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Numer postepowania: ZP-271-59/24 Krakéw, dnia: 07.10.2024r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postegpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na "Dostawa lekow”.

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy Oddzial w Krakowie, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2, 6 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320),
udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (zwanej dalej
”SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ wielkosci opakowania(mililitrow) w Pakiecie nr 8
poz. 1 i zaoferowanie produktu o nazwie Gadoteric Acid Farmak 0,5 mmol/ml o pojemnosci
60 ml x 1 fiolka? Jesli tak to prosimy o podanie, w jaki sposob przeliczy¢ ilo$¢ opakowan (czy
poda¢ petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch
miejsc po przecinku)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2
Pakiet 9

Czy zamawiajacy dopusci do zaoferowania produkt Protein PT, produkt wysokobiatkowy, o
zawarto$ci biatka 91 g /100g produktu, dieta czastkowa, w proszku o smaku neutralnym a 225
g? Umozliwi to przystapienie do postgpowania wigkszej liczby oferentow 1 uzyskanie lepszej
cenowo oferty.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7 poz 3 wyrazi zgod¢ na wycen¢ leku w fiolkach? Lek
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dostepny w opakowaniu x 10 fiolek.
Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 8 poz 1 wyrazi zgod¢ na wyceng leku w butelkach? Lek
dostepny w opakowaniu x 10 butelek PP.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy w zakresie cze$ci nr 7 poz. 1 dopusci wycene produktu dostepnego na
jednorazowe zezwolenia MZ w sytuacji jesli aktualnie tylko taki produkt jest dostepny na
rynku ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode¢ na powyzsze.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy w zakresie czeSci nr 7 poz. 1 wymaga produktu leczniczego, ktory posiada
wskazania do stosowania u dzieci (w tym noworodkow) i mlodziezy w wieku < 16 lat,
potwierdzone odpowiednim zapisem w Kkarcie charakterystyki produktu leczniczego ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy w zakresie czeSci nr 7 poz. 1 wymaga produktu leczniczego, ktory posiada
stabilno$¢ koncentratu przygotowanego w fiolce przez okres 48 godzin oraz stabilno$é
rozcienczonego roztworu do infuzji przez okres 96 godz., potwierdzone odpowiednim zapisem
w karcie charakterystyki produktu leczniczego ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 8

Zamawiajacy we wzorze umowy § 7 ust. 2 oraz § 7 ust. 3 zastrzegt, iz:

»2. W przypadku dostarczenia, za zgoda Zamawiajacego, przedmiotu umowy z terminem
wazno$ci krotszym niz 12 miesigcy Zamawiajacy zastrzega sobie prawo jego zwrotu na 3



miesigce przed uptywem terminu jego waznosci. Wykonawca zobowigzany jest wystawienia i
przestania Zamawiajacemu w wersji papierowej i elektronicznej faktury korygujacej do cen z
faktury sprzedazy w terminie do 14 dni od daty zwrotu przedmiotu umowy.

3. Wykonawca o$wiadcza, ze zobowigzuje si¢ do przyjecia zwracanego leku.”

Zgodnie z obowigzujacymi wewnetrznymi procedurami u Wykonawcy zwroty sg akceptowane
w przypadku reklamacji jakosSciowych (bez ograniczen czasowych) lub w przypadku
rezygnacji / omytkowego zamoéwienia pod warunkiem, ze:

a) wniosek o zwrot zostat zgloszony w ciggu 5 dni od nabycia (otrzymania dostawy) produktu,

b) produkty sa pelnowarto$§ciowe, opakowania s3g czyste, nieuszkodzone, nieotwarte,
zabezpieczenie ATD (Antietampering Device) sa nienaruszone, produkty nie sg opisane
zadnymi adnotacjami (np. dtugopisem), ani oznakowane etykietami szpitala

c) numery seryjne zwracanych produktow posiadaja status "aktywny" w systemie PLMVS
(KOWAL) [Jesli numery seryjne produktow zwrdoconych przez Zamawiajgcego zostaly juz
wycofane z bazy, PLMVS to znaczy dokonano tzw. ,,decommision”, to odwrdocenie wycofania
numeru seryjnego z bazy PLMVS tzw. ,,undo-decommission” moze by¢ wykonane wytacznie
przez Zamawiajacego, maksymalnie w ciggu 10 dni od wycofania humeru seryjnego z bazy
PLMVS],

d) do zwracanych produktéow leczniczych (zaréwno lodéwkowych jak i o pokojowej
temperaturze przechowywania) dotgczane sg rejestry temperatury (preferowane elektroniczne)
z przechowania produktu w aptece szpitalnej, potwierdzajace przechowywanie w warunkach
okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej (pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i
Charakterystyce Produktu Leczniczego)

Informacje dot. zwrotu zawarte w pkt a-d sa warunkami bezwzglednymi dla Wykonawcy do
zawarcia umowy. Jest to czas w ktorym mozliwe jest dla Wykonawcy powtorne wprowadzenie
do obrotu danego produktu, a przekroczenie wyzej wskazanego terminu powoduje koniecznosé
utylizacji leku. Majac na uwadze powyzsze, czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ usunigcia
wskazanego powyzej zapisu znajdujacego si¢ w § 8 ust. 2 warunkéw umowy, badz wyrazi
zgode na wprowadzenie zapisow z pkt a -d zgodnych z obowigzujagcymi procedurami
Wykonawcy dla czgsci nr 3?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9
Dotyczy zapisow wzoru umowy §9 ust. 1 pkt. 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ponizsza modyfikacje zapisu umowy:

,» 3) W razie nieprzekazania Zamawiajagcemu dokumentéw, o ktorych mowa w §8 ust. 3 umowy
w terminie wskazanym w wezwaniu — w wysokosci 10 % wartosci brutto umowy.”

Odpowiedz:



Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 10
Dotyczy zapisow wzoru umowy §9 ust. 1 pkt. 4 a,b)
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na ponizszg modyfikacj¢ zapisu umowy:

»4) niewykonania umowy Zamawiajacemu przystuguje, w zaleznosci od wyboru
Zamawiajacego, prawo do:

a) naliczenia kary umownej w wysokosci 10% niezrealizowanej wartosci brutto umowy; lub

b)rozwigzania umowy w catosci/umowy w zakresie danej czgsci w trybie natychmiastowym z
winy Wykonawcy oraz naliczenia kary umownej w wysokosci 10 % niezrealizowanej wartosci
brutto umowy.”

Uzasadnienie:

W przypadku zrealizowania zgodnie z umowg znacznej czgsci zamdwienia, kara naliczana od
cato$ci umowy jest wyraznie zawyzona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11

Z uwagi na fakt, ze produkty lecznicze z cz¢éci nr 2 sprowadzane sg na teren RP w ramach
importu docelowego (tzn. z krajow w ktorych sg zarejestrowane), uprzejmie prosimy
Zamawiajacego o wydluzenie terminu dostawy o okoto 2 tygodni, tak aby byta mozliwos¢
sprowadzenia produktdw z zagranicy w ramach biezacych potrzeb Zamawiajacego. W
przypadku dostaw produktow leczniczych sprowadzanych na import docelowy stosowane beda
przepisy art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo Farmaceutyczne (z p6zn. zm.)
oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012r. w sprawie sprowadzania z
zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania Zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania zezwolenia (Dz.U. z 2012r. poz. 349). ”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Udzielone wyjasnienia sg obowigzujace.

Jednoczesnie zawiadamiamy, iz wobec czynno$ci podjetych przez Zamawiajacego w toku
postepowania majg Panstwo prawo wnies¢ odwolanie w terminach i formie okreslonej w
Dziale IX ustawy Prawo zamowien publicznych.



