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Krakow, 12.04.2024

Dziat Zamowien Publicznych
tel. 12/614-25-34
e- mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

DZ.271.27. 377 . 2024

dotyczy: Dostawa produktéw leczniczych wykorzystywanych przez oddziaty szpitala, leki
stosowane w ramach programoéw lekowych oraz chemioterapii (czes¢ 1) - nr
postepowania DZ.271.27.2024

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Sw. Jana Pawia Il, ul. Pragdnicka 80 w Krakowie,
powiadamia zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaty zadane

nastepujgce pytania:

Pytania do pakietu nr 11:
1. Czy Zamawiajgcy wymaga aby produkt byt dostepnych dawkach 2,5 g/25ml: 5g/50ml:
109g/100ml; 20g/200ml; 40g/400ml.
Odp.: Tak. Zamawiajagcy wymaga by wszystkie oferowane dawki byty produktami

leczniczymi objetymi refundacjg NFZ w ramach programu lekowego B.67.

2. Czy zamawiajgcy wymaga zawartosci IgA ponizej 25 mg/l
Odp.: Nie.

3. Czy zamawiajgcy wymaga, aby zawarto$¢ IgG w preparacie wynosita nie mniej niz 98%
Odp.: Nie.
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Pytania do pakietu nr 44
4. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 44 pozycja 28 dopusci do postepowania produkt Citra-
Lock™ (cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci fiolki x 5ml z systemem Luer Slip, Luer
Lock skutecznosc¢ potwierdzona wieloma badaniami klinicznymi do Heparyny, stosowany
w celu utrzymania prawidtowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajgc
krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie
przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne? ( zatgcznik do pytania w folderze wspdinym )
Odp.: Nie.

5. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odp.: Zamawiajacy nie wskazuje wielkosci oferowanego opakowania.

6. Czy Zamawiajgcy wydzieli z pakietu 44 pozycje 28 i stworzy osobny pakiet do tej
pozycji?
Szczegotowe informacije o produkcie w zatgczeniu
Odp.: Nie.

Dotyczy pakietéw
7. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — tabletki
na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?
Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamoéwienia.

8. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan (tabletek, amputek,
kilogramow itp.)? Jesli tak to prosimy o podanie w jaki sposob przeliczy¢ ilos¢ opakowan
handlowych ekonomicznym (czy podac petne ilosci opakowan zaokrgglone w gore, czy

ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwéch miejsc po przecinku)?
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Odp.: TAK. Nalezy podac ilos¢ opakowan z doktadnoscig do dwéch miejsc po przecinku.

9. Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczyc¢ ilos¢ opakowan handlowych w
przypadku wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilo$¢ sztuk (tabletek,
amputek, kilogramoéw itp.), niz umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena
innych opakowan lekow spetniajgcych witasciwoséci terapeutyczne jest korzystniejsza pod
wzgledem ekonomicznym (czy podac petne ilosci opakowan zaokrgglone w gore, czy
ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?

Odp.: Nalezy poda¢ ilos¢ opakowan z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku.

10. Zwracamy sie z prosbg o okreslenie w jaki sposob postgpi¢ w przypadku zaprzestania
lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podanie
ostatniej ceny i informacji pod pakietem?

Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamoéwienia.

11. Czy Zamawiajgcy dopusci wycene leku za opakowanie a nie za sztuke/ kilogram
(Zgodnie z prawem Farmaceutycznym nie ma mozliwosci zakupu leku w innej formie niz
dostepne na rynku opakowanie handlowe) w pozycjach gdzie w SIWZ wystepujg sztuki
lub mg?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

12. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na podanie cen jednostkowych za sztuke, mg, ml etc netto
i brutto z doktadnos$cig do 4 miejsc po przecinku?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

13. Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene preparatéw dostepnych na jednorazowe
zezwolenie MZ.? W sytuacji jesli aktualnie tylko takie jest dostepne.
Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamowienia.
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14.Czy w par. 8.4 oraz 8.8 Zamawiajgcy wprowadzi automatyzm zmiany stawki podatku
VAT? Zmiana stawki podatku VAT powinna wchodzi¢ automatycznie, z dniem
wprowadzenia stosownych przepisow; inaczej grozi to Wykonawcy razgcg stratg.
Wykonawca musi oczekiwac¢ na akceptacje propozycji zmian, w tym czasie przeciez
jednak bedzie wystawiac faktury za biezgce dostawy. To samo stanie sie w razie
odmowy zawarcia aneksu w przedmiotowej kwestii.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

15.Czy Zamawiajgcy w par. 8.5 dopisze, ze wskutek zastosowania tych wskaznikow cena
towaru nie moze spas¢ ponizej ceny ofertowej lub innej, proponowanej w danym
momencie zgodnie z umowg? Praktyka wykazuje, ze Zamawiajgcy w przypadku
obnizenia ‘wskaznika inflacji’ Zgdajg obnizenia cen dostarczanych produktdw.
Rozumowanie takie jest jednak catkowicie btedne, gdyz w Polsce nie mamy — i dtugo nie
bedziemy mie¢ do czynienia — z deflacjg. Nizszy wskaznik w kolejnym okresie oznacza
w istocie, w obecnym okresie, ze wyhamowato tempo inflaciji, ale nie, ze ceny spadty do
nizszego poziomu. Jesli cena ofertowa wynosi 100, to wskutek ‘ujemnego wskaznika
inflacji’ nie moze ona spasc¢ np. do poziomu 95, gdyz oznaczatoby, to ceny w Polsce
spadajg, a tak nie jest. Ujemny wskaznik w stosunku do poprzedniego okresu oznacza
jedynie mniejsze tempo inflacji, ale nie deflacje.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

16.Zgodnie z obowigzujgcymi wewnetrznymi procedurami u Wykonawcy, dostawy odbywajg
sie w dni
robocze, w zwigzku z tym, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawy cito do 24 godzin
od poniedziatku
do pigtku, z pominieciem dni ustawowo wolnych od pracy dla lekéw znajdujgcych sie w
pakietach nr 13 i
147

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

17.Czy, ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania oraz wygody uzycia przez lekarza oraz

fachowy personel
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medyczny, Zamawiajgcy wymaga/dopuszcza w czesci 36 zaoferowania gotowego do
uzycia roztworu do

infuzji, ktory moze by¢ uzywany zamiennie zastepujgc produkty zawierajgce
liofilizat/proszek do

sporzgdzania roztworu do infuzji?

W przypadku oferowanego produktu nie ma potrzeby rozpuszczania produktu przed
podaniem, jest on

gotowy do uzycia (Ready to use — RTU). Przyczynia sie to do optymalizacji kosztow, w
zwigzku z brakiem

konieczno$ci uzycia dodatkowych materiatdéw (dodatkowy rozpuszczalnik, strzykawka i
igta) oraz

eliminuje wydatki zwigzane z ich utylizacjg. Produkt gotowy do uzycia gwarantuje
pewnosc¢ podanej dawki

oraz eliminuje ewentualne btedy ludzkie; produkt mozna przechowywaé w temperaturze
do 250C.

Dopuszczenie umozliwi ztozenie ekonomicznie korzystnej oferty dla szpitala.
Uzasadnienie:

Zastosowanie roztworu dobutaminy Smg/ml x 50ml (250mg/50ml) gwarantuje pewnosc¢
podanej dawki

oraz eliminuje ewentualne btedy ludzkie. Wedtug wytycznej Europejskiej Agencji Lekdow:
,Good practice

guide on risk minimisation and prevention of medication errors” (EMA/606103/2014)
wskazano na etap

rozcienczania produktu jako jedng z przyczyn popetnianych btedéw medycznych, inng
jest btedne

przechowywanie (w za wysokiej temperaturze). Dlatego, z punktu widzenia
bezpieczenstwa pacjentéw,

istotne jest stosowanie produktow i procedur charakteryzujgcych sie mniejszym ryzykiem

dla pacjentow.
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Sg to powody, dla ktorych instytucje europejskie wskazujg na wyzszosé gotowych
roztwordw nad
produktami przygotowywanymi przy t6zku pacjenta.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie gotowego do uzycia roztworu do infuzji.

dotyczy pakiet 36 Dobutamine

18.Czy zamawiajacy, celem maksymalizacji bezpieczenstwa stosowania preparatow
zawierajgcych dobutamine dla pacjentow z niewydolnoscig serca, wymaga aby preparat
miat forme liofilizatu lub proszku do sporzgdzania roztworu do infuzji. Obydwie formy sg
najczystszymi postaciami farmaceutycznymi, bez konserwantéw, ktéore mogg wywotywac
reakcje uczuleniowe oraz ciezkie napady astmy u osob uczulonych.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

19.Czy zamawiajacy, majac na uwadze bezpieczenstwo stosowania preparatéw
zawierajgcych dobutamine, wymaga aby oferowane preparaty nie zawieraty
Pirosiarczynu Sodu. Pirosiarczyn sodu jest zwigzkiem bardzo reaktywnym,
katabolizujgcym podawang rownoczesnie Tiamine, moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli, ponadto znana jest niezgodnosc pirosiarczynu sodu z
chloramfenikolem, cisplatyna.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

20.Pakiet nr 47 r6zne produkty, pozycja 2 dotyczgca ,Liofilizat zawierajgcy bakterie
probiotyczne Lactobacillus rhamnosus GG, do stosowania u niemowlat i dzieci”
dopuszcza mozliwos¢ zastosowania produktu leczniczego (lek OTC) o nazwie handlowej
Trilac w opakowaniach x 20 kapsutek z mozliwoscig przeliczenia na takg wielkos¢
opakowan?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

21.Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu numer 39 w postepowaniu o
sygnaturze DZ.271.27.2024 pozycji 28 i 29 ( Dexamethason inj ) i utworzenie z tych
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pozycji nowego, odrebnego pakietu. Wydzielenie tych pozycji do odrebnego pakietu
zwiekszy konkurencyjnos¢ oferentow i przyniesie korzys¢ cenowa dla szpitala.
Odp.: W pakiecie numer 39 w postepowaniu o sygnaturze DZ.271.27.2024 brak jest
pozycji 28 i 29.

22.Pakiet 39, Pozycja 5 i 6, *Ciprofloxacin: Czy Zamawiajgcy ma na mysli ciprofloksacyne w
postaci monowodzianu, co zapewni lepszg tolerancje terapii zakazen (mniej reakcji
uczuleniowych, wysypek i odczynéw skérnych)?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

23.Pakiet 39, Pozycja 7, Metronidazole roztwér do infuzji 500mg/100ml: Czy Zamawiajgcy
wymaga, aby zgodnie z ChPL Metronidazole 0,5% byt dostepny zaréwno w postaci
roztworu do wstrzykiwan jak i infuzji?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

24.Pakiet 40, Pozycja 20, Hydrocortisonum inj. 100mg: 2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby
oferowany lek Hydrocortisone 100 inj, 100mg x 1 miat ponizsze wskazania:
Zastosowanie profilaktyczne: - choroby endokrynologiczne, celem prewencji rozwoju
ostrej niewydolnosci nadnerczy, gdzie wymagana moze by¢ dodatkowa podaz
glikokortykoidu w zwigzku ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na kortyzol (np. zabieg
operacyjny u chorego z niedomogg nadnerczy czy zapaleniem tarczycy; ostabienie
czynnosci nadnerczy wskutek przewlektej sterydoterapii). Zastosowanie w stanach
przewlektych: moze mie¢ miejsce po rozwazeniu wskazan przez lekarza i dotyczyé
stanéw/chorob takich jak: - stany alergiczne - choroby dermatologiczne reagujgce na
kortykosteroidy - choroby endokrynologiczne 2 - choroby przewodu pokarmowego (w
okreslonych sytuacjach — leczenie zaostrzen stanéw zapalnych) - choroby
hematologiczne - choroby nowotworowe - choroby uktadu oddechowego - choroby
reumatyczne potwierdzone w CHPL.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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25.Pakiet 44, Pozycja 7, Bupivacaine roztwor do wstrzykiwan inj.10ml 0,005 g/ml: Czy
Zamawiajgcy wymaga, aby roztwor Bupivacainum hydrochloricum 0,5% mozna byto
miesza¢ w jednej strzykawce z opioidami (siarczanem morfiny, fentanylem,
sufentanylem)?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

26.Pakiet 44, Pozycja 7, Bupivacaine roztwér do wstrzykiwan inj.10ml 0,005 g/ml: Czy
Zamawiajgcy wymaga, aby roztwor Bupivacainum hydrochloricum 0,5% mozna byto
rozciencza¢ w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy zgodnie z ChPL?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

27.Pakiet 44, Pozycja 8, Bupivacaine roztwoér do wstrzykiwan podpajeczynowkowych inj.
4ml 0,005 g/ml: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Bupivacaine Spinal HEAVY byta
roztworem hiperbarycznym?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

28.Dot. § 1 Umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zapisu w § 1 Umowy:
,<Zamowienia bedg sktadane do godziny 13:00. Zamdwienia ztozone po godzinie 13:00
nalezy traktowac jako ztozone w kolejnym dniu roboczym. Jezeli dostawa wypada w dniu
wolnym od pracy, w sobote, bgdz poza godzinami pracy Apteki Szpitala dostawa nastgpi
w kolejnym dniu roboczym po wyznaczonym terminie”?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

29.PAK 39 POZ 2,3
Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby produkt Noradrenalina miat wskazane alternatywne
miejsce podania wymienione w ChPL w sytuacji gdy podanie przez centralny dostep
zylny jest niemozliwy?

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.
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30.PAK 39 POZ 8,9
Czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania bezpiecznych amputek wykonanych z
polietylenu, z zakonczeniem luer lock, pasujgcych do wszystkich strzykawek i
pracujgcych w systemie beziglowym? W mys| Dyrektywy Rady nr 2010/32/UE ( dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej 1.6.2010 ) z dnia 10 maja 2010 w sprawie wykonania
umowy ramowej dotyczgcej zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze
szpitali i opieki zdrowotnej, nalezy stosowac rozwigzania zapobiegajgce lub
uniemozliwiajgce zaktucia i zranienia wsrod personelu przygotowujgcego leki do podazy
pacjentowi.
Amputki wykonane z polietylenu spetniajg zapisy Dyrektywy Rady nr 2010/32/UE,

poniewaz:

- sg wykonane z plastiku, dzieki czemu nie istnieje ryzyko sttuczenia produktu
leczniczego i narazenia szpitala na straty finansowe

- eliminujg ryzyko zranienia personelu podczas otwierania i przygotowywania leku dla
pacjenta

- eliminujg ryzyko zranienia i skaleczenia personelu poniewaz posiadajg zakonczenie
luer lock i mozliwos¢ podtaczenia strzykawki bezposrednio do amputki bez koniecznosci

zastosowania igty.

Dodatkowo stosowanie plastikowych amputek bezigtowych powoduje oszczednosci
finansowe dla szpitala, poniewaz nie wymagajg one dezynfekcji — oszczednos¢ srodkéw
do dezynfekcji i czasu personelu, oraz nie wymagajg stosowania specjalnych igiet
posiadajgcych filtry zabezpieczajgce:

przed przedostawaniem sie czgstek statych powstajgcych w wyniku ukruszenia gumy
zabezpieczajgcej fiolke szklang

przed przedostawaniem sie do produktu leczniczego okruchdéw szkta podczas otwierania
szklanej ampuiki.

Bezpieczne rozwigzania — plastikowe amputki bezigtowe pasujgce do wszystkich
strzykawek — posiadajg patronat Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek
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Epidemiologicznych, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych oraz Polskiego
Towarzystwa Pielegniarek Anestezjologicznych i Intensywnej Opieki co znajduje
potwierdzenie na stronie www.zyciewplynie.pl.

Odp.: Tak.

31.Do §5 ust. 5 zdanie trzecie i czwarte wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie z §5 ust. 5
projektu umowy zapiséw zdania trzeciego i czwartego jako niezgodnych z normami
wspotzycia spotecznego i bedgcego naduzyciem prawa ze strony Zamawiajgcego, a co
za tym idzie nie zastugujgcych na ochrone prawng. Wyjasniamy, ze rolg kar w
zamowieniach publicznych jest ochrona intereséw Zamawiajgcego w zakresie
prawidtowych i terminowych dostaw przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy nie moze
zastrzegac kar umownych za realizacje uprawnien podmiotowych wykonawcy jak
réwniez nie zwigzanych z realizacjg przedmiotu zamdwienia. Za takim rozumieniem
przepisow przemawiajg nastepujgce orzeczenia Krajowej Izby Odwotawczej o
sygnaturach: KIO 2397/13 i KIO 487/14.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

32.Do §7 ust. 1 wzoru umowy. Prosimy o informacje, czy w przypadku wstrzymania
produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy oraz braku mozliwosci dostarczenia
zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razgcg stratg dla
Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub
na wytgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez
Wykonawce?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

33.Do §7 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje §7 ust. 2 poprzez skonkretyzowanie
granicznych wartosci dla poszczegolnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy
zamierza zrealizowac, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktow okreslonych w
formularzu asortymentowo-cenowym mogg ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w
granicach +/- 20%, a przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwosc¢

zamowienia 0 20% mniejszych lub o 20% wiekszych ilosci, kazdego z zamdwionych
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asortymentow. Aktualna tres¢ §7 ust. 2 jest na tyle ogdlna i nieprecyzyjna, ze na jej
podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu
zamowienia w zakresie poszczegolnych pozycji asortymentowych oraz dokonac

prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) Krajowa lzba
Odwotawcza uwzglednita odwotanie wniesione przez wykonawce Urtica Sp. z 0.0. z
siedzibg we Wroctawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im.
E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych,
dotyczagce analogicznych zapisbw umownych, uznajgc 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 Zamowien Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605). KIO w wyzej
przywotanym wyroku stwierdzita, ze Zamawiajgcy jest bezwzglednie zobowigzany
wskaza¢ minimalng ilo$¢ kazdego zamawianego produktu, zgodnie z trescig wynikajgca
z art. 433 pkt 4 PZP, a takze uznata, ze Zamawiajacy ma bezwzgledny obowigzek w
sposob precyzyjny, zrozumiaty oraz jednoznaczny wskazaé w zakresie kazdego
zamawianego produktu, jego ilos¢, do ktdrej moze zwiekszy¢ zakres zamowienia w

ramach korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika z treéci art. 441 ust. 1 PZP.

KIO uznata, ze chociaz Zamawiajgcy rzeczywiscie dysponuje ograniczonymi
mozliwosciami w zakresie precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegodlne
produkty, a rodzaj i ilos¢ towarow koniecznych do prawidtowego udzielania Swiadczenh
zdrowotnych sg uzaleznione od réznych okolicznoéci, to jednak ich zaistnienie nie ma
wptywu na zapisy umowy, ktére naruszajg art. 99 ust. 1 PZP, art. 433 pkt 4 PZP i art.
441 ust. 1 PZP. I1zba potwierdzita, Ze norma wynikajgca z art. 433 pkt 4 PZP, ktéra
zakazuje wprowadzania postanowien przewidujgcych mozliwo$¢ dowolnego
ograniczenia zakresu zaméwienia, bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci
Swiadczenia stron oraz norma wynikajgca z art. 441 ust. 1 PZP, ktéra okresla zasady
korzystania z prawa opcji, nakazujgca opisywac je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych
oraz jednoznacznych postanowien, majg charakter bezwzglednie obowigzujgcy.
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Ponadto, zadne inne przepisy PZP nie ograniczajg ani nie wytgczajg zastosowania tych
norm w przypadkach wystgpienia okolicznosci majgcych wptyw na rodzaj i ilo§¢ towaréw
stanowigcych zapotrzebowanie podmiotéw udzielajgcych swiadczenia zdrowotne. KIO
stwierdzita tez, ze wszelkie okolicznosci, ktére powodujg, ze Zamawiajgcy nie jest w
stanie przewidzie¢, ile doktadnie produktow bedzie potrzebowat, nie mogg powodowac
naruszenia art. 99 ust. 1 PZP, ktéry nakazuje jednoznacznie, wyczerpujgco, dokfadnie i
zrozumiale opisac przedmiot zamowienia, w tym przypadku poprzez podanie liczby
asortymentu, do ktérej zamierza zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ zakres zamdwienia w

zakresie kazdego produktu.

KIO wskazata, ze w przypadku zamowienia udzielanego w czesciach, kazda z czesci
zamowienia stanowi odrebne zamdwienie. W zwigzku z tym, opis przedmiotu
zamowienia, ktory przewiduje dowolne zwiekszanie lub zmniejszanie ilosci produktow z
wybranych pozycji asortymentu, w tym catkowitg rezygnacje z niektérych pozycji
asortymentu, nalezy uznac za niejednoznaczny, niewyczerpujgcy, nieprecyzyjny,
nieuwzgledniajgcy wszystkich wymagan oraz okolicznosci, moggcych mie¢ wptyw na
sporzadzenie oferty. |zba zauwazyta, ze mozliwo$¢ zwiekszenia zakresu zaméwienia w
istocie stanowi opcje, co potwierdza art. 31 ust. 2 PZP, z ktérego wynika, ze przy
ustaleniu wartosci zamowienia uwzglednia sie najwiekszy mozliwy zakres tego
zamowienia z uwzglednieniem opcji. KIO wywnioskowata takze, ze gdy przedmiotem
zamowienia sg dostawy, opcja stanowi instrument, ktéry pozwala Zamawiajgcemu na
nabycie produktow w ilosci adekwatnej do zmian w zakresie jego potrzeb, wystepujacych
po zawarciu umowy w sprawie zamoéwienia publicznego. Zamawiajgcy ma wiec
mozliwo$¢ zastrzezenia w umowie ,,opcji w gore”, przewidujgcej zwiekszenie zakresu
zamowienia oraz ,,opcji w dot”, pozwalajgcej na ograniczenie zakresu zamowienia. Nie
jest nieprawidtowe zawarcie obu tych mozliwosci w jednym postanowieniu umowy czy
tez powigzanie ich ze sobg, ale przy ograniczaniu zakresu zaméwienia nalezy
przestrzegaé zasady wynikajgcej z tresci art. 433 pkt 4 PZP, natomiast w zakresie, gdzie
zwiekszenie zakresu zamowienia stanowi opcje, nalezy stosowac sie do regut

wynikajgcych z art. 441 ust. 1 PZP.
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Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

34.Do §8 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie z wzoru umowy §8 ust. 2. W
uzasadnieniu swojego stanowiska wskazujemy, ze powyzsze zapisy w sposob razgcy
naruszajg rownowage stron, dajgc Zamawiajgcemu uprawnienie do jednostronnego
ksztattowania zasad realizacji zamdwienia, ktore obowigzywac bedg w trakcie
wykonywania kontraktu, a takze umozliwiajgc Zamawiajgcemu do dowolnego
ograniczenia wielkosci zamodwienia, z pominieciem zasady wyrazonej w art. 433 pkt 4)
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych (tj. Dz. U. z 2021 poz.
1129 z pézn. zm.). Niniejsza argumentacja znajduje rowniez potwierdzenie w
orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, ktéra w wyroku z dnia 8 listopada 2021 r.
(KIO 3107/21) stwierdzita, ze postanowienia zaktadajgce mozliwo$¢ odstgpienia od
umowy w kazdej chwili, bez gwarancji wykonania zamowienia w minimalnym zakresie,
stanowig naduzycie pozycji dominujgcej przez Zamawiajgcego i jako takie stanowi
klauzule abuzywng w swietle art. 433 pkt 4 ustawy PZP.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

35.Do §8 ust. 5 wzoru umowy. Wnosimy o obnizenie do 5% minimalnego progu
uprawniajgcego do ubiegania sie 0 zmiane wynagrodzenia. Wskazujemy przy tym, ze
proponowany przez Zamawiajgcego prog 10% spowodowaé moze koniecznosé
ponoszenia razgcych strat po stronie wykonawcy zamdwienia i sprzedaz ponizej
kosztow zakupu (maksymalne marze, w ktoérych zawierajg sie koszty i zysk wykonawcy
najczesciej nie przekraczajg 5%), a co za tym idzie koniecznos¢ odstgpienia od umowy.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

36.Do §8 ust. 5 lit. b) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby kolejne
waloryzacje wynagrodzenia odbywaty sie po uptywie 6 miesiecy od poprzedniej, zamiast
nie czesciej niz co 12 miesiecy?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.
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37.Do §8 ust. 5 lit. d) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podniesienie
maksymalnego poziomu warto$ci zmiany wynagrodzenia, jakg dopuszcza do tgcznie
15% w stosunku do wartosci catkowitego wynagrodzenia wykonawcy?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

38.Do §8 ust. 5 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony
nie dojdg do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o
§8 ust. 5 wzoru umowy, zaréwno Wykonawca jaki i Zamawiajgcy nabedg uprawnienie do
rozwigzania w tej czesci umowy za porozumieniem stron, z zachowaniem
jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar
umownych.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

39.Do §8 ust. 5 lit. b), ) wzoru umowy. Prosimy o wykreslenie wymogow dotyczacych
dotgczenia do wniosku o waloryzacje wynagrodzenia dokumentow potwierdzajgcych
wzrost lub obnizenie cen materiatdow lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamowienia i
kalkulacji przedstawiajgcych wptyw tej zmiany na wysokos¢ wynagrodzenia Wykonawcy.
Jak bowiem wynika ze stanowiska doktryny: ,(...) podstawg do obliczenia zmiany
wynagrodzenia powinien by¢ sam fakt zmiany wybranego wskaznika albo zmiany cen
wybranych przez zamawiajgcego rodzajow materiatow lub kosztéw ponad przyjety
poziom. Skorzystanie przez strony umowy z wybranej metody indeksaciji nie wymaga
przeprowadzenia przez wykonawce dodatkowych dowodow i wyjasnien, przedktadania
ofert dostawcow lub podwykonawcow potwierdzajgcych bezposredni lub posredni wptyw
na koszty ponoszone przez wykonawce (...) w przypadku wzrostu lub zmniejszenia
wielkosci wskaznika lub zmiany cen wybranych przez zamawiajgcego rodzajow
materiatéw lub kosztéw” (tak: E. Wiktorowska [w:] A. Gawronska-Baran, A. Wiktorowski,
P. Wéjcik, E. Wiktorowska, Prawo zamowien publicznych. Komentarz aktualizowany,
LEX/el. 2023, art. 439). Obowigzkiem Zamawiajgcego jest precyzyjne wskazanie w
umowie wszystkich elementdw okreslonych w ww. art. 439 PZP ust. 2 oraz wskazanie,

ze w przypadku zaistnienia tych wymaganych elementow zmiana wynagrodzenia
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nastgpi, zatem klauzula waloryzacyjna winna dziata¢ automatycznie w ten sposob, ze
zajscie okreslonych przestanek wskazanych w umowie powinno powodowac
automatyczne dokonanie zmiany umowy. W zwigzku z tym, w klauzulach
waloryzacyjnych odestanie w kazdym wypadku powinno zosta¢ poczynione do pewnych
obiektywnych wartosci, takich jak wskazniki ogtaszane przez Prezesa GUS.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy zawartego w SWZ.

40.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — tabletki
na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?
Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamowienia.

41.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow - fiolki na
amputki lub amputko-strzykawki i odwrotnie?
Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamoéwienia.

42.Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowania? Prosze podacé
sposob przeliczenia — do 2 miejsc po przecinku czy do petnego opakowania w gore?

Odp.: Nalezy poda¢ ilos¢ opakowan z dokladnoscig do dwdéch miejsc po przecinku.

43.Czy Zamawiajgcy pod pojeciem mozliwosci zmiany wielkosci opakowania rozumie
réwniez zmiane gramatury (gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.) Przykladowo:
Zamawiajgcy wymaga masci w opakowaniu 25g, czy mozna zaoferowa¢ masc¢ w
opakowaniu 20g lub 30g?

Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamoéwienia.

44.Czy w przypadku zakohczenia produkcji leku Zamawiajgcy dopusci wycene po ostatniej
cenie oraz podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywne;j

prosimy o okreslenie jak postgpi¢ w sytuacji zakonczenia produkc;ji leku.
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Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamowienia.

45.Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene preparatéw dostepnych na jednorazowe
zezwolenie MZ? W sytuacji, jesli tylko takie jest dostepne.
Odp.: Zamawiajacy udzieli wyjasnien do szczegétowych pytan o konkretng pozycje

przedmiotu zamowienia.

46.Dotyczy pakietu nr 39 poz. 2 i 3. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowany produkt
leczniczy zawierajgcy koncentrat noradrenaliny przechowywany byt przed
rozcienczeniem w temperaturze pokojowej?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

47.Dotyczy pakietu nr 39 poz. 2 i 3 Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt noradrenalina
posiadat, na podstawie ChPL, mozliwo$¢ podania poza centralnym dostepem dozylnym
réwniez podanie do odpowiednio duzego obwodowego naczynia zylnego w sytuacji, gdy
centralny dostep dozylny jest ograniczony?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

48. Dotyczy pakietu nr 39 poz. 2 i 3 Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania preparatéw od
jednego producenta?
Odp.: Tak.

49.Dotyczy pakietu nr 39 poz. 2 i 3 Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt noradrenalina
posiadat, na podstawie CHPL, mozliwos¢ podania poza centralnym dostepem dozylnym
réwniez podanie do odpowiednio duzego obwodowego naczynia zylnego w sytuacji, gdy
centralny dostep dozylny jest ograniczony?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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50.Dotyczy pakietu nr 39 poz. 7. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene preparatu
Metronidazol 0.5% ,roztw.do infuz.,100 ml w opakowaniu x 40 szt z odpowiednim
przeliczeniem ilosci opakowan?/W zwigzku z tym, ze Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania produktu Metronidazole 0,5% 100 ml RTU, czy tym samym oczekuje
zaoferowania produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej ,roztwér do infuzji”, do
podania w postaci powolnej infuzji dozylnej, ktére jest jedynym bezpiecznym sposobem
podania metronidazolu dozylnego zaréwno u dorostych i dzieci zgodnie z wytycznymi
podawania tego antybiotyku, oraz ktora jako jedyna jest zgodna z innymi
zarejestrowanymi w procedurach unijnych postaciami farmaceutycznymi metronidazolu
do podania dozylnego?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

51.Dotyczy pakietu nr 43 poz. 52. Czy Zamawiajgcy dopuszcza wycene 8 opakowan
preparatu Makrogol 74 g x 48 saszetek, ktory jest preparatem stosowanym w
rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii , ktérego oferta cenowa jest korzystna dla
Zamawiajgcego?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ilosci opakowan z doktadnoscia do dwéch

miejsc po przecinku.

52.Dotyczy pak 38 poz 1 Czy Zamawiajgcy dopusci wycene produktu Ciclesonidum *120
dawek w ilosci 5 op?
Odp.: Nie.

53.Dotyczy pak 36 poz 1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie leku
Dobutamine w postaci roztw. do infuzji?
Odp.: Tak.

54.Dotyczy pak 38 poz 10. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie leku

Mirtazapine *30 tbl w ilosci 7 op?
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Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ilosci opakowan z doktadnoscia do dwéch

miejsc po przecinku.

55.Dotyczy pak 41 poz 26. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie leku
Rivastigmine *56 tbl w ilosci 3 op?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ilosci opakowan z doktadnoscia do dwéch

miejsc po przecinku.

56.Dotyczy pak 11 poz. 1i 2 Czy zamawiajgcy dopusci preparat Immunoglobulina ludzka
normalna 50 mg (w tym co najmniej 95% immunoglobuliny G) o maksymalnej zawartos¢
IgA 50 mikrogramow/ml., roztwér do infuzji?

Odp.: Nie.

57.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 50 produktu rownowaznego
Prothromplex Total NF 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik (17ml) do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan + system do rekonstytucji?
Substancja czynna: zespoét protrombiny ludzkiej Prothromplex Total NF jest proszkiem
do sporzgdzania roztworu do podawania dozylnego. Kazda fiolka zawiera nominalnie

podang ponizej liczbe jednostek miedzynarodowych (j.m.) ludzkich czynnikow

krzepniecia.
Zawartosc w fiolce Zawartosc po rekonstytucji w 17 ml
jom. jatowej wody do wstrzykiwan j.m./ml
Ludzki czynnik krzepniecia |l 375-708 22,5-42,5
Ludzki czynnik krzepniecia VII 417 25
Ludzki czynnik krzepniecia IX 500 30
Ludzki czynnik krzepniecia X 500 30

Catkowita zawartos¢ biatka w fiolce wynosi 250 - 625 mg. Aktywnos¢ swoista produktu,

wyrazona aktywnoscig czynnika 1X, wynosi co najmniej 0,6 j.m./mg.
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Kazda fiolka zawiera co najmniej 333 j.m. biatka C, wspdtoczyszczonego z czynnikami
krzepniecia krwi.
Bez biatka S.

Odp.: Nie.

58.Czy w Pakiecie nr 47 poz. 2 dopusci produkt w postaci kapsutek o zawartosci 3 mid CFU
bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus GG/kaps., przy czym kapsutki mogg
by¢ tatwo otwierane, a ich zawartos¢ rozpuszczana w niewielkiej objetosci ptynu w celu
sporzgdzania zawiesiny?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

59.Czy w Pakiecie nr 47 poz. 4 Zamawiajgcy dopusci produkt o takim samym statusie
rejestracyjnym (wyréb medyczny), mas¢ hemostatyczng wskazang w zapobieganiu i
powstrzymywaniu epizodow krwawienia ze skory i bton Sluzowych. Preparat tworzy
warstwe ochronng o dziataniu nawilzajgcym i nattuszczajgcym, co wspomaga naturalny
proces gojenia sie ran. Wyrdb przeznaczony do stosowania przy podraznieniu i suchosci
okolicy okotonosowej oraz wspomagajgco przy leczeniu krwawieh z nosa. Sktad: woda,
pantenol, hiarulonian sodu, witamina E, octan tokoferylu, roztwor cytrynianu srebra,
gliceryna, arginina, 1,2-heksadienol, tropolon, karbomer, kopolimer kwasu akrylowego,
EDTA disodowy. Preparat zawiera kompleks jednoczesnie nattuszczajgcy i nawilzajgcy
Sluzowke nosa, posiada wysokg zdolnos¢ nawilzania, charakteryzuje sie tatwg aplikacjg
(konstrukcja zapobiega osadzaniu sie produktu wewnatrz aplikatora), plastikowa i
odksztatcalna tuba umozliwia cofanie sie masci z koncowki aplikatora.
Odp.: Nie.

Termin skladania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian:

Termin sktadania ofert:  22.04.2024 gdz: 09:00

Termin otwarcia ofert: 22.04.2024 gdz: 09:10

Zatwierdzit:
lek. Ziemowit Wronski — Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il pliNet g
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw 15O 9001 W
Centrala: tel. 12 614 20 00, faks 12 614 22 66

www.szpitaljp2.krakow.pl Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoéciag wg normy 1SO 9001
email: sekretariat@szpitaljp2.krakow.pl Certyfikat akredytacyjny dla lecznictwa szpitalnego




