakowań. Ponieważ opakowanie handlowe produktu leczniczego Rituximab 100mg zawiera 2 fiolki prosimy o doprecyzowanie jednostki miary do wyceny – za opakowanie czy za sztukę/fiolkę?

Odpowiedź

Jednostką miary jest opakowanie.

Zamawiający modyfikuje opis przedmiotu zamówienia w zakresie zadania nr 22. 

W załączeniu zmodyfikowany wzór oferty elektronicznej

 Pytanie 25

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający w zadaniu 55 w pozycjach 2, 3, 4 wyrazi zgodę na zaoferowanie produktów w opakowaniu typu worki Viaflo, których koszt utylizacji opróżnionych worków jest o 50% niższy niż w przypadku butelek
Odpowiedź

Zapisy zgodnie z SIWZ

 Pytanie 2 6

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 55 w pozycji 1 preparatu PlasmaLyte, zbilansowanego podwójnie buforowanego płynu wieloelektrolitowego o ph 7,4, osmolarności 295 mOsm/l oraz o następującym składzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/l, Mg+ 1,5 mmol/l, Chlorki 98 mmol/l, Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt opakowany jest w worek Viaflo.

Odpowiedź

Zapisy zgodnie z SIWZ

 Pytanie 27

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 70 w pozycji 1 preparatu PlasmaLyte, zbilansowanego podwójnie buforowanego płynu wieloelektrolitowego o ph 7,4, osmolarności 295 mOsm/l oraz o następującym składzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/l, Mg+ 1,5 mmol/l, Chlorki 98 mmol/l, Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt opakowany jest w worek Viaflo, których koszt utylizacji opróżnionych worków jest o 50% niższy niż w przypadku butelek.
Odpowiedź

Zapisy zgodnie z SIWZ

 Pytanie 28
Wnosimy o zmodyfikowanie i wyrażenie zgody na wydłużenie terminu dostawy leków oznaczonych jako zamówienie pilne (§5 ustęp 3) tak, by termin ten wynosił 1 dzień roboczy.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

 Pytanie 29
Wnosimy o zmodyfikowanie i wyrażenie zgody na wydłużenie terminu opisanego w §5 ustęp 5 do 7 dni. W przypadku konieczności przeprowadzenia badań w odniesieniu do wad jakościowych sugerowany termin może być niemożliwy do zrealizowania.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
 Pytanie 30
Dotyczy zadania 14. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu lidocaine w opakowaniu ampułka?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza 
 Pytanie 31
Dotyczy Pakiet 2. Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego, preparat Meropenem posiadał stabilność gotowego roztworu do infuzji rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25ºC i 8 godzin w temp. 2-8ºC, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dożylnej?

Odpowiedź

Zamawiający wymaga
Pytanie nr 32

  §5 ust. 3 – Czy Zamawiający dla pakietu 37 wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostaw oznaczonego „zamówienie pilne” na 24 godz. ? 
Magazyny mamy poza Warszawą , a dostawy realizowana będą przez firmę kurierską co uniemożliwia nam dostawy w ciągu godzin podanych w umowie.
Odpowiedź
Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 33

§5 ust. 5 – Czy Zamawiający dla pakietu 37 wyrazi zgodę na wydłużenie terminu wymiany asortymentu na wolny od wad na 6 dni robocze od chwili zgłoszenia reklamacji? 

Zgłoszenie reklamacji wymaga jej rozpatrzenia z udziałem firmy kurierskiej oraz pracowników magazynu Wykonawcy, a następnie (przy jej uwzględnieniu) dostarczenie towaru. Wykonanie tego w terminie wskazanym w umowie jest niemożliwe.
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
 Pytanie nr 34

§9 ust. 3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu na: „Zamawiający uprawniony jest do potrącenia kar umownych z płatności wynikających z faktur, po uzgodnieniu z Wykonawcą.”.? 

Odpowiedź
Zapisy wzoru umowy bez zmian.

 Pytanie nr 35

§11 ust. 2 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie paragrafu mówiącego o zakazie cesji wierzytelności? 

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 36

Czy Zamawiający dla pakietu 37 wyrazi zgodę na uzupełnienie zapisu przyszłej umowy o klauzulę antykorupcyjną o treści: 

„Strony zobowiązują się, że ani Strony ani ich pracownicy lub przedstawiciele (i) nie będą oferować, dokonywać, obiecywać, autoryzować ani akceptować jakichkolwiek płatności lub przekazywać żadnych korzyści majątkowych, w tym między innymi łapówek, bezpośrednio lub pośrednio, urzędnikom państwowym, organom regulacyjnym ani nikomu innemu w celu wpływania, wywoływania bądź nagradzania działania, zaniechania lub wydania decyzji w celu zagwarantowania nieuzasadnionej korzyści lub uzyskania 

bądź zachowania źródła przychodów (ii) będą stosować się do wszelkich praw antykorupcyjnych i innych pokrewnych regulacji. Strony oraz ich pracownicy lub przedstawiciele nie będą dokonywać płatności ani ofiarować upominków osobom trzecim, w związku z wykonywaniem Umowy. Każda ze Stron jest zobowiązana do niezwłocznego powiadomienia drugiej Strony o naruszeniu postanowień niniejszego ustępu”.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 37

Czy Zamawiający dla pakietu 37 wyrazi zgodę na uzupełnienie zapisu przyszłej umowy o treść: 

„W razie wystąpienia nieprzewidzianych i niezależnych od Wykonawcy okoliczności takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie sprzedaży lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego, zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę lub innego dostawcę przedmiotu umowy lub towaru równoważnego/odpowiednika, strony mają prawo do odstąpienia od umowy za porozumieniem stron.” 

W przypadku braku zgody na powyższy zapis, jakie działania Zamawiający zamierza podjąć w razie wystąpienia wymienionych okoliczności? 

Z uwagi na to, iż Wykonawca, prowadzi hurtownię tzw. producencką, a nie pełnoprofilową co oznacza, że nie może dostarczyć produktów innych niż te, które pozostają w jego portfolio i do których dostarczenia zobowiązuje się w złożonej ofercie wskazując nazwę handlową produktu, więc faktycznie nie ma możliwości dostarczenia odpowiednika równoważnego. 

Wykonawca zwraca również uwagę, że dystrybucja leków może następować bezpośrednio do szpitali, a to oznacza, że nie istnieją zapasy produktów u innych podmiotów. Stąd, nie będzie możliwe skorzystanie z zakupu przedmiotu umowy u innego Sprzedawcy. 

Niemożliwy może okazać się również zakup przez Zamawiającego odpowiednika leku, ponieważ na rynku może nie być produktów z tą samą substancją czynną w tej samej postaci, spełniających wymogi równoważności.

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 38
Czy Zamawiający dla pakietu 37 wyrazi zgodę na uzupełnienie zapisu przyszłej umowy o nw. treści: 

„W przypadku konieczności zwrotu zakupionego towaru, Zamawiający udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.”. 

W oparciu o obowiązujące przepisy prawne: 

- Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE 2013/C 68/01 ) Rozdział 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, które opuściły pomieszczenia dystrybutora mogą powrócić do zapasów przeznaczonych do sprzedaży, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich wymienionych w Wytycznych okoliczności. Między innymi: klient wykazał że transport produktów leczniczych, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi ich przechowywania) 
- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.) 

§2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszą być przechowywane w aptece w sposób gwarantujący zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymagań jakościowych i bezpieczeństwo przechowywania. 

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. (Dz. U. 2002 nr 144 poz. 1216) w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (paragraf. 7 pkt 3 paragraf. 8 ust. 3 ) 

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 października 2009 r w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Część I pkt. 4.26) 

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów:

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 39

§9 ust. 1.1 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary w przypadku opóźnienia w realizacji dostaw, o których mowa w §5 ust. 2 z „2,5% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia…” na „0,1% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia, za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia jednak nie więcej niż 100 zł” ? 
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 40

§9 ust. 1.2 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary w przypadku opóźnienia w realizacji dostaw, o których mowa w §5 ust. 3 z „1,3% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia…” na „0,1% wartości brutto niezrealizowanego w terminie zamówienia…” ? 

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 41
§9 ust. 1.3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary w przypadku odmowy realizacji zamówienia, o której mowa w §5 ust. 8 z „…w wysokości 2,5% wartości brutto zamówienia , którego realizacji odmówił Wykonawca…” na „…0,1% wartości brutto zamówienia, którego realizacji odmówił Wykonawca…” ? 

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 42

§9 ust. 1.4 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary w przypadku nie dokonania wymiany towaru wolnego od wad w terminie, o którym mowa §5 ust. 5 z „…2,5% wartości brutto niedostarczonego w terminie asortymentu wolnego od wad…” na „…0,1% wartości brutto niedostarczonego w terminie asortymentu wolnego od wad …” ? 
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 43

§9 ust. 1.5 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary w przypadku odstąpienia od umowy na podstawie §7 ust. 1 z „…12,5% wartości brutto niezrealizowanej części mowy” na „…5% wartości brutto niezrealizowanej części mowy” ? 

Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 44
Zwracamy się z zapytaniem, czy Zamawiający w Zadaniu 35-Talidomidum, wyrazi zgodę na zaoferowanie leku sprowadzanego w ramach importu docelowego?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza 
Pytanie nr 45
Do §6 ust. 3 wzoru umowy: Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 6-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. W związku z powyższym prosimy o dopisanie do §6 ust. 3 projektu umowy następującej treści: "Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego."

Odpowiedź
Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 46
 Do §9 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kary umownej za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 0,5% wartości niedostarczonej w terminie części przedmiotu zamówienia za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia?
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 47
Do §9 ust. 1 pkt 4 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej zastrzeżonej w §9 ust. 1 pkt 4 wzoru umowy w taki sposób aby wynosiła ona 1,3% wartości brutto niedostarczonego w terminie asortymentu wolnego od wad za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia?
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 48
Do §9 ust. 1 pkt 5 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej zastrzeżonej w §9 ust. 1 pkt 5 wzoru umowy w taki sposób aby wynosiła ona 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy? 
Odpowiedź

Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 49

 Do §10 ust. 2 pkt 1 wzoru umowy: Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisu z §10 ust. 2 pkt 1 wzoru umowy. Czy w związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie? 
Odpowiedź
Zapisy wzoru umowy bez zmian.
Pytanie nr 50
 Do § 10 ust. 2 pkt 3 wzoru umowy: Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to raziło 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?

Odpowiedź
Zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 51
W trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu i sprostanie wymaganiom

Zamawiającego, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie w pakiecie nr 18 w pozycji nr 3 produktu o takim samym zastosowaniu klinicznym, Clinoleic 20%, 100ml?

Pozytywna odpowiedź pozwoli na składanie konkurencyjnych ofert.W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu
Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 52
Czy Zamawiający dopuszcza w zadaniu 18 poz. 4 produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, worek trójkomorowy, zawierający aminokwasy z elektrolitami, glukozę oraz emulsję tłuszczową, która jest związkiem oleju z oliwek oraz oleju sojowego ( w stosunku 80/20), energii całkowitej 1710 kcal, do wkłucia centralnego – Olimel N7E 1500 ml?

Przychylenie się do naszego zapytania spowoduje możliwośc składania konkurencyjnych ofert i uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.
Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 53

Czy Zamawiający dopuszcza w zadaniu 18 poz. 5 produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, worek trójkomorowy, zawierający aminokwasy z elektrolitami, glukozę oraz emulsję tłuszczową, która jest związkiem oleju z oliwek oraz oleju sojowego ( w stosunku 80/20), energii całkowitej 2270 kcal, do wkłucia centralnego – Olimel N7E 2000 ml?

Przychylenie się do naszego zapytania spowoduje możliwośc składania konkurencyjnych ofert i uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.
Odpowiedź
Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 54

Czy Zamawiający dopuszcza w zadaniu 18 poz. 6 produkt o najwyższej zawartości białka spośród wszystkich dostępnych worków trójkomorowych na rynku, produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, worek trójkomorowy, zawierający 113,9 g aminokwasów, elektrolity, 110 g glukozy oraz emulsję tłuszczową, która jest związkiem oleju z oliwek oraz oleju sojowego ( w stosunku 80/20), energii całkowitej 1420 kcal, do wkłucia centralnego – Olimel N12E 1500 ml?

Przychylenie się do naszego zapytania spowoduje możliwośc składania konkurencyjnych ofert i uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu.
Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 55

Czy Zamawiający dopuszcza w zadaniu 18 poz. 7 produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym,

worek trójkomorowy, zawierający aminokwasy z elektrolitami, glukozę oraz emulsję tłuszczową,

która jest związkiem oleju z oliwek oraz oleju sojowego ( w stosunku 80/20), energii całkowitej 1050

kcal, do wkłucia obwodowego – OlimelPeri N4E 1500 ml?

Przychylenie się do naszego zapytania spowoduje możliwośc składania konkurencyjnych ofert i

uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu

Odpowiedź
Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 56

Czy Zamawiający dopuszcza w zadaniu 18 poz. 8 produkt o takim samym zastosowaniu klinicznym, zbilansowany roztwór zawierający pierwiastki śladowe, bez fluoru, do żywienia pozajelitowego dla wcześniaków, noworodków, niemowląt oraz dzieci – Nutryelt Pediatric, ampułka 10ml.

Przychylenie się do naszego zapytania spowoduje możliwośc składania konkurencyjnych ofert i uzyskanie korzystniejszych cen przez Zamawiajacego.

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie w/w produktu do osobnego pakietu
Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 57

. Czy Zamawiający wyrazi zgodę wydzielenie poniższych pozycji i utworzenie dla nich odrębnego zadania: 

	Numer pakietu 
	L.P. w pakiecie 
	Nazwa produktu 
	Dawka 
	Postać 
	Opakowanie 
	Jednostka miary 
	Ilość 

	Zadanie 13 
	42 
	Iwabradyna 
	5 mg 
	tabletka powlekana 
	56 szt 
	op. 
	12 

	Zadanie 13 
	43 
	Iwabradyna 
	7,5 mg 
	tabletka powlekana 
	56 szt 
	op. 
	10 

	Zadanie 13 
	68 
	Perindoprilum 
	5 mg 
	tabletka powlekana 
	30 szt 
	op. 
	80 


Odpowiedź

Zapis  zgodnie z SIWZ
 Pytanie nr 58

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przedstawienie ofert na powyższe leki w innych niż wymieniono w SIWZ wielkościach opakowań z zachowaniem odpowiedniego przeliczenia wycenianej ilości? Jak należałoby dokonać przeliczenia: zostawiając 2 miejsca po przecinku czy też zaokrąglając w górę/ dół do pełnego opakowania? 

Odpowiedź
Zapis  zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 59

Czy zamawiający w pakiecie 1 tj.  Paracetamol wymaga opakowania z dwoma portami o płaskiej powierzchni. Opakowania  plastikowego – LDPE – umożliwiającego podaż w systemie zamkniętym, bez potrzeby odpowietrzenia linii naczyniowej. Dodatkowo  opakowanie plastikowe gwarantuje obniżenie kosztów utylizacji, wynikające z różnicy wagi opakowania szklanego w stosunku do opakowania plastikowego typ Ecoflac. Różnica ta wynosi ok. 65 gram na opakowaniu  100ml. W przypadku gdy Zamawiający określił liczbę Paracetamolu na 45 000  sztuk, różnica pozwoli na   zmniejszenie ilości odpadów rocznie o blisko 3 tony, co przełoży się na obniżenie kosztów utylizacji
Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie 60

Czy Zamawiający w pakiecie 71 w pozycji 1 i 2 wymaga opakowania z Kalium Chloratum 0,3% + Natrium Chloratum   z dwoma portami o płaskiej powierzchni, nie wymagającymi dezynfekcji przy powtórnym nakłuciu. Czy Zamawiający wymaga zaznaczonej skali  na opakowaniu 400/350/300/250/200/100 ml, co pozwoli na kontrolę szybkości wlewu i podania dawki na przebiegu całej infuzji. Czy Zamawiający wymaga opakowania z oznakowaniem leku wysokiego ryzyku ?

Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
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