SZPITAL SPECJALISTYCZNY
w PILE

im. Stanislawa Staszica

64-920 Pila, ul. Rydygiera 1

\\ System
zarzadzania
ISO 9001:2015
ISO 27001:2013

www.tuv.com
ID 9108628147

Dyrektor (067) 210 62 00
Centrala (067) 210 66 66
Fax (067) 212 40 85
e-mail: wszpila@pi.onet.pl

www.szpitalpila.pl

Pita, dn. 30.06.2021 roku

FZP.l1-241/62/21/20
Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania pod hastem: ~ZESTAWY  SCYNTYGRAFICZNE DO PRZYGOTOWANIA
RADIOFARMACEUTYKOW”
Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze w do wyzej wymienionego postepowania wptynety nastepujgce pytania:

1) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian::
Punkt 3.3. oraz 5d) zapytania ofertowego - informujemy, ze przedmiotem niniejszego postepowania sg produkty
lecznicze co do, ktdrych ma zastosowanie ustawa Prawo Farmaceutyczne a nie ustawa o Wyrobach Medycznych.
Prosimy o doprecyzowanie zapisOw wszedzie, gdzie jest mowa o wyrobach medycznych. Oferowane przez nas
zestawy nie posiadajg rejestracji w Polsce, tylko w kraju producenta i realizacja dostaw moze sie odby¢ wytacznie po
otrzymaniu zgody MZ na import docelowy, wydanej na wniosek Zamawiajgcego. Podstawa prawna: Ustawa z dnia 6
wrzesnia 2001 Prawo Farmaceutyczne rozdziat 2 art. 4.
OdpowiedZ: Zamawiajacy zmienia zapytanie ofertowe w danym temacie. Sprostowane zapytanie ofertowe
stanowi zatacznik do niniejszego dokumentu.

2) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 6 ust. 3 — prosimy o usuniecie ,,a w trybie ,,cito” w terminie najpdzniej
W ciggu 46 godzin” — ... nie ma mozliwosci realizacji dostaw w tak krétkim terminie.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy usuwa zapis dotyczacy trybu ,cito”

3) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 6 ust. 5 — prosimy o zmiane zapisu ,, od daty zawiadomienia’ na zapis ,,

od daty uznania reklamacji za zasadng”,
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

4) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 6 ust. 6 — prosimy o wykreslenie zapisu, oferowane przez nas produkty
majg dopuszczenie do obrotu w kraju producenta i sprowadzenie ich do Polski moze sie odbyé¢ wylacznie po
otrzymaniu zgody MZ na import docelowy, wydanej na wniosek Zamawiajgcego. Podstawa prawna: Ustawa z dnia 6
wrzes$nia 2001 Prawo Farmaceutyczne rozdziat 2 art. 4.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wykresla¢ dotychczasowego zapisu, ale uzupetnia § 6 ust. 6 o zapis:

»~Wykonawca oswiadcza, ie bedgcy przedmiotem umowy produkt leczniczy nieposiadajgcy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Polsce oraz zarejestrowanego w Polsce jego odpowiednika z tq samq substancjq czynng,
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego moze zostac sprowadzony przez Wykonawce po uzyskaniu zgody
Ministra Zdrowia na import docelowy, wydanej na wniosek Zamawiajgcego. Wykonawca oswiadcza, ze posiada
aktualne pozwolenie na realizowanie dostaw bedgcego przedmiotem umowy produktu leczniczego w ramach
importu docelowego wydane zgodnie z obowiqzujgcymi w tym zakresie przepisami i zobowigzuje sie udostepnic
je na kazde zqgdanie Zamawiajgcego”.



5) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 6 ust. 7 — prosimy o wykaz pracownikdw upowaznionych do

podpisywania odbioru przedmiotu umowy — stanowigcy zatgcznik do niniejszej umowy.
OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wprowadza powyzszych zmian.

6) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 8 ust. 1 — wnosimy o zmiane stowa ,zadania” na , niedostarczonego
towaru”.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisu § 8 ust. 1 umowy.

7) Pytanie
Prosimy o wprowadzenie ponizszych zmian: § 13 ust. 1 — prosimy o dodanie drugiego zdania o tresci: ,Czas na
ugodowe rozstrzygniecie sporu ustala sie na 30 dni”
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza powyiszego zapisu.

8) Pytanie

Ponadto prosimy, aby w umowie znalazt sie poniiszy zapis: ,Zamawiajgcy oswiadcza, ze jest podmiotem
uprawnionym do dystrybucji produktéw leczniczych, posiada wymagane prawem dokumenty, potwierdzajgce jego
prawo do wystepowania w obrocie produktami leczniczymi (zezwolenie na prowadzenie apteki szpitalnej lub, dla
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg, numer ksiegi rejestrowej w rejestrach medycznych csioz) oraz
zezwolenie wydane przez PAA na posiadanie i stosowanie substancji promieniotwdrczych. Zamawiajacy zobowigzuje
sie do niezwtocznego poinformowania o kazdej zmianie statusu w rejestrach medycznych, wynikajacego z cofniecia
lub wygaszenia zezwolenia lub zaprzestania wykonywania dziatalnosci leczniczej”

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wprowadza powyzszego zapisu

9) Pytanie

Dotyczy zadania nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci wycene leku Makro Albumon, 2mg,prosz.d/sp.zaw.d/wstrz., (i.doc),6
fiol sprowadzanego na import docelowy?

Odpowiedz: Mozna dopuscic jezeli produkt leczniczy Makro Albumon nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w Polsce oraz zarejestrowanego w Polsce jego odpowiednika z tg samga substancjg czynng, jest dopuszczony
do obrotu w kraju, z ktérego moze zosta¢ sprowadzony przez Wykonawce po uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia
na import docelowy, wydanej na wniosek Zamawiajgcego. Wykonawca powinien oswiadczyc, ze posiada aktualne
pozwolenie na realizowanie dostaw bedacego przedmiotem umowy produktu leczniczego w ramach importu
docelowego wydane zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami i zobowigzuje sie udostepnic je na
kazde zadanie Zamawiajgcego.

10) Pytanie

Do §6 ust. 1 wzoru umowy: Prosimy o zmiane miejsca dostawy przedmiotu umowy dla zadania nr 2 w taki sposob,
aby nastepowata ona w tym zakresie wytgcznie do pomieszczen apteki szpitalnej Zamawiajgcego. Jednoczesnie
wyjasniamy, ze produkt ten, nie zawiera otwartych zrédet promieniowania, nie jest zatem uznawany za materiat
radioaktywny, w konsekwencji czego jego dostawa NIE odbywa sie w rezimie okreslonym przez Prawo atomowe (czyli
na przyktad do dedykowanych pomieszczen Zaktadu Medycyny Nuklearnej Zamawiajgcego), a co za tym idzie podlega
ogblnym regutom okreslonym przez Prawo farmaceutyczne i DPD. Dostawa takich produktéw do podmiotu
leczniczego, analogicznie jak wszystkich innych produktéw leczniczych, moze byé prowadzona wytgcznie do
pomieszczen apteki szpitalnej. W celu szczegdtowego wyjasnienia powyiszego, w zafgczeniu przesytamy
Zamawiajgcemu szczegdtowq analize kwestii miejsca dostaw radiofarmaceutykdéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisu §6 ust. 1 wzoru umowy.

11) Pytanie
Do §6 ust. 2, 3 oraz 5 wzoru umowy: Czy z uwagi na fakt, ze przedmiot umowy w zakresie czesci nr 2 dostarczany

bedzie w ramach procedury importu docelowego, Zamawiajgcy zmieni termin realizacji dostaw w trybie zwyktym
oraz ,cito”, a takze termin uzupetnienia brakéw lub wymiany towaru na wolny od wad, w taki sposéb, ze dostawy w
ramach czesci nr 2 realizowane byty kazdorazowo w ciggu 21 dni od momentu ztozenia zamdwienia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy usuwa zapis dotyczacy dostawy ,,cito”



12) Pytanie
Do §8 ust. 3 wzoru umowy: Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane sposobu obliczania kary umownej z tytutu

odstgpienia od umowy w taki sposéb, aby wynosita ona 10% ale obliczane od wartosci NIEZREALIZOWANEJ czesci
umowy?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode i zmienia §8 ust. 3 wzoru umowy na poniiszy zapis: W przypadku
odstgpienia od umowy z winy jednej ze stron, druga strona umowy moze dochodzic od strony winnej kary umownej
w wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.

13) Pytanie
Dotyczy zadania nr 2, czy Zamawiajgcy wpisujgc w kolumnie nazwa opakowanie 6 amputek wskazat produkt, ktéry
nalezy wyceni¢ w ilosci 10 sztuk czyli 1,67 opakowania podajac cene za sztuke.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na podanie ceny na przeliczenie na jedng amputke.



