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LAS-216,218,245/1-PN/40-2017 Rybnik, dnia 05.05.2017 r.

Do Wykonawcow uczestniczgcych
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia

WYJASNIENIE 1

PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO NA: |

dostawy produktéw leczniczych w tym: glatiramer ace tale, doxorubicinum liposomanum
pegylatum oraz temsirolimus i topotecanum (zamowienie nr LAS-216,218,245-PN/40-2017)
ogtoszonego w Biuletynie Zamowien Publicznych
w dniu 27.04.2017 r., pod nr 75541 - 2017

W zwigzku z wniesionymi zapytaniami, zamawiaj acy udziela poni zszych odpowiedzi.

Pytanie 1: ,Czy Zamawiaj gcy zgodzi si e na dodanie do umowy zapisu o tre  $ci nast epuj gcej:
.otrony maj g prawo do odst gpienia od umowy w przypadku utraty statusu
refundacyjnego produktu”.

W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych
innych ustaw (projekt z dnia 3.02.2017 r.) zmianie ulegnie m.in. art. 11 ustawy o refundacji
lekéw, zgodnie z ktérym Minister Zdrowia bedzie miat mozliwos¢ zmiany ka zdej decyzji
refundacyjnej z urz edu w niesprecyzowanym i nieograniczonym zakresie - art. 11 ust. 12:
,12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wszczgé z urzedu post epowanie w
sprawie zmiany decyzji administracyjnej o obj eciu refundacj g oraz ustaleniu
urzedowej ceny zbytu dla leku , $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobu medycznego w przypadku:

1) zagrozenia wystgpienia istotnego ograniczenia dostepnosci $wiadczeniobiorcow do
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych lub

2) znacznego wzrostu odptatnos$ci lub doptat Swiadczeniobiorcow do lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lub

3) wystgpienia nowych okolicznosci faktycznych lub pojawienia sie nowych dowoddéw
wptywajgcych na ocene kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-12.”

Powyzsze oznacza, Zze Minister Zdrowia bedzie mogt w kazdym czasie zmieni¢ kazdg
decyzje refundacyjng skracajgc jej okres obowigzywania.

Dodatkowo, zgodnie z projektem nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz innych niektérych ustaw z
dnia 24 listopada 2016 r., decyzje administracyjne w sprawie refundacji lekéw bedg
wydawane przez Ministra Zdrowia na okres do 5 lat - art. 11 ust. 3a ustawy o refundaciji:
»3a. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, minister wta $ciwy do spraw zdrowia mo ze wyda é
na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, informacje
0 wszczetych postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu nha terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych paristwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), okres
wylgcznosci  rynkowej, informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we
whnioskowanym wskazaniu.
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Stgd, konieczne jest wprowadzenie mozliwosci odstgpienia od umowy w przypadku utraty
statusu refundacyjnego produktu, kiedy to dalsza realizacja umowy, staje sie zaréwno
dla Wykonawcy jak i Zamawiajgcego nie tylko nieoptacalna, co wrecz niemozliwa.

Odpowied z 1: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do
WZOoru umowy.

Pytanie 2: ,8 1 ust. 4.2. oraz 8 2 ust. 4. wzoru umowy — produk t leczniczy réwnowa zny, zakup
u innego dostawcy
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na dodanie w 8§ 1 ust. 4.2. oraz § 2 ust. 4. wzoru umowy
przypisu: ,hie dotyczy Pakietu nr 4"?
Wykonawca prowadzi hurtownie tzw. producenckg, a nie petnoprofilowg co oznacza, ze nie
moze dostarczy¢ produktow innych niz te, ktére pozostajg w jego portfolio i do ktérych
dostarczenia zobowigzuje sie w ztozonej ofercie wskazujgc nazwe handlowg produktu, wiec
faktycznie nie ma mozliwosci dostarczenia produktu leczniczego réwnowaznego.
Ponadto Sprzedajgcy zwraca uwage, Ze dystrybucja leku objetego Pakietem nr 4 nastepuje
bezposrednio do szpitali, a to oznacza, ze nie istniejg zapasy produktu u innych podmiotéw.
Stad, jesli chodzi o Pakiet nr 4 nie bedzie mozliwe skorzystanie z zakupu u innego
Dostawcy. Zamawiajgcy nie bedzie magt kupi¢ réwniez odpowiednika poniewaz na rynku
nie ma produktow z tg samg substancjg czynng w tej samej postaci.
Czy w takim przypadku Zamawiajgcy dopusci rozwigzanie umowy za porozumieniem
stron?”

Odpowied z 2: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do
WZOru umowy.

Pytanie 3: ,Czy zamawiajgcy wymaga aby produkt w pakiecie 1 poz. 1. Glatiramer acetate 40 mg
roztwér do wstrzykiwa n w amputko — strzykawce, opakowanie a 12 amp-strzyk  awek
podawany byt w 1 wstrzyknieciu podskérnym 3 x w tygodniu, w odstepach co najmniej 48
godz. zgodnie z opisem ChPI ?”

Odpowied z 3: Zamawiaj acy nie stawia dodatkowych wymaga h poza wymienionymi w formularzu
cenowym i siwz.

Poniewa z warunki zamowienia nie ulegaj g zmianie, aktualny pozostaje réwnie 2z termin
skfadania ofert ustalony do_dnia 10.05.2017 r. dog odziny 12.00 oraz termin _otwarcia ofert:
w tym samym dniu 0 godzinie 12.30.

Egz.:
1.adresat.
2.aa.
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