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WYJASNIENIA ORAZ ZMIANA TRESCI SWZ

Dotyczy: postegpowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na "Dostawa lekéw, w tym z programu lekowego”.

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy Oddzial w Krakowie, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2, 6 w zw. art.
137 ust. 1, 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t. j. Dz. U. z
2021 r. poz. 1129 ze zm.), udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow
Zamowienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami oraz informuje o dokonanych
zmianach:

Pytanie nr 1:

Cze¢$¢ numer 6

Dotyczy zapisow umowy

Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na rozszerzenie postanowien umowy o nast¢pujacy zapis: Strony
dopuszczaja mozliwos¢ zastgpienia produktu bedacego przedmiotem umowy na wprowadzony
do sprzedazy przez Wykonawce produkt zmodyfikowany/udoskonalony w zakresie:

- sposobu podawania

- dawki

- kodu GTIN

Zmiana, o ktérej mowa bedzie dopuszczalna pod warunkiem, iz:

a) produkt zmodyfikowany/udoskonalony bedzie lekiem refundowanym i bgdzie si¢ znajdowat
si¢ w Zalgczniku B do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych

b) produkt zmodyfikowany/udoskonalony bedzie znajdowal zastosowanie w tych samych
wskazaniach, co produkt objety umowsg i bedzie posiadat jako$¢ oraz cechy uzytkowe nie
gorsze niz produkt zastepowany,

¢) cena produktu zmodyfikowanego/udoskonalonego bedzie nie wyzsza niz cena leku
zastgpowanego

d) wprowadzenie produktu zmodyfikowanego/udoskonalonego bedzie mozliwe =z
jednoczesnym zmniejszeniem lub rezygnacja z dawek dotychczas przewidzianych w umowie
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po podpisaniu aneksu do umowy i po przeliczeniu proporcjonalnym ceny, przy czym warto$¢
oferty cze$ciowej nie moze zosta¢ zwigkszona.

Zapis ten moze mie¢ zastosowanie dla czgsci nr 6 w przypadku zaistnienia potrzeby zakupu
produktu leczniczego Darzalex 1800 mg roztwoér do wstrzykiwan (posta¢ podskorna), ktory
zostal zarejestrowany i aktualnie oczekuje w Polsce decyzji refundacyjnej w terapii szpiczaka
plazmocytowego w ramach Programu B.54. W momencie uzyskania refundacji, produkt
leczniczy Darzalex 1800 mg roztwor do wstrzykiwan, bedzie mogt zastapic¢ aktualnie dostepny
produkt leczniczy Darzalex koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji, wedtug pelnych
kryteriow kwalifikacji do Programu B.54.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode¢. Zmianie ulega tres¢ Wzoru umowy -
zalacznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 2:

Czes¢ numer 6

Dotyczy Wzoru umowy

Prosz¢ o potwierdzenie, iz w razie wystgpienia braku statusu refundacyjnego leku,
wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzja Glownego Inspektora
Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji, skutkujacych uniemozliwieniem realizacji
umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwos$ci
dostarczenia  przez ~ Wykonawcg  towaru  roéwnowaznego/odpowiednika,  nastapi
rozwigzanie umowy za porozumieniem stron (bez naliczenia kar umownych) w zakresie w/w
produktu z uwagi na niemozno$¢ spelnienia $§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 obowigzujacymi przepisami prawa jest obrot produktami leczniczymi, na ktore
wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3:

Dotyczy § 4 ust. 1 wzoru umowy — w zakresie dostaw na ,,cito”

Z uwagi na fakt, iz wymienione produkty lecznicze w cze¢sci nr 6 s3 lekami ratujacymi zycie tj.
nie sg lekami na tzw. ,ratunek” i nie wymagaja dostaw z zastrzezeniem ,na cito”, a ich
podawanie odbywa si¢ w trybie planowanym, prosz¢ o potwierdzenie, ze zapisy § 4 ust. 1
wzoru umowy nie beda miaty zastosowania w stosunku do czesci nr 6.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4:
Czgs¢ numer 6
Dotyczy § 8 ust. 1 WZoru umowy — termin waznosci
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na skrocenie minimalnego terminu waznos$ci dostarczanych
produktow leczniczych do 6 miesigcy dla czesci nr 6?

Biorgc pod uwage fakt, ze Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywnie, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem 1 Szpital nie buduje sobie zapasow, 6 miesigczny termin



wazno$ci wydaje sie by¢ wystarczajacy.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode¢ na minimalny termin waznosci 9 miesigcy.
Zmianie ulega tres¢ Wzoru umowy - zalacznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 5:

Czes¢ numer 6

Dotyczy § 10 ust. 1 pkt. 3 i 4 wzoru umowy — kary umowne
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ w § 10 ust. 1 pkt. 3 i 4 wzoru umowy na zmian¢ kary umownej
wynoszacej 20% warto$ci brutto umowy na kar¢ wynoszaca 20% warto$¢ brutto
niezrealizowanej czescei umowy odnoszacej si¢ do danego zadania?
Majac na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w ktérym okreslajac
wysokos¢ kar umownych, Zamawiajacy powinien kierowaé si¢ zdrowym rozsadkiem. Zbyt
restrykcyjne kary umowne w potaczeniu z wynikajacag z ustawy o finansach publicznych
konieczno$cig ich dochodzenia przez zamawiajacego moze prowadzi¢ nie tylko do
negatywnych konsekwencji dla wykonawcy, ale by¢ powodem niemoznosci zrealizowania
zamoOwienia. Powyzszy zapis w brzmieniu przewidujacym kare umowng zamdwienia rowniez
prawidlowo zrealizowanego pozostaje w sprzecznosci funkcja kary umownej okreslonej przez
przepisy kodeksu cywilnego

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmniejszenie wysokosci kary umownej do
10%. Zmianie ulega tres¢ Wzoru umowy - zalacznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 6:

Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 1.57 Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie 1
tylko one sa przedmiotem zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia powoduje, ze tylko co do niego strony zawieraja
umowe objeta obowigzkiem dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze w kazdym
przypadku moze zaoferowa¢ produkt zamienny, dowolnie wskazany przez Zamawiajacego.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy w par. 1.6 zamiast obowigzku wprowadzi prawo do dostarczenia
zamiennika? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one sa przedmiotem
zamoOwienia publicznego w niniejszym postgpowaniu. Zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia
powoduje, ze tylko co do niego strony zawieraja umowe objeta obowigzkiem dostaw.
Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze w kazdym przypadku zaoferuje produkt zamienny,
tym bardziej, ze moze si¢ to wigzac¢ z razacg stratg po stronie Wykonawcy.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajagcy w par. 2.1 zamiast opcji dodatkowego zakupu 50% wpisze opcje
dodatkowego zakupu 20% towaru? Wykonawca nie moze by¢ zwigzany postanowieniami
umowy w zakresie sprzedazy wolumenu wigkszego o 50%, przy niezmienionej cenie towaru;
nie jest w takim wypadku mozliwe skalkulowanie racjonalnej ceny produktow, a takze nie
mozna wykluczy¢, ze produkt nie bedzie dostgpny w takiej ilosci (np. wskutek zaprzestania



produkcji).
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajacy w par. 2.1 oraz 11.1 zamiast 12 miesigcy wpisze 3 miesigce? Wykonawca
nie moze by¢ zwigzany postanowieniami umowy przez okres o 50% dluzszy, niz pierwotnie
zaktadany, przy niezmienionej cenie towaru; nie jest w takim wypadku mozliwe
skalkulowanie racjonalnej ceny produktdéw, a takze nie mozna wykluczy¢, ze po tak dlugim
czasie produkt nie bedzie dostgpny (np. wskutek zaprzestania produkcji).

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 8.2 1 8.3? W przypadku przyjecia produktu z krotszym
terminem waznosci, co jest przeciez wylaczng decyzja Zamawiajacego, jego zwrot nie
powinien by¢ mozliwy, albowiem do transakcji sprzedazy i przeniesienia wlasnos$ci juz doszto.
Zwrot takich produktow tuz przed uptywem ich terminu wazno$ci naraza Wykonawce na
razgcg strate i jest sprzeczny z istota niniejszej transakcji. Strony nie zawieraja umowy
uzyczenia produktow leczniczych czy ich najmu, ani sprzedazy na prébg. Przedmiotem
postgpowania jest dostawa towaréw, co oznacza przejScie ich wiasnosci (i ryzyka) na
nabywce. Nadto ,,zwrot” po nabyciu towaru stanowi w istocie hurtowa sprzedaz produktow
leczniczych, co wymaga posiadania przez Szpital stosownego zezwolenia na hurtowy obrot.
To Zamawiajacy wie, czy szybko wykorzysta produkt, na ktorego przyjecie si¢ zgadza.
Trudno zatem zaaprobowal sytuacje, w ktorej taka decyzja o przyjeciu produktu zostata
podjeta pochopnie i1 nastgpnie ma on podlega¢ zwrotowi, a koszty tego ponies¢ ma w 100%
Wykonawca. Zwrdcony lek z kilkutygodniowym terminem waznos$ci nie moze by¢ juz w
zaden sposob zuzyty, co naraza Wykonawce na stuprocentowa, pewng strate.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajacy w par. 8.6.1 1 8.7 wydluzy terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni
roboczych? Zgloszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem wyjasnien firmy
kurierskiej dostarczajacej leki badZz zbadania jakosciowo wadliwego towaru, a nastgpnie (przy
uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krotszym czasie jest
niemozliwe.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12:

Czy Zamawiajacy zmniejszy warto$¢ kary umownej okreslonej w par. 10.1.3 z 20% do
warto$ci max. 5%? Obecna kara jest razagco wygorowana.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zmniejszenie wysokosci kary umownej do
10%. Zmianie ulega tres¢ Wzoru umowy - zalacznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 13:
Czy Zamawiajacy zmniejszy warto$¢ kary umownej okreslonej w par. 10.1.4 z 20% do



warto$ci max. 5%? Obecna kara jest razagco wygoérowana.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmniejszenie wysokosci kary umownej do
10%. Zmianie ulega tres¢ Wzoru umowy - zalacznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Czesci 2 leku w opakowaniu x 1 fiol.,
wraz z jednoczesnym przeliczeniem ilo$ci opakowan?

Odpowiedz: Pytanie obejmuje swym zakresem cze¢s¢ postepowania, ktora zostala
uniewazniona i nie stanowi przedmiotu niniejszego postepowania.

Pytanie nr 15:

Czy w pakiecie 2 Levofloxacin, Zamawiajacy ma na mys$li i wymaga zaoferowania leku w
opakowaniu RTU (gotowego do uzycia), ktore zgodnie z Rezolucja CM/Res AP(2011)1
powinno by¢ opakowaniem leku stosowanym w szpitalu w pierwszej kolejnosci, jak rowniez
powinno spetnia¢ wszelkie wytyczne pracy zgodnie z definicjg systemem bezpiecznego?
Odpowiedz: Pytanie obejmuje swym zakresem cz¢$¢ postepowania, ktéra zostala
uniewazniona i nie stanowi przedmiotu niniejszego postepowania.

Pytanie nr 16:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przeliczenie ilosci opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inng ilo$¢ sztuk w opakowaniu, niz
zamieszczona w SWZ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, ale przeliczenie powinno by¢ do pelnego
opakowania.

Udzielone wyjasnienia i zmiany SWZ sa obowigzujace. Na stronie internetowej postepowania
zamieszczone zostaly zalgczniki, w ktorych w ramach udzielonych odpowiedzi konieczne
byto wprowadzenie zmian.

Jednocze$nie zawiadamiamy, iz wobec czynno$ci podjetych przez Zamawiajacego w toku
postepowania maja Panstwo prawo wnie$¢ odwotanie w terminach i formie okreslone; w
Dziale IX ustawy Prawo zamowien publicznych.



