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WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Dyrektor
Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie

drn. med. przetargu nieograniczonego na dostawe lekéw 46, Nr sprawy: ZP-23-124UN

Wtodzimierz Dziubdziela

ul. Francuska 20-24

40-027 Katowice W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkow
zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp,
SEKRETARIAT zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

tel.: (32) 259-16-50

fax.: (32) 255 46 33 1. Zamawiajacy zastrzeat, iz termin waznosci zamawianych produktéw nie moze by¢ krétszy niz

spskm@spskm.katowice.pl
www.spskm.katowice.pl

CENTRALA:
Tel. (32) 259-12-00

12 miesiecy od dnia dostawy. Zaproponowany przez Zamawiajacego termin waznosci tj. nie
krétszy niz 12 miesiecy, dla produktu leczniczego Polivy 140 mg (Polatuzumab vedotin) jest
trudny do spetnienia dla Wykonawcy, ze wzgledu na fakt, iz Roche Polska otrzymuje produkty
lecznicze od spdtek z grupy kapitatowej wedtug z géry ustalonego harmonogramu dostaw na
ktéry ma ograniczony wptyw. W zwiazku z tym Wykonawca nie ma mozliwosci zmiany

harmonogramu dostaw tak aby zagwarantowac tak dtugi termin przydatnoéci produktu.

W zwiazku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrécenie terminu waznosci

do 4 miesiecy od momentu ztozenia zamdwienia dla asortymentu znajdujacego sie w pakiecie
nr 7- Polatuzumab vedotin 140 mg? Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ. W
wyjatkowych okolicznosciach Zamawiajacy moze wyrazi¢ zgode na dostawe leku z krétsza
data waznosci przez Oferenta, wymaga to jednak ze strony Wykonawcy kazdorazowego
uzyskania potwierdzenia ze strony Zamawiajacego. W przypadku dostawy produktu
leczniczego z datg waznosci ponizej 4 miesiecy Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
mozliwosci zwrotu produktu leczniczego na miesigc przed koncem daty waznosci w
sytuacjach wyjatkowych, tj. np. zmiana terapii (nieskuteczno$¢ terapii), zgon pacjenta.

2. Dotyczy Formularza asortymentowo-cenowego - przedmiot zamoéwienia Pakiet nr 2
Prosze o doprecyzowanie, ktérego przedmiotu zamdwienia z ponizej wymienianych
Zamawiajacy wymaga w pakiecie nr 2 (Ibrutinibum):

Ibrutinibum 140 mg x 90 kaps. twarde — program lekowy B.79.,

Ibrutinibum 140 mg x 120 kaps. twarde — program lekowy B.12.FM.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. substancja czynna Ibrutinibum w dawce 140 mg
wystepuje w postaci kapsutek w dwéch rodzajach opakowan (90 kaps. i 120 kaps.), kazde
opakowanie w innym programie lekowym. Odp.: Zamawiajacy doprecyzowuje i wymaga
zaoferowania produktu leczniczego Ibrutinibum w dawce 140mg w opakowaniu handlowym
90 sztuk.

3. Czy Zamawiajacy zmieni wartos¢ kary umownej okreélonej w par. 4.1 z 2% do wartoéci max.
0,2%? Obecna kara umowna jest razaco wygdérowana. OdpowiedzZ: Zamawiajacy nie wyraza
zgody na obnizenie kary umownej.

4. 2.Czy Zamawiajacy zmieni wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 4.2 z 20% do wartosci
max. 5%? Obecna kara umowna jest razaco wygdrowana Odpowiedz: Zamawiajacy nie
wyraza zgody na obnizenie kary umownej.

5. Czy Zamawiajacy w par. 5.1.2 dopisze ,z zastrzezeniem minimalnej wartosci umowy
okreslonej w par. 1.6"? Zgodnie z art. 433 pkt. 4 ustawy PZP umowa winna wskazywac
minimalna warto$¢ zamowienia, bez dodatkowych zastrzezen. Realizacja kazdej umowy
obarczona jest ryzykiem i w toku jej wykonywania zaj$¢ moze wiele zdarzen losowych,
ograniczajacych zamodwienie. Mimo to ustawodawca zdecydowat o obligatoryjnym zapisie
umowy, ktéry musi gwarantowad Wykonawcy realizacje okreslonego minimum
wartosciowego. Jesli zatem minimum takie okreslono, to nie s3 dopuszczalne dalsze
wytaczenia lub warunki w tym zakresie. Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na ww.
zmiane umowy.

6. Czyw par.8.2.28.3 Zamawiajacy wprowadzi automatyzm zmiany stawki podatku VAT?
Zmiana stawki podatku VAT powinna wchodzi¢ automatycznie, z dniem wprowadzenia
stosownych przepisdéw; inaczej grozi to Wykonawcy razaca strata. Wykonawca musi
oczekiwac na akceptacje propozycji zmian, w tym czasie przeciez jednak bedzie wystawia¢
faktury za biezace dostawy. To samo stanie sie w razie odmowy zawarcia aneksu w
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przedmiotowej kwestii. OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie
automatyzmu zmiany stawki podatku VAT.

Czy Zamawiajacy w par. 8.3 dopisze, ze zmiana stawki VAT wchodzi w zycie dacie wejscia w
zycie przepiséw podatkowych? Nie da sie zastosowac tej stawki ,do ptatnosci” powstatych
po wejéciu w zycie nowych przepiséw, musi ona by¢ stosowana takze do wystawiania faktur.
Zatem od daty wejscia w zycie nowej stawki Wykonawca wystawia faktury z nowa stawka
VAT, niezaleznie od tego, kiedy ma nastapi¢ ptatno$¢. Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza
zgody na ww. zmiane umowy.

pakiet 5:Prosimy o wskazanie jaka jednostka miary sugerowac sie przy wycenie leku?

Wg formularza cenowego i punktu nr 3 pod nim, wycena powinna dotyczy(¢ tabletki, ale punkt
4 moéwi juz o wycenie 1 mg substancji czynnej. OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga
zaoferowania produktu leczniczego w réznych fasunkach wraz z podaniem kodu EAN do
kazdego z nich i wyceng za 1 sztuke tabletki.

Dotyczy zatgcznika nr 29 do SWZ sygn. sprawy ZP-23-124UN — LEKI 46

UMOWA CRU/LAP/......... /2023 PROJ - §1 ( przedmiot umowy), pkt 5 , pakiet nr 21
(lenalidomide)

Lenalidomid jest analogiem talidomidu, substancjg czynna o znanym dziataniu teratogennym
u ludzi, powodujacg ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone. Szacuje sie, ze

w wyniku nierozpoznanego wczesniej dziatania teratogennego talidomidu, ponad 12 000
dzieci urodzito sie z szeregiem wad i niepetnosprawnosci, w tym z ciezkimi wadami
wrodzonymi. Ponadto, wysunieto hipoteze, ze ok. 40% dzieci z wadami spowodowanymi
stosowaniem talidomidu przez kobiety ciezarne, urodzonych w latach 50 i 60. zmarto w
okresie noworodkowym1. Z tego powodu, lenalidomid zostat uznany za lek teratogenny dla
ludzi, a podmioty odpowiedzialne za obrét preparatami zawierajagcymi lenalidomid w Polsce,
sg zobowiagzane do uzyskania akceptacji Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktédw Biobdjczych dla Programu Zapobiegania Cigzy wraz z Systemem
Kontrolowanej Dystrybucji.

Wykonawca dysponuje nowoczesnym, elektronicznym narzedziem, pozwalajacym na tatwe

i szybkie sktadanie zaméwien na lek zawierajacy substancje czynna lenalidomid,
gwarantujacym wysokiej jakosci kontrole dystrybucji leku w celu skutecznej ochrony kobiet
mogacych zajé¢ w cigze a tym samym zapewnia bezpieczenstwo pacjentéw. Narzedzie
umozliwia ponadto monitorowanie statusu zamdéwienia na kazdym etapie jego realizagji jak
réwniez gwarantuje zachowanie terminu dostaw wymaganych przez zamawiajgcego.
Oferowane narzedzie nie wymaga instalowania specjalnego oprogramowania, logowanie
oraz rejestracja nastepuje poprzez dedykowang strone internetowa.

W zawigzku z powyzszym czy zamawiajacy dopuszcza wykorzystanie ww narzedzia do
zamawiania leku z substancjg czynna lenalidomid.

1. Muller M. Lewis DJ., Implementation of a Pregnancy Prevention Programme (PPP) with a
Controlled Distribution System (CDS) for the Generic Teratogenic Phthalimides Thalidomide,
Lenalidomide and Pomalidomide. Ther Innov Regul Sci 2021 Nov;55(6):1155-1164. doi:
10.1007/s43441-021-00327-3 OdpowiedZ: Na obecnym etapie postepowania zamawiajacy
nie jest w stanie udzieli¢ odpowiedzi poniewaz nie posiada petnej wiedzy wymaganej do
podjecia decyzji. Zamawiajacy nie wyklucza powyzszej mozliwosci po uzyskaniu
szczegbtowych informacji.
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