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Poznan, 21.01.2022
EZP/105/2021

Wszyscy Wykonawcy
Dotyczy: Postgpowanie przetargowe nr EZP/105/2021 — Zakup i dostawa lekow z programoéw lekowych
Informujemy, iz do siedziby Zamawiajacego wplynely zapytania do treSci SWZ. Zamawiajacy na
podstawie art. 135 ust. 2. ustawy Prawo zamoéwiens publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) udziela na
nie odpowiedzi:
Pytanie 1. Pakiet nr 80. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene:
1. Treprostinilium dawka: 2,5 mg/ml postac: — op. /1,0 fiol. 20 ml
2. Treprostinilium dawka: 5 mg/ml postac: — op. /1,0 fiol. 20 ml
3. Treprostinilium dawka: 10 mg/ml postaé: — op. /1,0 fiol. 20 ml
Z jednoczesnym przeliczeniem ilosci opakowafd w poszczegdlnych pozycjach wynikajacych z przeliczenia

wymaganych przez Pastwa miligram tj.:

Pakiet nr 80 Leki w programie lekowym — Leczenie Te¢tniczego nadci$nienia ptucnego (TINP)

Lp. Opis przedmiotu zaméwienia Jednostka miary Ilo$¢ opakowan
1 Treprostinilium dawka: 2,5 mg/ml postaé: — folk 200
' op. /1,0 fiol. 20 ml ona
Treprostinilium dawka: 5 mg/ml postaé: — op.
2. fiolk 350
/1,0 fiol. 20 ml o
3 Treprostinilium dawka: 10 mg/ml postac: — op. folka 80
/1,0 fiol. 20 ml

Odpowiedz: Tak, wyrazamy zgode.

Pytanie 2. Wykonawca wnosi o wyjasnienie, w przypadku pakietu nr 9, czy w przypadku wygrania przetargu,
wykonawca ma zaokragli¢ do pelnych opakowant w goére czy w dét? podana ilo§é mg nie pozwoli na wyliczenie
do pelnych opakowan leku.

Odpowiedz: Wykonawca zobowigzany jest do zaokraglenia do pefnych opakowan w gore.

Pytanie 3. Wykonawca wnosi o wyjasnienie , w przypadku pakietu nr 23 czy Wykonawca ma wyceni¢ tylko 12
opakowan Crizotinib 250 mg x 60 kapsulek?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy potwierdza.
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Pytanie 4. Wykonawca wnosi o wyjasnienie czy Zamawiajacy poprawnie wpisal zapotrzebowanie w przypadku
pakietu nr 85?2 Lotlatynibum 100 mg wystepuje tylko w opakowaniu 30 tabletek powlekanych. (takie tez
opakowanie jest refundowane)

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmienia opis przedmiotu zamowienia poprzez zmniejszenie liczby tabletek,
a zwigkszenie liczby opakowari, nastgpujgco:

L.p. Opis przedmiotu zamoéwienia Jednostka miary llos¢ opakowan

1. Lorlatynibum 25 mg x 30 tabletki powlekane op 920

Lorlatynibum 100 mg x 30 tabletki

powlekane op 9

Pytanie 5. Dotyczy zapiséw umowy Prosze o potwierdzenie, iz w razie wystapienia braku statusu refundacyjnego
leku, wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzja Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji, skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez
Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce
towaru réwnowaznego/odpowiednika, nastapi rozwigzanie umowy za porozumieniem stron (bez naliczenia
kar umownych) w zakresie w/w produktu z uwagi na niemozno$¢ spetnienia §wiadczenia zgodnie z przepisami
KC? Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu
leczniczego zamiennego danego producenta, do ktérego obrotu jest upowazniony na podstawie koncesji, jako
hurtownia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowiazujacymi przepisami prawa jest obrét produktami
leczniczymi, na ktére wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, Ze kazdy przypadek zgloszony przez Wykonawce
Zamawiajgcemu bedzie podlegat odrebnej analizie 1 wtedy dopiero Zamawiajacy bedzie mogt podjac
wiasciwg decyzje, co nie wyklucza zawarcia porozumienia o rozwigzaniu urmowy.

Pytanie 6. Dotyczy zapiséw umowy Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na rozszerzenie postanowiei umowy o
nastgpujacy zapis:

Strony dopuszczaja mozliwos$¢ zastapienia 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 bedzie si¢ znajdowat si¢ w Zataczniku
B do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIII
Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego KRS 0000143626, NIP 522-26-65-719, kapitat zaktadowy
25.050.000 ztotych refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

b) produkt zmodyfikowany/udoskonalony bedzie znajdowal zastosowanie w tych samych wskazaniach, co
produkt objety umowsg 1 bedzie posiadat jako$¢ oraz cechy uzytkowe nie gorsze niz produkt zastgpowany,

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

d) wprowadzenie produktu zmodyfikowanego/udoskonalonego bedzie mozliwe z jednoczesnym zmniejszeniem
lub rezygnacjq z dawek dotychczas przewidzianych w umowie po podpisaniu aneksu do umowy i po przeliczeniu
propotcjonalnym ceny, przy czym warto$¢ oferty cze¢Sciowej nie moze zostac zwigkszona.
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Zapis ten moze mie¢ zastosowanie w pakiecie nr 24 w przypadku zaistnienia potrzeby zakupu produktu
leczniczego Darzalex 1800 mg roztwér do wstrzykiwan (posta¢ podskérna), ktéry 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 roztwodr do wstrzykiwan, bedzie mogt
zastapi¢ aktualnie dostepny produkt leczniczy Darzalex koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji, wedtug
pelnych kryteriéw kwalifikacji do Programu B.54

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 7. Wz6r umowy: Czy Zamawiajacy w par. 1.6 doda ,,z zastrzezeniem minimalnej wartos$ci okreslonej w
par. 1.37? Zamawiajacy musi zobowiaza¢ si¢ do minimalnego wolumenu zakupéw i nawet niezalezne od niego
okolicznosci nie zwalniaja go z tego zobowiazania.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. W § 1 ust. 3 wskazano minimalny zakres realizacji
przedmiotu zamowienia.

Pytanie 8. Wz6r umowy: Czy Zamawiajacy w par. 4.2 oraz 5.2.c wykresli fraze ,,albo do wykorzystania wartosci
umowy okreslonej w § 8 ust. 1 Umowy”’? Taki zapis oznacza, ze umowa moze by¢ przedtuzona o 6 miesiecy lub

jeszcze dhuzej - do czasu wykorzystania catego wolumenu umowy. Wykonawca tymczasem nie moze by¢

bezterminowo zwigzany swojg oferta i realizowaé umowy przez dowolnie diugi czas. Moze zobowiazac si¢ do
dostaw przez okres dodatkowych 6 miesigcy, ale nie dtuzej, bo nie jest w stanie rzetelnie skalkulowac oferty dla
dowolnie dlugiego okresu realizacji umowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmienia tres¢ projektu umowy w § 4 ust. 2 1 odpowiednio w § 5 ust. 2 b)
umowy (w zatgczeniu do odpowiedzi projekt umowy po zmianach).

Pytanie 9: Wz6r umowy. Do §5 ust. 2 lit. b) wzoru umowy. Wskazujemy, ze zapis §5 ust. 2 lit. b) wzoru umowy
jest ogdlny i nieprecyzyjny. Na jego podstawie wykonawcy nie sq w stanie dokona¢ prawidtowej kalkulacji cen na
potrzeby skladanej oferty, poniewaz nie beda w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu zaméwienia. W
zwiazku z tym wnosimy o doprecyzowanie zapisu §5 ust. 2 lit. b) umowy, w taki sposéb, aby byl zgodny z
zasadami okre§lonymi w ustawie z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. 2019 r., p0z.2019 ze zm.), a w szczegdlnosci
przepisami art. 99 ust.l (nakazujacym precyzyjne opisywanie przedmiotu zamowienia), art. 433 pkt 4
(nakazujacym wskazanie minimalnej wartosci lub wielkosci $wiadczenia), art. 454 ust.2 pkt 3 (zakazujacym
istotnych zmian umowy, jesli zmiana w spos6b znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres swiadczen i zobowiazan
wynikajacy z umowy) oraz art. 455 ust.1 pkt 1 (dopuszczajacym zmiany umowy wylacznie po spelnieniu
warunkow wskazanych w ustawie PZP).

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmienia tres¢ projektu umowy w § 5 ust. 2 b) umowy (w zalgczeniu do
odpowiedzi projekt umowy po zmianach).

Pytanie 10. Wzér umowy Do 5 ust. 2 lit. d) wzoru umowy. Prosimy o usunigcie zapisu 5 ust. 2 lit. ¢) wzoru
umowy, gdyz postanowienie to dotyczy wewnetrznych zasad rozliczen miedzy §wiadczeniodawca a NFZ, a
Wykonawca nie jest ich adresatem i nie moga one ksztalttowaé obowiazkéw Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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Pytanie 11. Wzér umowy Do §5 ust. 2 lit. ) wzoru umowy. Prosimy o informacje czy w przypadku wstrzymania
produkgji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie
przetargowej (bo np. bedzie to grozilo razaca stratq dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w
cenie zblizonej do rynkowej lub na wylaczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez
Wykonawce.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, ale kazdg sytuacje bedzie rozpatrywal indywidualnie.
Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje o zmianie projektu umowy (w zafzczeniu).

Pytanie 12. Wz6r umowy Do §10 ust. 1 wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang sposobu
obliczania kary umownej za op6znienie w realizacji zaméwienia, w ten sposob, aby wynosita ona 0,1% wartosci
niedostarczonej w terminie cz¢$ci przedmiotu zaméwienia za kazdy dzien opdznienia?
Odpowiedz: Zamawiajacy wskazuje, zZe kara umowna jest za zwiloke i za niedostarczenie w terminie
przedmiotu zamowienia wobec powyZszego brak zgody na propozycje zmiany.

Pytanie 13. Zgodnie z informacja uzyskana od producenta Olaparib 50mg w postaci kapsutek, wprowadzanie
do obrotu leku w tej postaci zostanie zaprzestane, a opakowania Olaparib 50mg w postaci kapsulek beda
dostepne do wyczerpania zapaséw (planowane do konica pierwszego kwartatu 2022 r.), co potwierdza komunikat
z dnia 3 listopada 2021 r. (ktorego tresé dostepna jest na stronie:
http://www.utrpl.gov.pl/sites/default/ files/ Komunikat%%20LYNPARZA%2050mg%2003.11.2021_0.pdf ). W
zwigzku z powyzszym od II kwartatu 2022 r. nie bedzie mozliwosci realizowania zaméwied na Olaparib 50mg w
postaci kapsulek. W tych okolicznosciach prosimy o potwierdzenie, ze w razie braku dostgpnosci Olaparib 50mg
w postaci kapsulek (pakiet 51 poz. 1) wykonawca bedzie zwolniony z ich dostawy, a Zamawiajacy w to miejsce
(do wyczerpania wartosci poz. 1) bedzie mogl zamawia¢ wigksze ilosci produktéw z poz. 2 1 3 wskazanego
zalacznika. W razie pozytywnej odpowiedzi prosimy o rozwazenie nadania par. 1 ust. 2 umowy nastgpujacego
brzmienia: ,,Przedmiotem umowy jest zakup i dostawa produktu leczniczego Olaparyb szczegétowo opisanego
w zalaczniku do umowy, ktéry okresla rodzaj nabywanych produktéw, ilosci oraz ich ceny jednostkowe, z tym
zastrzezeniem ze w przypadku braku dostepnosci produktu z poz. 1 tego zalacznika Wykonawca bedzie
zwolniony z obowiazku jego sprzedazy i dostawy Zamawiajacemu, a Zamawiajacy w to miejsce bedzie mogt
zamawiaé wigksze ilo$ci produktow z poz. 2 1 3 wskazanego zalacznika, do wyczerpania wartosci poz. 1.
Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza.

Pytanie 14. Pakiet 72Czy zamawiajacy wymaga: ,,programu lekowego B.119 - LECZENIE PAC]ENTOW Z
POSTEPUJACYM, MIE]JSCOWO ZAAWANSOWANYM LLUB Z PRZERZUTAMI, ZROZNICOWANYM
(BRODAWKOWATYM/ PECHERZYKOWYM/OKSYFILNYM - Z KOMOREK HURTHILEA) RAKIEM
TARCZYCY, OPORNYM NA LLECZENIE JODEM RADIOAKTYWNYM

Odpowiedz: Nie wymaga.

Pytanie 15. Pakiet nr 80 Czy Zamawiajacy wymaga, zeby lek w charakterystyce produktu leczniczego
zawieral informacj¢ o dopuszczeniu stosowania w pompach implantowanych i czy w takich bedzie uzywany?

Odpowiedz: Wszystkie preparaty substancji czynnej treprostinil sg zarejestrowane z moZzliwoscig
podania doZylnego — zaréwno poprzez pompe wszczepialng jak i doZylng pompe zewnetrzng.
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Okreslenie “"pompa” wszczepialna zawiera sig¢ w pojeciu ,,pompa doZylna” gdyz jest jedng z jej odmian
1 nie zaweza dostgpnych form podania leku.

Pytanie 16 .Dotyczy Pakietu nr 80. Czy zamawiajacy wymafa okazania RSS?

Odpowiedz: Nie wymagamy, ale dopuszczamy.

Pytanie 17 .Dotyczy Pakietu nr 35, czy Zamawiajacy dopusci wycene Imatinibum 400mg kaps.twarde, 30
szt z przeliczeniem ilodci tj. 72 op?

Odpowiedz: Nie dopusci, tylko zgodnie z opisem programu B-3.

Pytanie 18. Dotyczy pakietu nr 55 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene kazdej dawki
oddzielnie i mozliwo$§¢ podania ceny za opakowanie? Dostepne dawki na rynku: 75mg. 100mg, 125mg
pakowane x 21 szt. prosimy o podanie jaka ilo§¢ poszczegdlnych dawek wycenié.

Odpowiedz: Zgodnie z opisem, 125mgx 21 kapsulek z mozliwoscig realizacji w zarejestrowanych
dawkach.

Pytanie nr 19 Dotyczy pakietu nr 36, czy Zamawiajacy dopusci wyceng ,,Jmmunoglobulina ludzka normalna do
podania dozylnego. 1 ml roztworu zawiera: immunoglobulina ludzka normalna 50 mg, z czego co najmniej 95%
stanowi IgG Rozktad podklas IgG: IgG1 okoto 62,1% IgG2 okoto 34,8 % IgG3 okoto 2,5% IgG4 okoto 0,6%
max IgA - 0,050 m. : fiolka 5 % Mozliwo$¢ realizacji w zarejestrowanych dawkach”

Odpowiedz: Nie dopusci, Zamawiajacy wymaga zgodnie z opisem 10%.

Pytanie nr 19.Pakiet 80 Leki w programie lekowym , leczenie Tetniczego Nadcisnienia Plucnego (TNP) Pytanie
1. Aby zapewni¢ Pacjentom z Tetniczym Nadci$nieniem Plucnym wszystkie, mozliwe dostgpne na rynku sposoby
podawania leku treprostinil, czy zamawiajacy wymaga dostarczenia, w razie potrzeby pompy do podawania
dozylnego preparatu treprostinil ?

Odpowiedz: Tak wymaga

W zwiazku ze zmianami dokonanymi na podstawie pytaf i odpowiedzi w zalaczeniu obowiazujacy nowy projekt
umowy po zmianach i modyfikacjach.

Zamawiajacy jednoczes$nie informuje, iz przesuwa termin sktadania ofert na dzien 03.02.2022r godz. 8.00.

Zataczniki:
1) Projekt umowy

7-ca Kierownika Dzialu
Zamowi icznych
Natarzyna P ak=Pikos

1
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