SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTN EJ
W MYSLENICACH
32-400 Myslenice ul. Szpitalna 2 Informacja (012) 27-30-355, 27-30-205
sekretariat 37-20-670, 37-20-671 fax. 272-18-55
NIP: 681-169-06-68, REGON: 000300570,

Myslenice, dnia 07.11.2023r.

Do wszystkich
Wykonawcoéw

WYJASNIENIA TRESCI SWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI | MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz.U. z
2022r. poz. 1710 z pézn. zm. — dalej uPZP) w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci
powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 2 uPZP. , ktérego
przedmiotem sg dostawy lek. Nr sprawy 24/PN/23

(1) Pytania Wykonawcy pierwszego:

Pakiet 32, Pozycja 1, Phenobarbitalum 40mg/2ml x 1fiol.. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na
dopuszczenie leku FENOBARBITALE SODICO S.AL.F, 100MG/2 ML, ROZTWOR DO
WSTRZYKIWAN, 5 FIOLEK X 2 ML z odpowiednim przeliczeniem ilosci

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

(2) Pytania Wykonawcy drugiego:

1.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wielko$ci opakowan z zachowaniem wymaganej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

2.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane amputek na flakony i odwrotnie?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem zachowania objeto$ci.

3.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zamiane fiolek na flakony i odwrotnie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

4.Pakiet 13 poz. 5 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu Fresubin Protein Powder
- suplement biatka (biatko serwatki) w proszku (proszek rozpuszczalny), do postepowania dietetycznego
uosob zagrozonych niedozywieniem lub niedozywionych, w szczegdlnosci o zwigkszonym
zapotrzebowaniu na biatko., op. puszka 300 g?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

(3) Pytania Wykonawcy trzeciego:

Dotyczy Pakiet 4 poz. 7

Czy w tej pozycji Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene leku po 500 mg x 16tal Zakonczona produkcja
po 250 mg

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy Pakiet 7 poz. 1

Czy w tej pozycji Zamawiajgcy wymaga do wyceny 190 000 ml ?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny (cena jednostkowa ) za 1 ml w ilo$ci 190 000 ml.
Dotyczy Pakiet 11 poz. 1

Bardzo prosze o wykreslenie leku z pakietu z powodu brak w ciggtej sprzedazy

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 28 poz.1



Czy w tej pozyciji Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene
Monover,100mgFe3+/ml;5ml,roztw.d/wstrz,infuz,5fiol po przeliczeniu 24 op ?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 33 poz.14
Czy w tej pozycji Zamawiaczy wymaga Vigantol, (20.000 IU/ml), krople doustne, 10 ml?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje preparatu Vigantol krople.

Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, fiolek,
kilograméw, gramow, millitrow, litréw, itp.), niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy
wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod
wzgledem ekonomicznym (czy podaé petne ilosci opakowan zaokrgglone w gore, czy ilos¢ opakowan
przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?

Odpowiedz: Prosze podac peine ilosci opakowan zaokraglone w gére.

2. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wycene preparatow zamiennie tj. drazetek zamiast tabletek
powlekanych i odwrotnie. Tabletek i tabletek powlekanych zamiast kapsutek i odwrotnie. Tabletek i
tabletek powlekanych zamiast drazetek i odwrotnie. Kapsutek zamiast drazetek i odwrotnie.
Tabletek zamiast tabletek powlekanych i odwrotnie. ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

3. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wycene preparatdw zamiennie tj. amputek zamiast fiolek i
odwrotnie , fiolek na butelki , flakony i odwrotnie?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Czy Zamawiajgcy w sytuacji , gdy dany produkt jest czasowo niedostepny lub zakonczyta sie
jego produkcja wyraza zgode na umieszczenie pod pakietem stosownej informacji ?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

5. Czy Zamawiajgcy dopuszcza zmiane gramatury (gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.) Przyktadowo:
Zamawiajgcy wymaga masci w opakowaniu 25g, czy mozna zaoferowaé mas¢ w opakowaniu 20g lub
30g?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode, prosze o przeliczenie ilosci (gramatura op. x ilo$¢

op) do petnego opakowania w gore.

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene produktow leczniczych dostepnych na jednorazowe
zezwolenie MZ
Odpowiedz: Zamawiajagcy wyraza zgode jesli nie jest dostepny produkt odpowiedni

dopuszczony bezterminowo.

(3.2) Kolejne pytania Wykonawcy trzecieqo:

Pytania do wzoru umowy: 1. Do §2 ust. 3 wzoru umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane §2
ust.

3, poprzez wykreslenie zapisu o fakturach zbiorczych wystawianych miesiecznie i zastgpienie go
zapisem umozliwiajgcymi wystawianie i dostarczanie faktur za kazdg zrealizowang dostawe towaru, z
uwagi na uchylenie z dniem 1 stycznia 2014 r. przepiséw dopuszczajgcych mozliwos¢ wystawiania
faktur zbiorczych, a takze z uwagi niewaznos$¢ zapisu w Swietle bezwzglednie obowigzujgcych
przepisow prawa tj. art. 8a ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom
w transakcjach handlowych (Dz.U. z 2013 r. poz. 403 ze zm.), zakazujgcego zawierania w umowach
stron zapiséw

dotyczacych terminéw wystawiania i doreczania faktur? Mozliwos¢ wystawiania faktur zbiorczych
wynikata z nieobowigzujgcego juz §9 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 11 grudnia 2012 r.
zmieniajgce rozporzagdzenie w sprawie zwrotu podatku niektérym podatnikom, wystawiania faktur,
sposobu ich przechowywania oraz listy towardow i ustug, do ktérych nie majg zastosowania zwolnienia
od podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2012 r. poz. 1428), ktére to rozporzadzenie zostato uchylone z
dniem 1 stycznia 2014 r. W aktualnie obowigzujgcym rozporzgadzeniu Ministra Finanséw z dnia 3
grudnia 2013 r. w sprawie wystawiania faktur (Dz.U. z 2013 r. poz. 1485 ze zm.), brak jest zapisow
dotyczacych



faktur zbiorczych. Obecnie nie ma wiec zadnej podstawy prawnej, z ktérej wynikataby mozliwosci
postugiwania sie konstrukcjg faktur zbiorczych. Niezaleznie od powyzszego, zgodnie z art. 8a ustawy z
dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opoéznieniom w transakcjach handlowych ,strony
transakcji handlowej nie moga ustala¢ daty doreczenia faktury lub rachunku, potwierdzajgcych dostawe
towaru lub wykonanie ustugi”. Konsekwencjg powyzszego uregulowania jest brak mozliwosci
zawierania w umowach stron zapiséw dotyczacych terminu doreczenia (a wiec i wystawiania) faktury
lub rachunku.

Stad zapis §2 ust. 3 wzoru umowy dotkniety jest niewaznoscig. 2. Do §5 ust. 7 wzoru umowy:
Wykonawca zwraca sie z pytaniem do Zamawiajgcego, o0 mozliwos¢ usuniecia wskazanych
postanowien okreslajgcych tak szerokg odpowiedzialno$¢ Wykonawcy za sprzedawane Wykonawcy
produkty. Wskaza¢ nalezy, ze dziatalno$¢ Wykonawcy jako hurtowni farmaceutycznej, ograniczona
zostata zgodnie z art. 72 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — prawo farmaceutyczne (Dz.U.
Nr 126, poz. 1381 ze zm.) (dalej:

Ustawa) — do obrotu m.in. produktami leczniczymi, przy czym ,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktdw leczniczych weterynaryjnych, bedgcych wiasnoscig podmiotu
dokonujgcego tych czynnosci (...) prowadzone z wytwoércami lub importerami w zakresie wytwarzanych
lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem
hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci’. Wskazana wyzej definicja nie
obejmuje swoim zakresem zadnego z elementéw produkcji tudziez wytwoérstwa produktu leczniczego.
Tym samym wskazane w §3 ust. 8 wzoru umowy czynnosci takie jak etykietowanie, znakowanie czy
pakowanie produktéw leczniczych, nie pozostaje w obszarze dziatan Wykonawcy — jako hurtowni
farmaceutycznej. Powyzsze wylgcza go z kregu podmiotéw odpowiedzialnych za dochowanie
wszelkich, zgodnych z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa wymogéw dotyczgcych
wskazanych czynnosci. Ponadto, na podstawie powyzszego stwierdzi¢ nalezy, ze Wykonawca
wystepujacy w tym stosunku zobowigzaniowym wytgcznie jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje
jedynie dostawy tzw.

gotowego produktu leczniczego, ktérego wytwodrcg jest odrebny podmiot. Odpowiedzialno$é hurtowni
farmaceutycznej ogranicza sie zatem za dziatania zwigzane z tym etapem tancucha dystrybucji leku.
Zasady i zakres tej odpowiedzialnosci okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015
r. w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej. W konsekwenciji, hurtownia farmaceutyczna nie
powinna i nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za produkt leczniczy na etapie jego wytwarzania, w tym
za jego bezpieczenstwo, jakos¢ czy etykietowanie bgadz pakowanie zwigzang z tym procesem.
Odpowiedzialnos¢ ta jest przypisana wytworey leku i wynika z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9

listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki wytwarzania. Warto w tym miejscu zwrdécic
rébwniez uwage na art. 78 ust. 1 Ustawy, ktéry wskazuje, ze do zakresu dziatan hurtowni
farmaceutycznej nalezy

m.in.: a. (...) zaopatrywanie sie w produkty lecznicze wytgcznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub
przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg polegajgcg na prowadzeniu obrotu hurtowego,
po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia; b. posiadanie, w tym przechowywanie jedynie
produktéw leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych do ich dostarczania c. dostarczanie
produktow leczniczych wytgcznie podmiotom uprawnionym (...) d. przestrzeganie Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej; e. zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu Ponownie wskazuje sie na
brak jakichkolwiek odwotan do przytoczonych przez Zamawiajgcego we wzorze umowy obowigzkow.
Wykonawca jako hurtownia farmaceutyczna odpowiada za lek oraz przestrzeganie dedykowanych dla
tego produktu warunkéw przechowywania, od momentu nabycia go od producenta/wytworcy.
Catoksztatt

procesdw majgcych miejsce przed ich nabyciem — nie lezy w obszarze zadan Wykonawcy. W zakresie
odpowiedzialnosci przewidzianej dang umowg przez Zamawiajgcego, Wykonawca upatruje
niekodeksowego wrecz uksztattowania przez ten podmiot stosunku odpowiedzialnosci, w ktérym to na
Wykonawce przeniesiona zostaje pelna odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ przekazywanych
Zamawiajgcemu produktow leczniczych pomimo tego, iz nie jest on producentem przekazywanych
lekéw jak réwniez podmiotem odpowiedzialnym w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego. O ile
Wykonawca jest w stanie zgodzi¢ sie ze stanowiskiem, ze rowniez w pewnym stopniu odpowiada za
przekazywane szpitalowi

leki, niemniej odpowiedzialnos¢ ta moze by¢ w ocenie Wykonawcy odnoszona tylko do procesu jego
dostawy, albowiem nie lezy w gestii Wykonawcy dopilnowanie wszelkich nhorm zwigzanych jako$cig czy
szeroko pojetym bezpieczehstwem produkidw leczniczych zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa. Nalezy zaznaczy¢, ze obowigzki Wykonawcy wzgledem Zamawiajgcego, powinny
zatem ogranicza¢ sie do jego weryfikacji w tancuchu dostaw w zakresie autentycznosci oraz
przestrzegania odpowiednich warunkéw jego przechowywania od momentu nabycia, do chwili
dostarczenia leku do Zamawiajgcego. Pozostate obowigzki, w tym oznakowanie czy etykietowanie
odnoszg sie Scisle do producenta produktu leczniczego i to na nim spoczywa wszelka odpowiedzialnos¢



za te czynnosci. Na podstawie powyzszego nalezy wysnué wniosek, ze Wykonawca moze ponosi¢
ewentualng odpowiedzialno$¢ za zawinione i nieodpowiednie zweryfikowanie produktu leczniczego w
tancuchu dostaw (weryfikacja autentycznosci leku), przed dostarczeniem go do Zamawiajgcego, bgdz
za catkowite zaniechanie dokonania tejze weryfikacji oraz za jego dystrybucje zgodnie z obowigzujgcym
Rozporzgdzeniem w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej. Poza tg sferg, odpowiedzialnos¢
nalezatoby przypisa¢ producentowi produktu leczniczego i do niego Zamawiajgcy powinien kierowac
wszelkie potencjalne roszczenia dotyczgce nieprawidtowego wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie zmienia projektowanych postanowien umowy.

3. Do §6 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane sposobu
obliczania kary za rozwigzanie umowy w ten sposob, aby wynosita ona 5% wartosci brutto
NIEZREALIZOWANEJ czesci umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia projektowanych postanowien umowy.

4. Do §6 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode

na obnizenie kar umownych za opdznienie wykonania dostawy lub reklamacji do wysokosci 0,5%
wartosci brutto tej dostawy za kazdy dzien opdznienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia projektowanych postanowienn umowy.

5. Do §9 ust. 3, ust. 20 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zmiane §9 ust. 3, ust.

10 poprzez: usuniecie postanowienia ustanawiajgcego poziom zmiany ceny materiatdw lub kosztow
uprawniajgcy strony umowy do zadania zmiany wynagrodzenia na powyzej 10% lub 15% oraz
zastgpienie go postanowieniem przewidujgcym, ze warto$¢ ww. poziomu zmiany cen wyniesie 5%,
albowiem ww. postanowienie narusza zasade ekwiwalentnosci $wiadczeh stron oraz postulat
rébwnomiernego roziozenia ryzyka kontraktowego? Zapis §9 ust. 3, ust. 10 umowy ustanawiajgcy
poziom zmiany ceny materiatdw lub kosztdw uprawniajgcy strony umowy do zgdania zmiany
wynagrodzenia na 10% lub 15% nie zapewnia

ekwiwalentnosci swiadczen stron umowy oraz nie niweluje ryzyka zwigzanego ze zmiang kosztéw
wykonania zamowienia publicznego, co przy aktualnym poziomie inflacji prowadzi do uznania, ze
narusza on istote waloryzacji, zasady uczciwej konkurencji oraz postulat rownego traktowania stron
stosunku zobowigzaniowego. W obecnym brzmieniu, Wykonawca musi z gory zatozy¢, ze w razie
wzrostu kosztéw realizacji umowy np. o 9% lub 14% (co stanowi duzg wartos¢, uwzgledniajgc kwote
przedmiotu zamowienia oraz niskie marze w zamowieniach publicznych) jego wynagrodzenie nie
zostanie zwiekszone. Tak znaczne ograniczenie mozliwosci waloryzacji wynagrodzenia w umowie jest
przejawem

naduzycia przez Zamawiajgcego dominujgcej pozycji w postepowaniu, w zwigzku z czym
kwestionowany zapis powinien zosta¢ zmieniony w zaproponowany sposob.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia projektowanych postanowien umowy.

6. Do §9 ust. 5, ust. 6 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na usuniecie zapiséw o dotgczaniu
do wniosku o waloryzacje wynagrodzenia dokumentéw potwierdzajgcych faktyczny wzrost kosztow i
udziatu danej pozycji kosztowej w koszcie realizacji dostawy, gdyz uzaleznienie uruchomienia
mechanizmu waloryzacji wynagrodzenia od przedtozenia przez Wykonawce ww. dokumentéw uznaé
nalezy za nieuprawnione w swietle art. 439 ust. 1

i 2 PZP, a okreslenie wptywu zmiany ceny materiatow lub kosztéw na koszt wykonania zamowienia,
zgodnie z zamystem ustawodawcy, ideg oraz istotg samej waloryzacji - powinno nastepowac poprzez
odestanie do obiektywnych, jednoznacznych oraz niezaleznych od stron umowy wskaznikéw
makroekonomicznych. Dlatego tez, do uruchomienia mechanizmu waloryzacji wystarczajgcym winno
by¢ ztozenie przez Wykonawce wniosku, w ktérym powota sie na wzrost wskaznika cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych, publikowanego w Komunikacie Prezesa Giéwnego Urzedu Statystycznego. Wymag
przedtozenia przez Wykonawce dokumentéw zawierajgcych zestawienie kosztéw ponoszonych przez
Wykonawce wraz ze stosownymi obliczeniami i uzasadnieniem stanowi razgce naruszenie tresci oraz
idei art. 439 PZP, albowiem — wbrew woli ustawodawcy — stanowi on jedynie iluzoryczng realizacje
wymogow ustawowych dot. waloryzacji wynagrodzenia wykonawcy. W Swietle art. 439 ust. 1 i 2 PZP
nie jest bowiem uprawnionym obcigzanie Wykonawcy tak daleko idgcymi obowigzkami celem
przeprowadzenia

waloryzacji wynagrodzenia. Zaréwno w orzecznictwie, jak i w doktrynie wskazuje sie, ze zmiana
wynagrodzenia winna by¢ oparta o zmiany ceny materiatow lub kosztow okreslone wskaznikiem



obiektywnym, jednoznacznym, fatwo dostepnym, niezaleznym od stron umowy, jak najblizej zwigzanym
z przedmiotem zamowienia (tak: E. Wiktorowska [w:] A. Gawronska-Baran, A. Wiktorowski, P. Wdjcik,
E. Wiktorowska, Prawo zamdéwien publicznych. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2023, art. 439), np.
wskaznikiem cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogtaszanym w komunikacie Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego. Tym samym podstawg do obliczenia zmiany wynagrodzenia powinien by¢ sam
fakt

zmiany wybranego wskaznika. Skorzystanie przez strony umowy z wybranej metody indeksacji nie
moze wymagac przeprowadzenia przez wykonawce dodatkowych dowodow i wyjasnien, przedktadania
ofert dostawcow lub podwykonawcow potwierdzajgcych bezposredni lub posredni wptyw na koszty
ponoszone przez wykonawce w zwigzku z realizacjg zamowienia w przypadku wzrostu lub zmniejszenia
wielkosci wskaznika (tak: E. Wiatrowska... op. cit.). Poprzez wprowadzenie do PZP obligatoryjnego
wymogu zawarcia w umowie postanowien o zasadach wprowadzenia zmian wysokosci wynagrodzenia
naleznego

wykonawcy w przypadku zmiany cen materiatow lub kosztow zwigzanych z realizacjag zamowienia,
ustawodawcy nalezy przypisaé zamiar zastosowania automatyzmu wiasciwego dla instytucji
waloryzacji. Ponadto, wymég zawarty w §9 wust. 5, ust. 6 stanowi naruszenie tajemnicy
przedsiebiorstwa, gdyz zgodnie ze stanowiskiem dominujgcym w orzecznictwie KIO, tajemnicg
przedsiebiorstwa mogg by¢ objete m.in. kalkulacje ceny ofertowej (sposob kalkulacji, przyjete kwoty),
dostawy (w tym ceny materiatéw), stosowane rozwigzania organizacyjne.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie zmienia projektowanych postanowien umowy.

7. Do §9 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony nie dojdg do
porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o postanowienia §9 wzoru
umowy, zaréwno Wykonawca jak 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.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia projektowanych postanowienn umowy.

8. Do §10 ust. 1 wzoru umowy:

Prosimy o dodanie nastepujgcych stow: ,(...), przy czym, przediuzenie terminu obowigzywania umowy
moze nastgpi¢ jedynie po wczesniejszym wyrazeniu zgody przez Wykonawce, w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.”.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie zmienia projektowanych postanowien umowy.

(4) Pytania Wykonawcy czwartego:

1. Czy Zamawiajacy w par. 1.5 usunie mozliwos¢ skladania zamoéwienn w formie telefonicznej?
Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu obowigzujgcym od 12 lipca
2015 r.) zamoéwienia na leki muszg by¢ skfadane w formie pisemnej albo w formie dokumentu
elektronicznego doreczanego $rodkami komunikacji elektronicznej. Nie ma mozliwosci
sktadania zamoéwien w formie telefonicznej i zamowienie jest zlozone z chwilg jego
.potwierdzenia” faksem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy modyfikuje zapis § 1 ust 5, ktory otrzymuje brzmienie:

Dostawa bedzie odbywac¢ sie w uwzglednionych na biezgco wielkoSciach transz, w
terminie 3 dni roboczych od zfozenia zamoéwienia Wykonawcy w formie e-maila. Mozliwos¢
dostaw awaryjnych do ........... godzin od daty ztozenia zamdéwienia e-mailem bgdz faksem.

Gdy termin dostawy awaryjnej wypadnie w dzier $wigteczny, dostawa nastapi w najblizszym

dniu roboczym.

2. Czy Zamawiajgcy w par. 1.7 wykresli zapis ,i ryzyko” (Wykonawcy). Wykonawca
ponosi koszt wykonania zastepczego, ale nie moze ponosi¢ ryzyka takiego
zamowienia zastepczego, gdyz nie ma na te transakcje zadnego wptywu. Przypisanie
Wykonawcy, iz ponosi ryzyko nabycia zastepczego jest nieuzasadnione i nie wynika z
przepiséw. W skrajnej sytuacji dostawca zastepczy moze np. celowo zgubi¢ transport
lekbw albo przewozi¢ je w nieodpowiednich warunkach temperaturowych — a
tymczasem caly koszt tych zdarzen poniesie Wykonawca (sic), gdyz zakup jakoby
odbywa sie na jego ryzyko.



®)

(6)

Odpowiedz: Zamawiajagcy nie zmienia zapisu projektowanych postanowien
umowy

3. Czy Zamawiajgcy w par. 1.9 zamiast obowigzku wprowadzi prawo do dostarczenia
zamiennika? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie i tylko one s3g
przedmiotem zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu. Zdefiniowanie
przedmiotu zamdwienia powoduje, ze tylko co do niego strony zawierajg umowe objetg
obowigzkiem dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewni¢, ze w kazdym przypadku
zaoferuje produkt zamienny, tym bardziej, ze moze sie to wigza¢ z razacg stratg po
stronie Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajgacy nie zmienia zapisu projektowanych postanowien
umowy

4. Czy Zamawiajgcy w Czesci 8 poz. 7 poprawi postac leku na fiolke?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza fiolke

5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Czesci 8 poz. 8-9 insuliny w
postaci wygodniejszego w uzyciu wstrzykiwacza SoloStar?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

(4.2) Kolejne pytania firmy Sanofi Aventis Sp.z 0.0.:

1. Czy Zamawiajgcy w Czesci 8 poz. 7 wymaga zaoferowania do kazdej fiolki leku zestawu do
podawania, w skfad ktérego wchodzi 1 MiniSpike + 10 strzykawek tuberkulinowych?
Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga zastawu o skiladzie 1 MiniSpike + 10 strzykawek

tuberkulinowych.

Pytania Wykonawcy piatego:

przetargu pakiet 26 pozycja 9 : Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie oferty na potas w
postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu 315 mg jonéw potasu (600 mg chlorku potasu) x 100
kapsutek? Lek Kaldyum ma posta¢ kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu. Kapsutka zawiera
mieszanine jasnoniebieskich i biatych lub prawie biatych peletek zapewniajgcych przedtuzone
uwalnianie chlorku potasu. Po rozpadzie kapsutki, peletki ulegajg rozproszeniu w tresci pokarmowe;j
i stopniowo uwalniajg substancje czynng w trakcie przechodzenia przez przewdéd pokarmowy.
Chroni to przed osigganiem nadmiernie wysokiego miejscowego stezenia chlorku potasu i
zmniejsza niepozgdane dziatania na przewdd pokarmowy. Lek Kaldyum moze by¢é podany
pacjentom karmionym przez zgtebnik poniewaz zgodnie z ChPL kapsutke mozna otworzy¢ i
wymieszac peletki z pokarmem lub ptynem podawanym przez zgtebnik zotgdkowy lub jelitowy. Lek
Kaldyum moze by¢ podany pacjentom z trudnosciami w potykaniu, poniewaz zgodnie z ChPL
kapsutke mozna otworzy¢ i wymieszaé peletki z pokarmem lub ptynem [...]. Lek Kaldyum nie
zawiera laktozy, a wiec przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko dziatahh niepozgadanych u
pacjentéw z nietolerancjg laktozy

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytania Wykonawcy szostego:

cze$c 14:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podanie ceny jednostkowej netto i brutto z
doktadnoscig do 4 miejsc po przecinku?

Cena ta stanowi¢ bedzie element kalkulacyjny, ceny wynikowe ( warto$¢ netto i brutto)
zostanie podana z doktadnoscig do 2 miejsc po przecinku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.



(7) Pytania Wykonawcy siédmego:

1. Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidiowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilograméw itp.),
niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajgcych
wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podac petne ilosci
opakowan zaokraglone w gore, czy ilo§¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz: Prosze podac peine ilosci opakowan zaokraglone w goére.

2. Czy mozna wyceni¢ lek rownowazny pod wzgledem sktadu chemicznego i dawki lecz réznigcy sie
postacig (tabletki na tabletki powlekane lub kapsuiki lub drazetki
i odwrotnie fiolki na ampuiki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

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

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

4. Czy w Czesci nr 4, poz. nr 7, Zamawiajacy miat na mysli preparat Cloxacillinum
0,59 x 16 tabl — 10 op?

Odpowiedz: Zamawiajacy miat na mysli Cloxacillinum

0,5g x 16 tabl — 10 op

(8) Pytanie Wykonawcy ésmego:

Czy Zamawiajgcy w czesci 17 dopusci produkt leczniczy Sevoflurane Baxter, ptyn wziew.
d/zniecz. ogdlnego op 250 ml, butelka z aluminium, z fabrycznie zamontowanym
adapterem

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

(9) Pytania Wykonawcy dziewigtego:

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamoéwienia w CzesSci 12 poz. 13 w_przedmiotowym

postepowaniu:
Czy w Czesci 12 poz. 13 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g - bedgcej dietetycznym

srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania
dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do produkcji jest
surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych dodatkéw, ktore
wptywajg na wchtanianie i metabolizm glukozy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czy w Czesci 12 poz. 13 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie glukozy 75 g o smaku cytrynowym -
bedacej dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego do
postepowania dietetycznego w celu wykonania krzywej cukrowej? Surowiec stosowany do
produkcji jest surowcem farmaceutycznym. Nie zawiera substancji barwigcych ani innych
dodatkéw, ktére wptywajg na wchtanianie i metabolizm glukozy. Oferowany preparat, ze
wzgledu na walory smakowe zmniejsza uczucie nudnosci, znacznie utatwiajgc wykonanie testu.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zamowienia w Czesci 15 poz. 10 i w Czesci 19 poz. 3 w
przedmiotowym postepowaniu:

Czy w _Czesci 15 poz. 10 i w Czesci 19 poz. 3 Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie produktu
LactoDr, zawierajgcego 6 mild CFU bakterii Lactobacillus rhamnosus GG ATCC53103 w
stezeniu 6 mld CFU/ kaps? Zawartos¢ bakterii zostata potwierdzona w niezaleznym badaniu
wykonanym w Narodowym Instytucie Lekéw. Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30
kapsutek (prosimy o mozliwosé przeliczenia na odpowiednig liczbe opakowan i zaokraglenia
uzyskanego wyniku w gore).

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci 21 w przedmiotowym postepowaniu:
Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny
glikemii postmortem, a stezenie glukozy spadajgce ponizej 50 mg/dl juz stanowi zagrozenie




zdrowia i zycia pacjenta wymagajgce pilnej interwencji medycznej (stezenie glukozy we krwi na
poziomie 10 mg/dl nie wystepuje u nikogo, wobec czego pomiar tak niskiego stezenia nie ma
sensu z medycznego punktu widzenia), Zamawiajgcy dopusci w Czesci 21 paski testowe z
zakresem wynikdow pomiaru wynoszgcym 20-600mg/dl (przy stezeniu <20mg/dl glukometr
wyswietla wéwczas komunikat ,Lo” oznaczajgcy spadek stezenia glukozy ponizej 20mg/dl)?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Prosimy o dopuszczenie w Czesci 21 paskow testowych o stabilnosci wynoszgcej 6 miesiecy od
pierwszego otwarcia fiolki. Zamawiajgcy w ramach mowy przetargowej zamierza zuzywac paski
testowe w $rednim tempie 100 opakowah na miesigc, watpliwe jest zatem, aby paski z
ktéregokolwiek otwartego uprzednio opakowania pozostawaty niewykorzystane w okresie
diuzszym niz 6 miesiecy. Z uwagi na powyzsze wnosimy jak na wstepie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Prosimy o dopuszczenie w Czesci 21 paskdw testowych absorbujgcych krew punktowo na szczycie
kapilary zasysajgcej paska testowego, w wyraznie odrézniajgcym sie miejscu na powierzchni
paska. Takie rozwigzanie pozwala na uniknigcie zabrudzenia glukometru krwig. Inne
rozwigzania sg przeznaczone dla osob niedowidzgcych — nie wyobrazamy sobie, aby takie
osoby pobieraty krew pacjentow i wykonywaty pomiary w szpitalu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Czy Zamawiajagcy wymaga aby na opakowaniu i w instrukcji paskow testowych zaoferowanych w
Czesci 21__znajdowata sie identyczna informacja dotyczgca dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskéw testowych, okreslajagc niezaleznie od miejsca
przechowywania paskow peten zakres temperatur przechowywania, a nie tylko ich gorng
granice?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

(10)Pytania Wykonawcy dziesiatego:

(cze$¢ nr 21, pozycja nr 1): 1) Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe, ktore
charakteryzujg sie: rodzaj prébki krwi do badania: swieza probka petnej krwi kapinalarnej
uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDHFAD, ktory nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi
(czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objeto$¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipdéw i recznego
ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnos$ci sprawdzajgcych;
zakres hematokrytu 20-65%; czesS¢ paska testowego na zewnagtrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta);
zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL;
kapilara zasysajgca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit
minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do
glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO
15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV
Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez
wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja; Informujemy, ze glukometry do w/w
paskow testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie. 2) Informujemy ze
glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN ISO 15197:2015
obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana
zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem
przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie
wszystkie glukometry i paski testowego bedg musiaty jg spetniac. W zwigzku z powyzszym



we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r
zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé od producentéw dostarczenie certyfikatu z
weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czy wymagajg Panstwo: a) glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15197:2015? b)
dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezng jednostke notyfikowang? c) potwierdzenie na spetnienie normy I1SO
15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

3) Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskoéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoécig, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w
panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto
postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

(11) Pytania Wykonawcy jedenasteqo:

Prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawca skfadajgcy oferte jedynie na Czes¢ 21
obejmujgcg wyroby medyczne a nie produkty lecznicze nie ma obowigzku sktadania
oswiadczenia wg Zatgcznika 7, ktory dotyczy produktéw leczniczych. Ewentualnie prosimy
0 odpowiednig modyfikacje Zatacznika nr 7. Pozdrawiam Dorota Ktoda

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza brak obowigzku skfadania o$wiadczenia wg

zafgcznika 7.

Wykonawcy s zobowigzani uwzgledni¢ powyzsze zmiany, ktére stanowia integralng
czes¢ SWZ, podczas sporzgdzania oferty




