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Katowice, dnia 13.09.2023r.
WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym zgodnie z art. 220 ust. 3 ustawy
z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) - dalej: ustawa
Pzp, wykonawca zwrécit sie do zamawiajacego z wnioskiem o zmiane zapiséw projektu umowy
w postepowaniu na dostawe LEKOW 46 sygn., sprawy: ZP-23-124UN.
W zwiazku z powyzszym, zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

tanie:

Korzystajac z uprawnien jakie daje nam jako Wykonawcy przepis art. 135 ust. 1 ustawy

Prawo Zamoéwien Publicznych zwracamy sie do Zamawiajacego z nw. pytaniem:

Lenalidomide Teva (lenalidomide) 5 mg, 10 mg, 15 mg, 25 mg, kapsutki twarde (,,Produkt”)
Podmiot odpowiedzialny: Teva B.V.

Produkt jest wysoce teratogenny. Z tego wzgledu podmiot odpowiedzialny zostat zobowigzany
do przygotowania i wdrozenia dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka, odpowiednio przed
i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu Zobowiazanie to zawarto w decyzjach
administracyjnych - pozwoleniach na dopuszczenie Produktu do obrotu o numerach 26736
(5mg), nr 26737 (10 mg); nr 26738 (15 mg) oraz nr 26739 (20 mg) (Zataczniki nr 2-5).

W wykonaniu obowiazku jw. podmiot odpowiedzialny opracowat dodatkowe S$rodki
minimalizacji ryzyka w postaci kontrolowanego systemu dystrybucji (,KSD") dla Produktu (KSD
zobrazowano na Rycinie 1 -

Zatacznik nr 1). W dniu 30 grudnia 2021r, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobdjczych (,URPL") zatwierdzit te érodki.

KSD przewiduje, ze:

0 Produkt moze by¢ przepisywany i wydawany wytacznie przez profesjonalistow (lekarzy /
farmaceutéw) przeszkolonych w zakresie stosowania Produktu i wpisanych do rejestru
przeszkolonych profesjonalistéw; materiaty do szkolenia dostarcza Teva; samoszkolenie
i wniosek o wpis do rejestru lezg po stronie lekarza/farmaceuty; rejestr prowadzi Profarm (j.n.)
na zlecenie Teva B.V.;

0 zaméwienia na Produkt s3 realizowane wytacznie przez hurtownie farmaceutyczng Profarm
PS Sp. z 0.0. w Starej Iwicznej (,Profarm”);

0 Profarm zrealizuje zaméwienie na Produkt tylko wowczas, gdy:

a) zamoéwienie jest podpisane przez lekarza i farmaceute — wpisanych do rejestru
przeszkolonych profesjonalistow;

b) zamoéwienie spetnia pozostate wymogi formalne ustalone przez Profarm.

- Czy w umowie na dostawy produktu leczniczego do Szpitala, zawieranej w wyniku
rozstrzygniecia niniejszego przetargu i wyboru oferty na Produkt, Szpital zobowigze sie
do realizacji takiej umowy z zastosowaniem wymogow i zobowigzan wynikajgcych z KSD?
Odp.: Zamawiajqcy okreslit w SWZ wszystkie wymogi do ktorych sie zastosuje.

Wyjasnienie i zmiana tresci SWZ s3 czynnosciami o odmiennym celu i znaczeniu. Przepis
art. 135 Pzp odnosi sie wytacznie do sytuacji, gdy wykonawca nie rozumie tresci SWZ i w
celu jej zrozumienia zwraca sie do zamawiajgcego o jej wyjasnienie. Takie rozumowanie
art.135 Pzp jest istotne, poniewaz przepisy Pzp nie obligujg zamawiajycego do obowigzku
udzielania wyjasnien , gdy wykonawca zwraca sie do zamawiajacego w_innym celu niz
wyjasnienie tresci SWZ.

Udzielane wyjasnienia maja stuzy¢ wyeliminowaniu watpliwosci, co do brzmienia SWz. ,,
Wyjasni¢ mozna tresc czegos co istnieje, dodanie nowej mozliwosci nie jest wyjasnieniem,
lecz zmiang SWZ...” (wyrok z 28 marca 2011r, KIO 545/11).

Jezeli wykonawca pyta zamawiajycego:: ,,czy zamawiajacy zobowigze sie ....", to uznac
nalezy, iz wykonawca nie zwraca sie do zamawiajgcego o wyjasnienie tresci SWz, tylko
z3da zmiany tresci specyfikacji.
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