Samodzielny Publiczny
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
'y w Chelmie

Znak Sprawy: ZP: 3311/28-4/2019 Data: 2019-07-11

Do wszystkich zainteresowanych

dotyczy : przetargu nieograniczonego ZP 3311/28/2019 zakup i sukcesywne dostawy produktéw farma-
ceutycznych — roznych produktéw leczniczych

Tre$é zapytan wraz z wyjas$nieniami

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo Zaméwien Pu -
blicznych (t.j. Dz. U. z 2018 poz. 1986 z p6zn. zm.), Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Specjali -
styczny w Chelmie przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych warunkéow zamo-
wienia, bez ujawniania zrodta zapytania wraz z wyjasnieniami.

W przedmiotowym postgpowaniu wptynety zapytania:

Firma IX — pytanie z dnia 09/07/2019

Zapytania do zadania 6 poz. 30 1.,,Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentbw — wyma-
ga, aby oferowany produkt (zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracj¢ jako produkt leczniczy (lek)?” ,,Czy
Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania w leczeniu i zapobieganiu
zakazen kos$ci oraz tkanek migkkich?” Uzasadnienie: W praktyce oddziatéw chirurgicznych szpitala gabka ko-
lagenowa z gentamycyna jest stosowana wytacznie w w/w wskazaniach. Jezeli ogolnie dostgpne sa produkty
lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w ktorych maja zosta¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana
na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktdre nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt byt produktem leczniczym. Pozostate wymagania
okreslone zostaty w SIWZ.

Firma X- pytanie z dnia 09/07/2019

Dotyczy Pakietu nr 35

Zamawiajacy w Pakiecie nr 35 Wymaga produktu leczniczego (leku) o nazwie miedzynarodowej
RISPERIDONUM w trzech ré6znych dawkach.

Standardowo, Wykonawca w takim przypadku oferuje lek o nazwie wiasnej: Rispolept Consta, ktory w
zalezno$ci od dawki, zawiera odpowiednia ilos¢ rysperydonu (Risperidonum).

Obecnie wykonawca posiada réwniez w swoim portfolio lek o nazwie whasnej Xeplion, ktérego substancjg
czynng jest paliperydon palmitate, ktory to z kolei jest gtéwnym aktywnym metabolitem rysperydonu.

Produkt leczniczy Xeplion jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u stabilnych dorostych
pacjentéw leczonych paliperydonem lub rysperydonem. U wybranych dorostych pacjentéw ze schizofrenia,
ktorzy reagowali wezesniej na doustny paliperydon lub rysperydon, mozna stosowaé produkt leczniczy Xeplion
bez uprzedniej stabilizacji za pomocg terapii doustnej, jesli objawy psychotyczne sg tagodne do umiarkowanych
i wskazana jest terapia w postaci dlugodziatajacych iniekcji.

Zarowno lek Xeplion (paliperydon palmitate ) jak i Rispolept Consta sg refundowane i nalezg do jednej grupy
limitowej (178.6, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon i paliperydon palmitate do stosowania
pozajelitowego - postacie o przedluzonym uwalnianiu). Podkresli¢ nalezy rowniez, ze oba leki spehiaja



wymagania stawiane przez Zamawiajacego w Specyfikacji co do dopuszczalno$ci stosowania leku na rynku
oraz obrotu.

W zwiagzku z powyzszym, majac na uwadze mozliwos¢ zaoferowania dwoch produktow leczniczych w tej same;j
cenie i tym samym rozszerzajac mozliwosci wyboru leku przez Zamawiajacego, prosz¢ o wyjasnienie czy
Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w ramach pakietu nr 35 dodatkowo produktu paliperidone palmitate, w
trzech roznych dawkach: 75 mg, 100 mg, 150 mg, w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, jak ponizej:

Pakiet nr 35: Lp. Nazwa Liczba opakowan
1 Rispolept Consta 25 mg 15

2 Rispolept Consta 37,5 mg 40

3 Rispolept Consta 50 mg 125

4 Xeplion 75 mg 15

5 Xeplion 100 mg 40

6 Xeplion 150 mg 125

Odpowiedz: Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Pzp modyfikuje zalgcznik nr 1 formu-
larz asortymentowo cenowy w pakiecie nr 35 poprzez dodanie pozycji 4-6. Szacowane ilo$ci na 12 miesigcy w
poz. 1-3 zostaty zmniejszone o 50% , ktore nastepnie zostaty przydzielone do pozycji wprowadzonych tj. 3-6.
W zalaczeniu Zamawiajacy przekazuje Zalacznik zmodyfikowany w pakiecie nr 35.

Wzoér umowy § S ust. 3 — dostawy produktu leczniczego ,,ratujacego zycie”

Z uwagi na fakt, iz wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 35 nie sg lekami ratujacymi zycie tj. nie s
lekami na tzw. ,,ratunek” i nie wymagaja dostaw z zastrzezeniem ,,na cito” w ciagu 8 godzin od ztozenia
zamowienia rowniez w dni §wigteczne oraz soboty, oraz zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego s3
wskazane w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, a
ich podawanie odbywa si¢ w trybie planowanym prosz¢ o potwierdzenie, ze zapisy § 5 ust. 3 nie b¢dg miaty
zastosowania w stosunku do pakietu nr 35.

Odpowiedz: Przepis § 5 ust. 3 ma zastosowanie do lekdw ratujacych zycie, w zwiazku z powyzszym nie ma
zastosowania do pakietu 35.

Dotyczy zapisow umowy

W zwiagzku z niejednoznacznymi zapisami umowy, prosz¢ o potwierdzenie, ze w razie wystapienia
nieprzewidzianych i niezaleznych od Wykonawcy okolicznosci takich jak: wstrzymanie lub wycofanie produktu
leczniczego z obrotu decyzja Gtownego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji,
skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcg, przy jednoczesnym udokumentowanym
braku mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce towaru rownowaznego/odpowiednika nastapi rozwiazanie
umowy za porozumieniem stron z uwagi na niemoznos$¢ spetnienia $wiadczenia zgodnie z przepisami KC?
Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawcg produktu lecz-
niczego zamiennego danego producenta, do ktérego obrotu jest upowazniony na podstawie koncesji, jako hur-
townia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujacymi przepisami prawa jest obrot produktami
leczniczymi, na ktore wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami § 10 ust. 1 pkt. 4) wzoru umowy.
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