ZP-17-062UN - LEKI 15

Katowice, dn. 24.08.2017r

WYJASNIENIADO TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na dostawe LEKOW - 15. Nr sprawy : ZP-17-062UN

W zwigzku z pytaniem Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych

warunkow zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc zgodnie z art.38 ustawy - Prawo
zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164, z p6zn. zm.), udzielam nastepujacej odpowiedzi :

10.

. Pakiet 41 - Czy Zamawiajgcy odstapi od warunku posiadania koncesji na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej dla pakietu 41?

Zgodnie z ustawg PZP(art.22ust.1.pkt.1) warunek szczegotowy — uprawnienia do wykonywania
okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, t.j. prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w zakresie dotyczacym
oferty, na podstawie koncesji zezwolenia, licencji — dotyczy wykonawcow o ile przepisy prawa naktadajg
taki obowigzek. Formaldehyd z pakietu 41nie jest produktem leczniczym, lecz wytgcznie wyrobem
medycznym podlegajacym innym regulacjom niz produkty lecznicze (przepisy prawa nie naktadajg w tym
zakresie obowigzku posiadania uprawnien, t.. koncesji czy licencji) wéwczas nie ma obowigzku
zatgczenia dokumentéw, ktérych prawo nie wymaga dla prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
w zakresie dotyczacym formaldehydu. Odp.: W zakresie Pakietu Nr 41 Zamawiajacy nie wymaga
koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wyrobéw medycznych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211) ,dla ktoérych obowigzuje stawka VAT 8% ?

Odp.: Wszystkie wymagania Zamawiajgcego zawarte sg w tresci SIWZ.

Czy Zamawiajgcy zmieni zapis par. 2.8.a w ten sposob, ze termin zatatwienia reklamacji wynosi¢ bedzie
3 dni robocze od daty rozpatrzenia i uznania reklamacji? Zgtoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia
z uwzglednieniem wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajacej leki badz zbadania jakosciowo wadliwego
towaru, a nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krétszym
czasie jest niemozliwe. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Czy Zamawiajacy w par. 3.1 wykresli stawke podatku VAT 8%? Stawka ta kazdorazowo zalezy od
odpowiednich przepiséw i moze by¢ inna, a takze ulega¢ zmianie w czasie. Odp.: Zamawiajacy nie
wyraza zgody na zmiane.

Czy Zamawiajacy zmieni warto$¢ kary umownej okreslonej w par. 5.1 z 5% do wartosci max. 0,2%7?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Obecna kara umowna jest razagco wygoérowana. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Czy Zamawiajacy zmieni wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.2 z 10% do warto$ci max. 5%?
Obecna kara umowna jest razgco wygorowana. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 68 poz. 3 leku Isosorbidi mononitras do
oddzielnego pakietu co umozliwi ztozenie oferty wiekszej liczbie wykonawcow ? Odp.: Zamawiajacy
wyraza zgode i tworzy Pakiet Nr 68A Zostaje zmienione wadium dla Pakietu Nr 68.

Wadium dla Pakietu Nr 68 wynosi - 4,00 zt

Wadium dla Pakietu Nr 68A wynosi - 15,00 zt

Skorygowane zalaczniki asortymentowo-cenowe nr 68 i 68A znajduja sie w zatlaczeniu.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wycene preparatdw 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? Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zamiane postaci
zamawianych lekow.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wycene preparatdéw zamiennie tj.amputek zamiast fiolek i odwrotnie
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zamiane postaci zamawianych lekow.
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13.
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15.
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20.

Prosze Zamawiajgcego o sprecyzowanie dawki w pakiecie nr 2 poz. 4 (Darbepoetin alfa).Zamawiajgcy
podaje w rubryce ,posta¢” dawke 0,5ml natomiast w rubryce ,dawka” 0,06 mg/0,3ml.
Odp.: Zamawiajacy koryguje omytke. W rubryce ,,DAWKA” powinno byé: 0,06 mg/0,5ml

Prosze Zamawiajgcego o sprecyzowanie dawki w pakiecie nr 3 poz. 1 (Darbepoetin alfa). Zamawiajacy
podaje w rubryce ,posta¢” dawke 0,5ml natomiast w rubryce ,dawka” 0,01 mg/0,4ml. Odp.:
Zamawiajacy koryguje omytke. W rubryce ,,DAWKA” powinno byé¢: 0,01 mg/0,4ml

Procedura przeszczepu szpiku jest procedurg wysokospecjalistyczng i obarczong ryzykiem powiktan,
dlatego tez wymaga $cistej precyzji dawek oraz surowego rezimu przygotowania i podazy lekéow. Czy
w zwigzku z tym Zamawiajacy zezwala na wydzielenie z Pakietu nr 12, pozycji nr 1 i 2 do oddzielnej
pozycji 50% ilosci chlorowodorku bendamustyny (750 opakowan/25 mg i 875 opakowan 100mg) proszku
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji dla chorych z chtoniakami nieziarniczymi i Chorobg
Hodgkina, otrzymujacych jako kondycjonowanie mieloablacyjne chemioterapie BeEAM, w skitad ktorej
wchodzi Bendamustinum w dawkach wyzszych niz standardowe? Lek musi posiada¢ badanie kliniczne
oceniajgce profil bezpieczenstwa i skuteczno$s¢ ww schematu. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody
na podziat pakietu.

Czy w pakiecie nr 12 poz. 1,2 ze wzgledu na bezpieczehAstwo personelu przygotowujgcego cytostatyki,
czas przygotowania, jak réwniez na oczekiwang doktadnos¢ w rekonstytucji bendamustyny,
Zamawiajacy wymaga produktu, ktérego pojemnosci fiolek sg nie mniejsze niz 25 ml zawierajace 25 mg
chlorowodorku bendamustyny i 60 ml zawierajgce 100 mg chlorowodorku bendamustyny, i ktory
pozostaje stabilny po rekonstytucji i rozcienczeniu przez 3,5 godz. w temperaturze 25°C i wilgotnosci
wzglednej powietrza 60% oraz przez 2 dni w temperaturze 2°C -8°C w polietylenowych workach, oraz
jest niezalezny od warunkéw os$wietlenia? Odp.: Zamawiajacy dopuszcza w/w prodykt ale go nie
wymaga.

Czy Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 18 poz. 1-4 (Cilazaprilum) wycene preparatu w postaci
tabletek powlekanych? Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.

Dotyczy pakietu nr 53 poz.1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie 5% roztworu
immunoglobuliny ludzkiej o zawartosci IgG powyzej 95% (Sredni poziom 99,5 %), IgA ponizej 0,05mg/ml
(IgA $rednie 0,0043mg/ml),stabilizator maltoza? Rejestracja m.in. w leczeniu Pierwotnych i wtérnych
niedoboréw odpornosci, matoptytkowosci autoimunnologicznej (ITP). Dostepne dawki 1g/20 ml;
2,59/50ml; 5g/100ml; 10g/200ml. Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.

Czy zamawiajacy wymaga aby w pakiecie nr 72 poz. 1 byt preparat Makrogol 74 g x 48 saszetek (PEG
4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, ktéry jest rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii
Przewodu Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii. ktérego oferta cenowa
jest korzystna dla zamawiajgcego? Odp.: Zamawiajacy wymaga produktu leczniczego zgodnie
z opisem w SIWZ.

Czy zamawiajgcy wymaga aby w pakiecie nr 72 poz. 1 byt preparat Makrogol (74 g x 48 saszetek, PEG
4 litry - Fortrans) o sktadzie chemicznym zgodnym z SIWZ? Odp.: Zamawiajacy wymaga produktu
leczniczego zgodnie z opisem w SIWZ.

Przedmiotem zamowienia w zakresie pakietu nr 24 punkt 3 jest dostawa produktu leczniczego
Epoetinum beta 6000 j.m.. Zgodnie z pkt 4/1. SIWZ, ,Realizacja przedmiotu zamdwienia nastepowac
bedzie w okresie 24 miesiecy od dnia podpisania umowy”. Z uwagi na decyzje biznesowg podjeta przez
producenta produktu leczniczego Neorecormon - Epoetinum beta 6000 j.m. — spétke F. Hoffmann-La
Roche, produkcja ww. leku w dawce 6000 j.m. zostaje ograniczona i produkt leczniczy Neorecormon
6000 j.m. przestanie by¢ dostepny na polskim rynku z poczatkiem stycznia 2018 roku. Majac na uwadze
powyzsze, czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania przez Wykonawce produktu
leczniczego Neorecormon w dawkach 2000 j.m. i 4000 j.m. w ramach pakietu nr 24 punkt 3?

Odp.: TAK, Zamawiajacy dopuszcza i zmienia tres¢ pakietu Nr 24. Korekta w zatgczeniu.

Przedmiotem zamowienia w zakresie pakietu nr 35 punkt 3 i punkt 5 jest dostawa produktu leczniczego
Peginterferonum alfa-2a — wstrzykiwacz, w dawkach odpowiednio - 135u/0,5ml i 180u/0,5ml. Zgodnie
z pkt 4/1. SIWZ, ,Realizacja przedmiotu zamowienia nastepowaé bedzie w okresie 24 miesiecy od dnia
podpisania umowy ”. Z uwagi na decyzje biznesowa podjetg przez producenta produktu leczniczego
Pegasys - wstrzykiwacz — spétke F. Hoffmann-La Roche, produkcja ww. leku w dawce 135u/0,5ml oraz
180p/0,5ml zostaje ograniczona i produkt leczniczy bedzie dostepny do konca roku 2018. Majac na
uwadze powyzsze, czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé zaoferowania przez Wykonawce produktu
leczniczego Peginterferonum alfa-2a w tych samych dawkach 135u/0,5ml oraz 180p/0,5ml, ale w postaci
amputkostrzykawek, w ramach pakietu nr 35 punkt 3 i 5?
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Jesli Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé zaoferowania ww. produktéw leczniczych zgodnie z trescig
pytan Wykonawcy, prosimy o uwzglednienie powyzszego w tresci SIWZ. Odp.: TAK, Zamawiajacy
dopuszcza i zmienia tres¢ pakietu Nr 35. Korekta w zatagczeniu.

21. Przedmiotem zamowienia w zakresie pakietu nr 5 jest dostawa produktu leczniczego interferonum alfa

2-a (Roferon-A), dawki 3 i 6 min. Zgodnie z pkt IV. SIWZ, ,Realizacja przedmiotu zamaodwienia
nastepowac bedzie w okresie 24 miesiecy od dnia podpisania umowy.” Z uwagi na decyzje biznesowg
podjeta przez producenta produktu leczniczego Roferon-A (zawierajgcego substancje czynng interferon
alfa 2-a) — spétke F. Hoffmann-La Roche, produkcja ww. leku zostaje ograniczona i produkt leczniczy
Roferon-A przestanie by¢ dostepny na polskim rynku w kwietniu 2019 roku.
Majac na uwadze powyzsze, czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ ztozenia przez Wykonawce oferty
do pakietu nr 5 z zastrzezeniem, iz produkty lecznicze okreslone w tym pakiecie (interferon alfa 2-a)
beda dostepne jedynie do kwietnia 2019 roku? Odp.: TAK, Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty
ramach Pakietu Nr 5 z w/w zastrzezeniem.

22. Pakiet nr 6 Zwracamy sie z prosbg o ponowng weryfikacje wysokosci wymaganego wadium w pakiecie
nr 6, majac na uwadze, ze maksymalna wysoko$¢ wadium nie moze by¢ wieksza niz 3% wartosci
zamowienia, ktérg Zamawiajagcy mogt oszacowa¢ na podstawie wczesniej dokonywanych zakupéw
miedzy innymi na podstawie zakupéw z umowy nr CRU/535/LAP/2017 z dnia 21.12.2015r. (nr
postepowania ZP-15-107UN). Odp.: Zamawiajacy po sprawdzeniu podtrzymuje zapisy SIWZ.

23. Pakiet nr 6 W zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamowienia zastrzegt sobie aby
,oferowane leki znajdowaty sie na liscie lekéw refundowanych w dniu otwarcia ofert” oraz aby
,oferowane leki mogty by¢ stosowane w programie , Leczenie przewleklego wirusa zapalenia watroby
typu C terapia bezinterferonowg” zatgcznik B.71” prosze o odpowiedz czy Zamawiajacy uzna lek
Moderiba (pakiet 6 pozycja 3 Ribavirinum) jako preparat stosowany do tej pory w programie , Leczenie
przewlektego wirusa zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg” zatacznik B.71 w cenie 1.00 zt
netto za op. nie majacy jednak rejestracji na liscie lekow refundowanych jako petnoprawny produkt
spetniajagcy wymagania Zamawiajgcego dotyczace przedmiotu zamoéwienia? Odp.: Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ.

24. Pakiet nr 6 Zwracamy sie z prosbg o ponowne przeliczenie pozycji nr 3 w pakiecie nr 6.

Zgodnie z aktualnymi Charakterystykami Leczniczymi leki Viekirax +/- Exviera sg wskazane w leczeniu
przewlektego WZW typu C u pacjentéw z genotypem 1a, 1b oraz 4.

Dodanie rybawiryny jest wymagane wylgcznie u pacjentdw z genotypem 1a oraz genotypem 4, nie jest
natomiast wymagane u pacjentow z genotypem 1b (zarébwno bez marskosci jak i w przypadku
wystepowania marskosci wyréwnanej — tzn. w stopniu Child-Pugh A).

Jak wynika ze struktury pakietu zaktadacie Panstwo leczenie jedynie pacjentdw zakazonych genotypem
1 (wskazuje na to proporcja 1:1 Viekiraxu i Exviery, poniewaz w przypadku zakazenia genotypem 4 nie
podaje sie Exviery).

Na chwile obecng publikowane dane epidemiologiczne wskazuja, ze odsetek pacjentéw wymagajacych
dodania rybawiryny w leczeniu zakazenia genotypem 1 lub 4 HCV, zgodnie z ChPL produktu
leczniczego Viekirax (pkt. 4.2, tabela.1), nie powinien wynosi¢ wiecej niz 5-10%.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zgodnie z art.38 ust.4 ustawy pzp Zamawiajacy koryguj tres¢ SIWZ w nastepujacy sposoéb:

PAKIET Nr 47

Zostaje dopisany wymoég: Zamawiajacy wymaga aby oferowany lek znajdowal sie na liscie lekéw
refundowanych w dniu otwarcia ofert.

PAKIET Nr 53

Zostaje dopisany wymoég: Zamawiajacy wymaga aby oferowany lek znajdowal sie na liscie lekéw
refundowanych w dniu otwarcia ofert.

Zapis SIWZ w rozdziale VI pkt.10 ppkt.1b otrzymuje nastepujace brzmienie:

b) W przypadku oferowania amputek Zamawiajacy zada odwiadczenia wykonawcy, ze sita tamiaca
oferowanych amputek jest zgodna z wymaganiami normy PN-EN ISO 9187-1:1 2011 lub PN-EN ISO 9187-2
2011 w zakresie sity tamigcej

Z upowaznienia Dyrektora SPSKM
Z-ca Dyr. Ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy
mgr Ewa Motek
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Zalacznik Nr 24 do SIwWZ
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY - PAKIET Nr 24

) Oferowana Cena . o Nazwa handlowa i wielko$¢
L Nazwa Postaé Dawka Zamawiana ilosé iednostk VAT% Wartos¢ Wartos¢ oferowanego opakowania
P | migdzynarodowa Nlosésztuk | .. ... J netto netto brutto dawka, postac, producent, kod
EAN
. r-r do wstrz .
1 Epoetinum beta amp-strz 0,3ml 2000j.m./0,3ml 6300
2 | Epoetinumbeta | T9OWStZ | 4600).m./0,3ml 5700

amp-strz 0,3ml

RAZEM

*Zamawiajacy wymaga od wykonawcy wpisania wszystkich danych wymienionych w kolumnie nr 11

Podpis i piecze¢ osoby/osdb uprawnionej/ uprawnionych
do reprezentowania wykonawcy

Zatacznik Nr 35 do SIWZ
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY - PAKIET Nr 35

Oferowana Cena Nazwa handlowa i wielko$¢
L Nazwa Postaé Dawka Zamawiana ilosé iednostk VAT% Wartosé Wartos¢ oferowanego opakowania
P- miedzynarodowa llosé sztuk | ... J netto ' netto brutto dawka, posta¢, producent, kod
EAN
Peginterferonum r-r do wstrz amp-
1 alfa-2a strz 0,5ml + igta 90p/0,5ml 50
Peginterferonum r-r do wstrz amp-
2 alfa-2a strz 0,5ml 270p/ml 40
Peginterferonum r-r do wstrz amp-
3 alfa-2a strz 0.5ml 360u/ml 60
RAZEM

*Zamawiajacy wymaga od wykonawcy wpisania wszystkich danych wymienionych w kolumnie nr 11
Zamawiajacy wymaga aby oferowane leki znajdowaly sie na liscie lekéw refundowanych w dniu otwarcia ofert i byly produkowane prze tego samego
producenta

Podpis i piecze¢ osoby/osdb uprawnionej/ uprawnionych
do reprezentowania wykonawcy
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Zatacznik Nr 68 do SIWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY - PAKIET Nr 68

Nazwa . Zamawiana Ofe_rO\{v’a na . cena VAT% Wartos¢ Wartos¢ Noiiz\?lo?/vhainedIgvga;l\(,\:)izlgr:)iié
L.p. miedzynarodowa Postac Dawka llo$¢ sztuk flos¢ jednostk. netto brutto dawka, posta%, prgducent, kod
............... netto EAN
1 |Isosorbidi mononitras tabl 10mg 600
2 | Isosorbidi mononitras tabl 20mg 750

RAZEM

Zamawiajacy wymaga od wykonawcy wpisania wszystkich danych wymienionych w kolumnie nr 11

Zatacznik Nr 68A do SIWZ

Podpis i piecze¢ osoby/oséb uprawnionej/ uprawnionych
do reprezentowania wykonawcy

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY - PAKIET Nr 68A

) Oferowana Cena o o Nazwa handlowa i wielkos¢
L.p Nazwa Postaé Dawka Zamawiana ilosé jednostk VAT% Wartos¢ Wartos¢ oferowanego opakowania
e miedzynarodowa llos¢ sztuk ' netto brutto dawka, postac, producent, kod
--------------- netto EAN
tabl o
1 |lIsosorbidi mononitras przedt 50mg 2100
uwalnianiu

Zamawiajacy wymaga od wykonawcy wpisania wszystkich danych wymienionych w kolumnie nr 11

Podpis i piecze¢ osoby/oséb uprawnionej/ uprawnionych
do reprezentowania wykonawcy
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