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Viekirax i ezas trwania leczenia w okreslonych populacjach pacjentow.

Populacja pacjentow.

Toczanie™

Caas trwania loczenia

Genotyp b,
bez marskosci watroby lubz
‘wyréwnang marskoscig watroby

Viekirax + dazabuwir

12 ygodnt

Stosowanie przez § tygor
moma rozwazyé u upreednio
nicleczonych pacjentow
zakazonyeh wirusem
o genotypic 1b 2 minimalnym
do umiarkowancgo
wiokaieniem wafroby** (patrz
‘punki 5.1, badanie GARNET),

Genotyp T2, S . 2
per B 8y | Vi dsabunir ¢ by 12 ygodni
Genotyp Ta,
2 wyrownang marskoiciy | Vickirax  duzabuvi + rybawiyna® | 24 ygodrie (patz punke 5.1)
watrob

Genotyp 4, bez marskosel
watroby lub z wyrwnany
marskoscia watroby

Vickirax + rybawiryna

12 ygodni

“Uwaga. U pacjentow 7 zakazeniem Wirusem o niczanym podtypic Eenotypu | 1b 7 zakazenicm mieszanym

genotypem | posigpowac zgodnie 7 zaleceniami dotyczacymi dawkowa

Ia.

W zakazeniu wirusem o genotypie

#*W ocenic nasilenia choroby wytroby przy uzyciu metod nicinwazyjnych skojarzenic biomarkerow
‘ozmaczanych we kwi lub skojarzeni pomiaru sztywnosc watroby i badania krwi 2wicksza dokladnosé oceny i
badania takic powinny byé wykonane u wszystkich pacjentow 2 umiarkowanym zwioknicniem watroby przed

leczeniem trwajacym 8 tygodsi.
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Kielce 31.05.2017r.
EZ/ZP/43/2017/AŁ-D

Do wszystkich zainteresowanych
dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne zakup i sukcesywne dostawy leków objętych  programem terapeutycznym dla Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach.  
znak sprawy: EZ/ZP/43/2017/AŁ-D

Na podstawie art. 38 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2016r. poz. 1020) zwanej dalej u.p.z.p., Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1  
Dot. wzoru umowy.

Do treści § 9 ust. 1 pkt. 2 ppkt b) projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez zapis o karze w wysokości 1% dziennie, liczonej od wartości brutto niedostarczonego w terminie zamówienia?
Odpowiedź: 
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę w § 9 ust. 1 pkt. 1-2 wzoru umowy, wysokości kary umownej z 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1, na 10% wynagrodzenia brutto niezrealizowanej części umowy?
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3
Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zgodzi się na skrócenie wymaganego okresu przydatności towaru z minimum 12-u miesięcy do minimum 6-u miesięcy od daty dostarczenia?

Ewentualnie czy Zamawiający zgodzi się na dopisanie w § 3 ust. 3 wzoru umowy zdania: „Zamawiający dopuszcza możliwość dostawy przedmiotu zamówienia z terminem przydatności do użycia krótszym niż 12 miesięcy tylko w przypadku uzyskania przez Wykonawcę pisemnej zgody od Zamawiającego”?
Odpowiedź: 

Zamawiający modyfikuje treść §3 ust.3 poprzez dopisanie zdania: 
„Zamawiający dopuszcza możliwość dostawy przedmiotu zamówienia z terminem przydatności do użycia krótszym niż 12 miesięcy tylko w przypadku uzyskania przez Wykonawcę pisemnej zgody od Zamawiającego.”
Pytanie nr 4

Dot. Pakietu nr 4.
Zwracamy się z prośbą o ponowne przeliczenie pozycji nr 3 w pakiecie nr 4.

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

Dodanie rybawiryny jest wymagane wyłącznie u pacjentów z genotypem 1a oraz genotypem 4, nie jest natomiast wymagane u pacjentów z genotypem 1b (zarówno bez marskości jak i w przypadku występowania marskości wyrównanej – tzn. w stopniu Child-Pugh A). 

Na chwilę obecną publikowane dane epidemiologiczne wskazują, że odsetek pacjentów wymagających dodania rybawiryny w leczeniu zakażenia genotypem 1 lub 4 HCV, zgodnie z ChPL produktu leczniczego Viekirax (pkt. 4.2, tabela.1), nie powinien wynosić więcej niż 5-10%.
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Odpowiedź: 

Zamawiający zmniejsza ilość sztuk w pozycji nr 3 w Pakiecie nr 4 z 50 szt. na 30 szt.
Poniżej zmodyfikowany załącznik nr 2 do SIWZ – formularz asortymentowo – cenowy dla Pakietu nr 4.

Pytanie nr 5
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy o dopisanie do §3 ust.3 projektu umowy następującej treści: "..., dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego."

Odpowiedź: 

Jak w odpowiedzi na Pytanie nr 3.
Pytanie nr 6

Dot. wzoru umowy.
Do treści §8 ust.3 projektu umowy. Co Zamawiający rozumie pod pojęciem "... koszty tzw. wykonania zastępczego będą obciążać Wykonawcę."? Czy chodzi o pokrycie ewentualnej różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z zawartej umowy a ceną jaką Zamawiający zapłacił w przypadku nabycia zastępczego? Nadmieniamy, że w świetle obowiązującego prawa uprawnienie do nabycia zastępczego z pokryciem kosztów (a nie różnicy w cenie) może nastąpić tylko w przypadku jeśli kupujący wcześniej zapłacił za towar sprzedawcy, który był zobowiązany do dostawy tego towaru. W przypadku kiedy kupujący nie spełnił wcześniej świadczenia pieniężnego możliwe jest jedynie pokrycie różnicy w cenie oraz ewentualnych kosztów dodatkowych związanych bezpośrednio z realizacją zamówienia (np. koszty transportu).
Odpowiedź: 

Przez koszty wykonania zastępczego Zamawiający rozumie pokrycie ewentualnej różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z zawartej umowy a ceną jaką Zamawiający zapłaci w przypadku wykonania zastępczego.

Pytanie nr 7

Dot. wzoru umowy.

Do treści §8 ust.3 projektu umowy. Prosimy przy zamówieniu zastępczym o rezygnację naliczenia dodatkowych kar o których mowa  w §8 ust.3 projektu umowy.

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8

Dot. wzoru umowy.

Do treści §8 ust.3 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w §9 ust.1 pkt 2 ppkt a) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 10

Dot. wzoru umowy.

Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt b) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez zapis o karze w wysokości 1% dziennie, liczonej od wartości brutto nie dostarczonego w terminie zamówienia?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11

Dot. wzoru umowy.

Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt c) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru podlegającej reklamacji poprzez zapis o karze w wysokości 50 zł za każdy dzień zwłoki?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 12

Dot. wzoru umowy.

Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt d) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego zaproponowanej kary umownej poprzez zapis o karze 200 zł za stwierdzone uchybienie?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 13

Dot. wzoru umowy.

Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu farmaceutycznego w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisu §13 ust.2 ppkt a) projektu umowy)?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 14

Dot. wzoru umowy.

Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w związku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamówień publicznych, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisu z § 13 ust.2 ppkt d) wzoru umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tego zapisu w umowie?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 15

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie § 14 ust. 3 projektu wzoru umowy stanowiącego, że „Strony umowy wyłączają w zakresie rozliczeń przedmiotowej umowy stosowanie ustawy z dnia 8 marca 2013r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych.” z uwagi na ich sprzeczność z obowiązującym prawem w związku z art. 83 i art. 87 Konstytucji RP a także nieważność zapisu w świetle bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa tj., art. 58 § 1 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (dalej: k.c.) oraz art. 3531 k.c. a także przepisów wskazanych w art. 13  ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (dalej: UoTZ)?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 16
Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający w przypadku Pakietu nr 4 odstąpi od zapisu umownego wyszczególnionego w § 4 ustęp 3?

Odpowiedź: 

Nie, zgodnie z SIWZ.

Zmiany zawarte w niniejszym piśmie i wprowadzone modyfikacje są wiążące i należy je uwzględni w treści składania ofert.
Nowy termin składania i otwarcia ofert wyznacza się na:

Termin składania ofert: 12.06.2017 r. g. 10:00
Termin otwarcia ofert: 12.06.2017 r. g. 10:30
Dyrektor 

Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego 

w Kielcach

Andrzej Domański
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