Krakéw, 24.06.2024 roku
DO WSZYSTKICH KOGO DOTYCZY
ODPOWIEDZI NA PYTANIA
dot. sprawy: 32/ZP /2024

Szanowni Pandstwo,

Uprzejmie informuje, ze w sprawie ogloszonego przez 5 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika - Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Krakowie postepowania na Dostawy lekéw w ramach programu lekowego
IT, wplynely pytania. Tres¢ pytan wraz z odpowiedziami na nie przedstawiam ponizej:

Pytanie 1
Zwracamy si¢ z prosba o okreslenie w jaki sposéb postapi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkeji danego
preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Odpowiedz: Prosz¢ nie wyceniac.

Pytanie 2
Czy zamawiajacy wyraza zgode na zmiang wielkosci opakowan ? Prosze podac¢ sposéb przeliczenia — do 2 miejsc po

przecinku czy do pelnego opakowania w gore ?
Odpowiedz: Prosz¢ zaokragli¢ do petnych opakowan w gore.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang postaci proponowanych preparatéw — tabletki na tabletki powlekane lub
kapsulki lub drazetki i odwrotnie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza( za wyjatkiem gdzie jest ,,wylacznie”).

Pytanie 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang postaci proponowanych preparatéow — fiolki na amputki lub amputko-

strzykawki i odwrotnie?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza( za wyjatkiem gdzie jest ,,wylacznie”).

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang¢ wielkosci opakowan pltyndw, syropéw, masci, kreméw itp. celem
zaproponowania oferty korzystniejszej cenowo (przeliczenie ilosci opakowan miatoby miejsce w oparciu o mg, ml
itp.)

Odpowiedz: Nie dotyczy.

Pytanie 6

Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidtowo przeliczy¢ ilo§¢ opakowan handlowych w przypadku wystegpowania na
rynku opakowan posiadajacych inng ilo§¢ sztuk (tabletek, ampulek, kilogramow itp.), niz umieszczone w SIWZ; a
takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajacych wlasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza
pod wzgledem ekonomicznym (czy podac pelne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos§¢ opakowan przeliczy¢
do dwéch miejsc po przecinku)?

Odpowiedz: Prosze zaokragli¢ do petnych opakowan w gore.

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy dopusci wycene produktéw dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ ? W sytuacii jesli aktualnie
tylko takie produkty sa dostepne na rynku.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 8

Czy Zamawiajacy w przypadku pakietu nr 14 (Duodopa (Levodopa 20mg /ml + Karbidopa 5mg/ml) a 100 ml x 7
flak/poj- lek w programie lekowym leczenie ch.Parkinsona) wyrazi zgodg na zaoferowanie leku z terminem waznosci
nie krotszym niz 1 miesige od daty dostawy?

Ze wzgledu na swojq specyfike produkt ten nie posiada wymaganego przez Zmawiajacego terminu waznosci min. 12

miesi¢cy wymienionego w projekcie umowy oraz w formularzu ofertowym.

Odpowiedz: Tak, patrz zmodyfikowany SWZ w tym zakresie.

Pytanie 9

Dotyczy przedmiotu zaméwienia — pakiet nr 6 pozycja 1 (Ustekinumab 90 mg x 1 ampulkostrzyk.).

Informujemy, ze produkt leczniczy zawierajacy substancje czynna Ustekinumabum 90 mg roztwér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu 1 ml; kod GTIN: 05413868122589; uzyskal od 1 stycznia b.r. refundacje w ramach programéw
lekowych: B.32 ,Leczenie pacjentéw z choroba Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K50)" oraz B.55. ,Leczenie
pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

Z uwagi na fakt, iz w/w produkt znajduje zastosowanie w tych samych wskazaniach terapeutycznych i zostal objety
tym samym programem lekowym oraz jest oferowany w tej samej cenie co produkt leczniczy wymagany w pakiecie

nr 6 pozycja 1 istnieje mozliwos¢ wymiennego stosowania obu produktéw.

Wykonawca bedzie sukcesywnie zastgpowac dotychczasowy roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce 90 mg,

opakowaniem roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 90 mg.

W zwiazku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zakresie pakietu nr 6 pozycja 1
(Ustekinumab 90 mg x 1 amputkostrzyk.) dodatkowej postaci leku we wstrzykiwaczu w tej samej dawce, cenie oraz

stosowanego w tych samych programach lekowych?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 10

Dotyczy zapisow wzoru umowy

Prosz¢ o wyjasnienie czy w razie wystapienia braku statusu refundacyjnego leku, wstrzymania lub wycofania produktu
leczniczego z obrotu decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestania produkeji, skutkujacych
uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci
dostatrczenia przez Wykonawce towaru rownowaznego/odpowiednika, Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie umowy
za porozumieniem stron lub wylaczenie w/w produktu z umowy (bez naliczenia kar umownych) z uwagi na

niemozno$¢ spetnienia §wiadczenia zgodnie z przepisami KC?

Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuaciji posiadania przez wykonawce produktu leczniczego
zamiennego danego producenta, do ktérego obrotu jest upowazniony na podstawie koncesji, jako hurtownia
farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujacymi przepisami prawa jest obrét produktami leczniczymi, na

ktére wykonaweca nie posiada koncesji.
Odpowiedz : Nie.

Pytanie 11

Dotyczy § 4 ust. 2 wzoru umowy — dostawy natychmiastowe

Z uwagi na fakt, iz wymienione produkty lecznicze w pakietach nr 6 i 17 nie sa lekami ratujacymi Zycie tj. nie sa lekami
na tzw. ,ratunek” i nie wymagaja dostaw z zastrzezeniem w trybie natychmiastowym, a ich podawanie odbywa si¢ w
trybie planowanym, prosze¢ o potwierdzenie, Ze zapisy § 4 ust. 2 wzoru umowy nie beda mialy zastosowania w stosunku
do pakietow nr 61 17.

Odpowiedz: Tak, patrz zmodyfikowany SWZ w tym zakresie.



Pytanie 12
Dotyczy § 5 ust. 1 wzoru umowy - termin waznosci

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na mozliwos¢ dostarczenia produktéw z terminem waznosci krétszym niz wymagany za

uprzednia zgoda Zamawiajacego?
Odpowiedz: Tak, patrz zmodyfikowany SWZ w tym zakresie.
Pytanie 13

Czy w $wietle tresci par 4.8 Zamawiajacy wyraza zgode, aby dane te zawarte byly na fakturze VAT dostarczanej wraz
z dostawg?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.
Pytanie 14

Czy Zamawiajacy w par. 5.1 wpisze 12 miesiccy jako termin waznosci? Nie jest to kryterium wyboru ofert, zatem

parametr ten powinien by¢ podany juz na etapie SIWZ, a nie uzgadniany po wyborze najkorzystniejszej oferty.
Odpowiedz: Parametr ten zostanie uzupelniony zgodnie z deklaracja Wykonawcy w formularzu ofertowym.
Pytanie 15

Wykonawca wnosi o wykreslenie zapiséw dotyczacych opdznienia w dostawie (par. 7.1.2, 7.1.3), albowiem Ustawa
PZP nie zezwala na naliczanie kar umownych za opo6znienie (art. 433 pkt. 1). Jedyna podstawa odpowiedzialnosci

Wykonawcy moze by¢ ewentualnie zwloka w wykonaniu zamoéwienia.
Odpowiedz: Nie, ustawa zezwala na takie rozwigzanie jesli jest to uzasadnione specyfika zamoéwienia.
Pytanie 16

Czy Zamawiajacy w par. 10.2 Iub 10.3 dopisze, ze koniecznos$¢ podpisania ancksu nie dotyczy stawki VAT? Zmiana
tej stawki winna wchodzi¢ w Zycie automatycznie, w dacie zmiany stosownego przepisu. Konieczno$¢ oczekiwania

na podpisanie aneksu rodzi ryzyko (takze po stronie Zamawiajacego, w razie obnizenia stawki VAT).
Odpowiedz: Nie.
Pytanie 17

Czy Zamawiajacy w par. 11 dopisze, ze konieczno$¢ podpisania aneksu nie dotyczy stawki VAT? Zmiana tej stawki
winna wchodzi¢ w zycie automatycznie, w dacie zmiany stosownego przepisu. Koniecznosé oczekiwania na
podpisanie aneksu rodzi ryzyko (takze po stronie Zamawiajacego, w razie obnizenia stawki VAT).

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 18

Dotyczy: postepowania przetargowego nr 32/7P/2024 pakiet nr 6.
WNIOSEK O WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJT WARUNKOW ZAMOWIENTA

Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 19 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwient publicznych (tj. Dz. U. z
2023 r., poz. 1605), zwracam si¢ z prosba o wyjasnienie Specyfikacji Warunkéw Zamédwienia w postgpowaniu o
udzielenie zaméwienia na dostawe produktu leczniczego zawierajacego ustekinumab [w dawce 90 mg oraz 130 mg], a
mianowicie o wskazanie, w jakim programie lekowym (zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu lekow refundowanych) ma by¢ dostarczany zamawiany produkt leczniczy, w tym oznaczenie wskazania

terapeutycznego, w ktérym lek bedzie stosowany.

Whiosek ten dotyczy faktu, ze [...] Inc., podmiot powiazany z [...], jest uprawnionym z patentu europejskiego EP 3
883 6006, udzielonego w dniu 12 lipca 2023 r., ktéry chroni zastosowanie wstekinumabn w odniesieniu do leczenia
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (program lekowy: B. 55). Patent ten jest wazny w Polsce, a jego ochrona wygasa



24 wrzesnia 2039 r. Patent EP 3 883 606 chroni réwniez ww. stosowanie #stekinumabn poza zakresem zarejestrowanych

wskazan terapeutycznych (tzw. gff-label), niezaleznie od tego, czy takie leczenie gff-label jest objete refundacia.

EP 3 883 606 jest obecnie przedmiotem sprzeciwu w Europejskim Urzedzie Patentowym, a rozprawa w tej sprawie
nie zostala jeszcze wyznaczona. Pomimo wszczecia postgpowan o uniewaznienie krajowych walidacji EP 3 883 606 w
kilku jurysdykcjach (tj. w Wielkiej Brytanii, Holandii, Wloszech, Szwajcarii, Danii i Norwegii), na dzien zlozZenia
niniejszego wniosku w Polsce nie ztozono wniosku o uniewaznienie wobec patentu EP 3 883 606.

W zwiazku z tym istotne jest ustalenie, dla jakiego wskazania substancja czynna wstekinumab ma by¢ oferowana w

niniejszym postgpowaniu przetargowym i w tym celu konieczne jest wyjasnienie warunkéw specyfikacji zamdwienia.
Odpowiedz: W chorobie Crohna i Wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego.
Pytanie 19

Dotyczy § 4 ust. 4 wzoru umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu: ,,Zamoéwienia beda sktadane do
godziny 13:00. Zamoéwienia zlozone po godzinie 13:00 nalezy traktowac jako ztozone w kolejnym dniu roboczym™?

Odpowiedz: Nie.
Pytanie 20

Dotyczy § 9 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu umowy na: ,,\W przypadku niewyczerpania w
okresie obowigzywania umowy wartosci brutto umowy Kupujacy uprawniony bedzie, na podstawie aneksu,
podpisanego przez Kupujacego i Sprzedajacego przed uptywem terminu okreslonego w § 4 ust. 1, do przedtuzenia

terminu obowigzywania umowy o czas okreslony wskazany w ancksie, nie dtuzej niz o 90 dni”?
Odpowiedz: Nie.
Pytanie 21

Dotyczy § 10 ust. 2 pkt 9) wzoru umowy - Prosimy o dodanie po przecinku nastepujacego zwrotu: ,,w przypadku

zmiany stawki VAT zmianie ulegnie cena brutto, cena netto pozostanie niezmienna”.
Odpowiedz: Tak, patrz zmiana SWZ w tym zakresie
Pytanie 22

Do §2 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacj¢ §2 ust. 5 poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla
poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza zrealizowaé, np. poprzez podanie, ze zmiany
ilosci produktéw okreslonych w formularzu cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwigckszeniu w granicach +/- 20%,
a przez takie sformulowanie Zamawiajacy bedzie rozumial mozliwos$¢ zamoéwienia o 20% mniejszych lub o 20%
wigkszych ilosci, kazdego z zaméwionych asortymentéw. Aktualna tre$¢ §2 ust. 5 jest na tyle nieprecyzyjna, ze na jej
podstawie wykonawcy nie sa w stanie okresli¢ faktycznej wielkos$ci przedmiotu zamoéwienia w zakresie poszczegdlnych
pozycji asortymentowych oraz dokonaé prawidlowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty. W wyroku z dnia 17
listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) KIO uwzglednita odwolanie wniesione przez wykonawce [...]. z 0.0. z
siedziba we Wroctawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im. E. Biernackiego w Mielcu na
dostawy produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, dotyczace analogicznych zapiséw umownych, uznajac za
uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo Zamoéwien Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.). Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzila, ze Zamawiajacy
ma obowigzek w sposéb precyzyjny, zrozumialy i jednoznaczny wskaza¢ w zakresie kazdego zamawianego produktu,
jego ilos¢, do ktérej moze zwigkszy¢ zakres zamowienia, co wynika z tresci art. 441 ust. 1 PZP. W dodatku, z tresci art.
31 ust. 2 PZP wynika, Zze przy ustaleniu wartosci zaméwienia uwzglednia si¢ najwickszy mozliwy zakres tego
zamowienia z uwzglednieniem opcji. Ponadto, Zamawiajacy ma obowiazek jednoznacznie, wyczerpujaco, dokltadnie 1
zrozumiale opisa¢ przedmiot zamoéwienia na podstawie art. 99 ust. 1 PZP. Zalicza si¢ do tego okreslenie ilosci
produktu, ktérego zakres Zamawiajacy zamierza zwickszy¢, poniewaz w przypadku zamoéwienia na dostawy, opis
przedmiotu zamoéwienia to nie tylko okreslenie rodzaju rzeczy, ale takze jej liczby, wykonawca za$ musi wiedzie¢, jaka
ilo$¢ rzeczy ma zby¢ lub by¢ gotowy zby¢ Zamawiajacemu. Wszelkie okolicznosci, ktore powoduja, ze Zamawiajacy
nie jest w stanie przewidzie¢, ile doktadnie poszczegdlnych produktéw bedzie potrzebowal, nie moga powodowac, ze
opis przedmiotu zamdwienia bedzie niezgodny z art. 99 ust. 1 PZP. Chociaz Zamawiajacy dysponuje ograniczonymi

mozliwosciami w zakresie precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegélne produkty, a rodzaj oraz ilo§é



towaréw koniecznych do prawidlowego udzielania §wiadczert zdrowotnych sg uzaleznione od réznych okolicznosci,
to jednak ich zaistnienie nie ma wplywu na zapisy umowne, wprowadzone przez Zamawiajacego, ktére naruszajg art.
99 ust. 1 PZP oraz art. 441 ust. 1 PZP.

Odpowiedz: Nie.
Pytanie 23

Do §5 ust. 1 wzoru umowy prosimy o dopisanie 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: Patrz zmiana SWZ w tym zakresie
Pytanie 24

Do §9 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o zmiang lub wykreslenie tresci §9 ust. 2 wzoru umowy fragmentu ,,... Kupujacy
uprawniony bedzie, na podstawie jednostronnego o$wiadczenia, (...), do przedluzenia terminu obowiazywania
umowy...”, poprzez jednoznaczne wskazanie, Ze ewentualne przedluZenie okresu obowigzywania umowy,
nastgpowalo bedzie po obopdlnym wyrazeniu zgody przez strony, w formie pisemnej, zgodnie z brzmieniem §10 ust.
1 przedmiotowej umowy. Z aktualnego brzmienia zapisu w §9 ust. 2 umowy wynika, ze w wyniku ztozonego przez
Zamawiajacego o$wiadczenia nastapi automatyczna zmiana terminu zakoficzenia umowy, z pominigciem wyrazonej w
art. 431 ustawy Pzp zasady wspoldzialania zamawiajacego i wykonawcy podczas wykonywania zamdwienia
publicznego, polegajacej w tym przypadku na dokonaniu wspolnych ustalen co do mozliwoséci i zasad zmiany
pierwotnych postanowien. Ponadto zapis zawarty w §9 ust.2 wzoru umowy jest niezgodny z przepisami z art. 432 i art.
434 ustawy Pzp, zatem pozostawienie klauzuli w zakresie jednostronnego przedluzenia umowy moze powodowac

niewazno$¢ tych zapiséw.
Odpowiedz: Nie.
Pytanie 25

Do §11 wzoru umowy: Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku gdy strony nie dojda do porozumienia w
zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o {11 wzoru umowy, zaréwno Wykonawca jaki i Zamawiajacy
nabeda uprawnienie do rozwiazania w tej czgsci umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesi¢cznego

okresu wypowiedzenia, bez obowiazku ponoszenia z tego tytutu kar umownych.
Odpowiedz: Nie.
Pytanie 26

Do §11 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie z wzoru umowy zapiséw {11 ust. 5 (naktadajacych na
Wykonawce karg umowna) jako niezgodnych z normami wspotzycia spolecznego i bedacego naduzyciem prawa ze
strony Zamawiajacego, a co za tym idzie nie zastugujacych na ochrong prawna. Wyjasniamy, ze rola kar w
zamowieniach publicznych jest ochrona intereséw Zamawiajacego w zakresie prawidtowych i terminowych dostaw
przedmiotu zaméwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzega¢ kar umownych za realizacj¢ uprawnie podmiotowych
wykonawecy jak réwniez nie zwiazanych z realizacja przedmiotu zamdwienia. Za takim rozumieniem przepiséw
przemawiaja nastepujace otzeczenia Krajowej Izby Odwolawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i KIO 487/14.

Odpowiedz: Nie.

Zatacznikiem do niniejszych odpowiedzi jest zmodyfikowany SWZ.
Wszelkie zmiany s3 zaznaczone kolorem czerwonym.

Sekcja Zaméwien Publicznych

Zuzanna Koryzma
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