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Kielce 13.01.2026 r.
EZ/227/2025/ALD

Do wszystkich zainteresowanych Wykonawcow

Dotyczy postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r.,
poz. 1320) pn. ,Sukcesywne dostawy lekéw refundowanych w ramach Programéw Lekowych na potrzeby
Apteki Szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach”, znak sprawy EZ/227/2025/AL.D

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach, dziatajac na podstawie art. 135 ust 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowiefi publicznych, udziela wyjasnief na wnioski Wykonawcow w ramach ww. postepowania

Pytanie nr 1

Dotyczy tre$ci wzoru umowy: § 3 ust. 5.

Zamawiajacy w zadaniu 24, pakiecie Nr 95 wymaga zaoferowania Ravulizumabum (koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 300mg, 1 fiol. 3 ml). Lek kazdorazowo jest zamawiany pod potrzeby konkretnego pacjenta
wramach Programu Lekowego, gdzie podania lekéw sg wczesniej zaplanowane a pacjenci przychodzg na podanie
leku po wczes$niejszym uzgodnieniu terminu z lekarzem/oddziatem lub poradnig/apteka,

W zwigzku z powyzszym zwracamy si¢ do Zamawiajacego z uprzejma prosbhg o skrocenie wymaganego terminu
waznoéci dostarczanych lekow do 6 miesiecy dla asortymentu zawartego wzadaniu 24 pakiecie Nr 25 oraz
wprowadzenie modyfikacji do zapisow umowy w § 3 poprzez dodanie do wzoru umowy dodatkowego zapisu
w odniesieniu do lekdw z zadania 24, pakietu nr 95 o tresci: :

1. Termin waznosci dostarczanych produktéw leczniczych wynosi co najmniej 6 miesigcy.

2. Dostawy produktow leczniczych z krotszym terminem wazno$ci moga by¢ dopuszczone i kazdorazowo zgode na nie
musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Kupujgcego.

3. Dostawca gwarantuje Zamawiajacemu przyjecie zwrotu lekéw w przypadku uptywu terminu wazno$ci.
UZASADNIENIE:

Zgodnie z Prawem Farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowarto$ciowe
i dopuszczone do obrotu. Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli
nie przewiduje konieczno$ci dtuzszego przechowywania zaméwionych produktow w magazynie apteki szpitalnej.
Ponadto Zamawiajacy oczekuje realizacji dostaw w krotkim terminie, w zwigzku z tym Wykonawca musi posiada¢
spore zapasy magazynowe w roznych lokalizacjach, aby méc w krétkim terminie zrealizowa¢ wszystkie zamowienia.
Nadmieniamy, ze w logistyce obowigzuje zasada FIFO (first in, first out). W pierwszej kolejnosci klientom dostarczane
sq produkty ktore najszybciej dotarty do magazynu. Ich selekcjonowanie na potrzeby przedmiotowej umowy powoduje
perturbacje logistyczne, rodzi ryzyko nieterminowych dostaw, podczas gdy nie ma takiej obiektywnej koniecznosci
poniewaz Zamawiajacy bedzie bowiem skiadat zaméwienia zgodnie z biezacymi potrzebami, tylko i wytacznie pod
potrzeby konkretnych pacjentow wiaczonych do Programéw Lekowych i wymagajacych podania leku.

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z zapisami § 3 ust. 6 - projektowanych postanowiefi umowy w sprawie zaméwienia publicznego -
zatacznik nr 3 do SWZ.
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Pytanie nr 2

Dotyczy § 10 ust. 1 pkt. 1a i 2a wzoru umowy - kary umowne

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ w § 10 ust. 1 pkt. 1a i 2a wzoru umowy na zmiang kary umownej wynoszacej 10%
wynagrodzenia brutto, o ktorym mowa w § 6 ust. 1 umowy na kar¢ wynoszacg 10% wynagrodzenia brutto
niezrealizowanej cze$ci umowy?

Majac na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w ktorym okreslajac wysoko$¢ kar umownych,
Zamawiajacy powinien kierowa¢ sie zdrowym rozsadkiem. Zbyt restrykcyjne kary umowne w potaczeniu z wynikajacq
z ustawy o finansach publicznych koniecznoscig ich dochodzenia przez zamawiajgcego moze prowadzi¢ nie tylko do
negatywnych konsekwencji dla wykonawcy, ale by¢é powodem niemoznosci zrealizowania zaméwienia. Powyzszy
zapis w brzmieniu przewidujacym kare umowng zamoéwienia rowniez prawidiowo zrealizowanego pozostaje
w sprzeczno$ci funkcjg kary umownej okre$lonej przez przepisy kodeksu cywilnego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3

Dotyczy § 10 ust. 3 wzoru umowy - potracenia kar umownych z wynagrodzenia przystugujacego Wykonawcy
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane zapisu w umowie dotyczacego potracenia kar umownych z wynagrodzenia
przystugujacego Wykonawcy dla pakietu nr 57, 61, 62 ?

Zgodnie z obecnym brzmieniem umowy, Wykonawca wyraza zgode na potracenia kar umownych z wynagrodzenia
przystugujacego Wykonawcy. Obecnie, Wykonawca w ramach istniejgcych proceséw oraz systeméw ksiggowych
w ramach grupy kapitatowej nie ma mozliwosci dokonywania prawidlowo rozliczefi pomigdzy dokonanymi przez
Zamawiajgcego polraceniami kwol kar z naleznych Wykonawcy piatnosci za fakiury, a olizymanymi od
Zamawiajacego notami ksiegowymi dokumentujgcymi nalezne kary.

Kary umowne mogg zosta¢ rozliczone w oddzielnym procesie tj. poprzez zrealizowanie przez Wykonawce ptatnosci na
podstawie noty ksiegowej wystawionej przez Zamawiajgcego. Termin zaptaty kary umownej nie moze by¢ krotszy niz 7
dni od dnia doreczenia noty ksiggowej, ze wzgledu na konieczno$¢ weryfikacji zasadno$ci i wysokosci naliczenia kary,
jak réwniez czasu realizacji ptatnosci.

Konsekwencjg zaproponowanej zmiany bedzie dokonywanie przez Zamawiajacego ptatnosci w petnej kwocie
wynikajacej z faktury VAT, oraz dokonywanie ptatnosci przez Wykonawce kary umownej w wysoko$ci wskazanej na
nocie ksiegowe;.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 3.7? Wszelkie zastrzezenia jakosciowe lub iloSciowe stanowig w istocie
zgtoszenie reklamacyjne, ktére winno by¢ rozpatrywane przy udziale Wykonawcy, w terminach okreslonych umowa,
zgodnie z par. 9. ,Odmowa odbioru towaru” sugeruje jednostronny, bez udziatu Wykonawcy, tryb postepowania, co
jest niedopuszczalne w $wietle przepiséw KC. W razie nieuznania reklamacji naraza Wykonawce na razacq strate
w postaci kosztéw dwukrotnego dostarczenia towaru do Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy w par. 7 dopisze, ze wskutek zastosowania tych wskaznikéw cena towaru nie moze spas¢ ponize;
ceny ofertowej lub innej, proponowanej w danym momencie zgodnie z umowg? Praktyka wykazuje, ze Zamawiajacy
w przypadku obnizenia ‘wskaznika inflacji’ Zadajq obnizenia cen dostarczanych produktow. Rozumowanie takie jest
jednak catkowicie btedne, gdyz w Polsce nie mamy — i dtugo nie bedziemy mie¢ do czynienia — z deflacjg. Nizszy
wskaznik w kolejnym okresie oznacza w istocie, w obecnym okresie, Ze wyhamowato tempo inflacji, ale nie, Zze ceny
spadty do nizszego poziomu. Jesli cena ofertowa wynosi 100, to wskutek ‘ujemnego wskaznika inflacji' nie moze ona
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spasc np. do poziomu 95, gdyz oznaczatoby, to ceny w Polsce spadajg, a tak nie jest. Ujemny wskaznik w stosunku do
poprzedniego okresu oznacza jedynie mniejsze tempo inflacji, ale nie deflacje.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy zmieni kwotowg wartos¢ kary umownej, okreslong w par. 10.1.2.b) na warto$¢ procentowa, np. 0,2%
wartosci dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy razaca strata.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy zmieni kwotowg warto$¢ kary umownej, okreslong w par. 10.1.2.c) na warto$¢ procentowa, np. 0,2%
warto$ci dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy razaca strata,

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajgcy zmieni kwotowg warto$¢ kary umownej, okreslong w par. 10.1.2.d) na warto$¢ procentowa, np. 0,2%
warto$ci dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy razacq strata.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 9
Do §10 ust. 1 pkt 2 lit. @) oraz 10 ust. 1 pkt 1 lit. a) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang sposobu obliczania kary za odstgpienie od umowy, w ten sposéb, aby
wynosita ona 10% warto$ci NIEZREALIZOWANEJ czesci przedmiotu umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 10
Do §10 ust. 1 pkt 2 lit. b) wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane §10 ust. 1 pkt 2 lit. b) w taki sposob, aby kara zastrzezona na wypadek
opdznienia w realizacji zamowienia byta wylacznie proporcjonalna do wartoéci czeéci zaméwienia zrealizowane;
z opoznieniem - bez sztywnej kary, tj. 300,00 zt i wynosita np. 0,5% wartosci tej czesci za kazdy dzien zwioki?
Wskazujemy przy tym, Ze wysoko$¢ ww. kary umownej mozliwej do naliczenia przez Zamawiajacego (300,00 zt za
kazdy dzien zwloki) nie zostaje uzalezniona ani od realnej wartosci niezrealizowanej terminowo czeéci zaméwienia,
czy od poniesionej przez Zamawiajgcego szkody, ani tez od zadnych innych obiektywnych czynnikow.
W konsekwencji, taki sposob naliczania budzi zastrzezenia Wykonawcy z uwagi na fakt, iz moze by¢ on dotknigty
sankcjg niewaznoéci na podstawie art. 3531 Kodeksu cywilnego - ze wzgledu na sprzeczno$é z naturg stosunku
zobowigzaniowego. Reasumujgc, ww. sankcja wynikajaca z proponowanej tresci umowy nie spetnia zasadniczego
celu, dla ktérego jest wprowadzona i uwzglednia jedynie represyjng funkcje kar umownych. Majac na uwadze
powyzsze, Wykonawca wnosi 0 zmiang wspomnianego zapisu, aby byt on zgodny z rezimem prawa cywilnego.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11

Do §10 ust. 1 pkt 2 lit. ¢c) wzoru umowy:

Majac na uwadze argumentacjg jak powyzej, prosimy o odpowiedz czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu
dotyczacego kary umownej za niedostarczenie w terminie zaméwionej partii towaru pozbawionej wad, brakow lub
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niezgodnosci z umowa, poprzez wprowadzenie kary w wysokosci 0,5% wartoéci czesci towaru podlegajacego
wymianie lub uzupetnieniu, za kazdy rozpoczety dzien zwioki?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 12
Dotyczy § 10 ust. 1 pkt 2 a) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kar umownych za odstapienie od umowy przez ktérakolwiek ze Stron
z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy z 10% na 5% oraz wskazanie jako podstawy do ustalenia wysokoéci kary
umownej warto$¢ niezrealizowanej cze$ci umowy? W przypadku zrealizowania zgodnie z umowg znacznej cze4ci
zamowienia, kara naliczana od catosci umowy jest wyraznie zawyzona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nhie wyraza zgody.

Pytanie nr 13
Dotyczy § 10 ust. 1 pkt 2 b) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kar umownych za zwloke w dostawie towaru zgodnego z umowg
2 300,00 zt na 30,00 z liczac za kazdy dzien zwioki ponad termin okreslony w umowie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie ni 14

Dotyczy § 10 ust. 1 pkt 2 ¢) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kar umownych za zwioke w usunigciu wad, brakow lub niezgodnoSci
towaru z umowa, stwierdzonych w okresie gwaranciji/rekojmi ze 100,00 zt na 20,00 zt liczac za kazdy dzien zwioki
ponad termin okre$lony w umowie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 15
Dotyczy § 10 ust. 1 pkt 2 d)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kar umownych w razie niestarannego lub niezgodnego z umowg
wykonania dostaw w zakresie opakowania towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta,
dostawy towaru z krétszym niz 12 miesigcy okresem przydatno$ci do uzycia ze 100,00 zt na 20,00 zt kazdorazowo za
stwierdzone uchybienie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 16
Do §13 ust. 2 lit. ) wzoru umowy

Wnosimy o modyfikacje postanowien, ktére dopuszczajq dowolne zmiany ilosci w ramach warto$ci umowy, aby
uszczegotowione zostaty w postaci procentowej graniczne wartosci dla poszczegdlnych pozycji asortymentowych,
ktére Zamawiajacy zamierza zrealizowac. Proponujemy, aby granica ta wynosita np. 20%, co bedzie oznaczac¢, ze
ilosci poszczegdlnych towaréw w formularzu asortymentowo-cenowym bedg mogty ulec zmniejszeniu lub zwigkszeniu
w granicach +/- 20%. Zamawiajacy bedzie miat wowczas mozliwos¢ zaméwienia o 20% mniejszych lub o 20%
wiekszych ilosci kazdej pozycji asortymentowej. Aktualna tre$¢ tych zapisbw moze wskazywa¢ na prawo
Zamawiajacego do zakupéw dowolnych ilosci jednego produktu, przy jednoczesnej rezygnacji z zakupu innych
produktow, natomiast jedynym warunkiem tych swobodnych zmian ma by¢ brak przekroczenia warto$ci umowy.
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Utrudnia to wykonawcom wiasciwe przygotowanie do wykonywania umowy, poniewaz nie znajg oni faktycznej
wielkosci zamowienia.

Nasza prosba znajduje uzasadnienie w wyroku z dnia 17.11.2023 r. (sygn.: KIO 3212/23), w ktorym Krajowa Izba
Odwotawcza uwzglednita odwotanie wniesione przez wykonawcg Urtica Sp. z 0.0. z siedziba we Wroctawiu, dotyczace
analogicznych postanowien umownych, w postgpowaniu zorganizowanym przez Szpital Specjalistyczny im. E.
Biernackiego w Mielcu, ktorego przedmiotem byly dostawy produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych, uznajac
za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4 oraz art. 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo Zaméwien Publicznych (Dz. U. 2024 poz. 1320). W wyroku tym, KIO nie tylko stwierdzita, Zze Zamawiajacy jest
bezwzglednie zobowigzany wskaza¢ minimalng ilo$¢ kazdego zamawianego produktu, zgodnie z art. 433 pkt 4 PZP,
lecz przede wszystkim uznata, Ze Zamawiajacy ma bezwzgledny obowigzek wskaza¢ w zakresie kazdego
zamawianego produktu, jego ilos¢, do ktorej zamierza zwigkszy¢ zakres zamowienia w ramach korzystania z prawa
opcji, co z kolei wynika z art. 441 ust. 1 PZP. Krajowa Izba Odwotawcza uznata, Ze opis przedmiotu zamowienia, ktory
przewiduje dowolne zwigkszanie lub zmniejszanie ilosci produktow z wybranych pozycji asortymentu, w tym catkowitg
rezygnacjg z niektorych pozycji, nalezy uzna¢ za niejednoznaczny, niewyczerpujacy, nieprecyzyjny, nieuwzgledniajacy
wszystkich wymagan i okolicznosci, mogacych mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty. Izba zauwazyta, ze mozliwosc
zwigkszenia zakresu zaméwienia w istocie stanowi opcje, co potwierdza art. 31 ust. 2 PZP, z ktérego wynika, Ze przy
ustaleniu wartoci zaméwienia uwzglednia sie najwigkszy mozliwy zakres tego zamowienia z uwzglednieniem opcji.
Krajowa Izba Odwotawcza uznata, Ze Zamawiajacy ma mozliwo$¢ zastrzezenia w umowie ,opcji w gore’,
przewidujacej zwiekszenie zakresu zaméwienia oraz ,opcji w dot’, pozwalajacej na ograniczenie zakresu zamoéwienia.
Nie jest nieprawidtowe zawarcie obu tych mozliwosci w jednym postanowieniu umowy lub powigzanie ich ze soba,
Trzeba jednak mie¢ na uwadze, Ze zapisy umowy dotyczace zmian iloéci muszg by¢ zgodne z art. 433 pkt 4 PZP i art.
441 ust. 1 PZP, a bedzie to mozliwe wyltacznie w sytuacji, gdy w treéci umowy zostang doktadnie okreslone granice
zmian iloSciowych ,w dot" oraz ,w gore” w odniesieniu do poszczegolnych pozycji asortymentowych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 17
Dotyczy pakietu nr 15

Czy zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z wymogami programu lekowego B29 ,LECZENIE CHORYCH NA
STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)" rozdziat ,BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU" pkt 7) Monitorowanie leczenia natalizumabem, ppkt d) w przypadku podejrzenia PML lub JCV GCN
(neuronopatia komérek ziarniczych) badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego na obecno$¢ wirusa JC, badanie rezonansu
magnetycznego bez i po podaniu kontrastu, ppkt e) powtarzanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV
z okreSleniem miana poziomu przeciwcial, u pacjenta z ujemnym mianem przeciwciat anty-JCV co 6 miesiecy’,
wykonawca zagwarantowal, dostarczyt mozliwo$¢ wykonania i sfinansowat wykonanie ustandaryzowanych badan
Stratify JCV w kierunku badania ptynu mézgowo-rdzeniowego na obecno$¢ wirusa JC ze wskazaniem miana iloéci
kopii wirusa w certyfikowanym laboratorium analitycznym oraz zagwarantowat, dostarczyt mozliwo$¢ wykonania
i sfinansowat powtarzanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV z okreéleniem miana poziomu przeciwciat co
6 miesigcy w certyfikowanym laboratorium analitycznym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 18

Dotyczy pakietu 15

Czy zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany produkt wykazywat stabilno$¢ chemiczng i fizyczng rozcienczonego
roztworu przez 72 godziny w temperaturze 2 - 8°C i do 30°C.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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Pytanie nr 19
Dotyczy pakietu nr 15 oraz 16

Czy zamawiajacy wymaga, aby dla zapewnienia zgodno$ci farmaceutycznej produktu lecznicze z pakietu 15 oraz 16
muszg pochodzi¢ od tego samego producenta.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 20
Dotyczy pakietu nr 16

Czy zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z wymogami programu lekowego B29 ,LECZENIE CHORYCH NA
STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)" rozdziat ,BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU" pkt 7) Monitorowanie leczenia natalizumabem, ppkt d) w przypadku podejrzenia PML lub JCV GCN
(neuronopatia komérek ziarniczych) badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego na obecno$¢ wirusa JC, badanie rezonansu
magnetycznego bez i po podaniu kontrastu, ppkt e) powtarzanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV
z okre$leniem miana poziomu przeciwcial, u pacjenta z ujemnym mianem przeciwciat anty-JCV co 6 miesigcy’,
wykonawca zagwarantowat, dostarczyt mozliwos¢ wykonania i sfinansowat wykonanie ustandaryzowanych badar
Stratify JCV w kierunku badania ptynu mézgowo-rdzeniowego na obecno$¢ wirusa JC ze wskazaniem miana ilosci
kopii wirusa w certyfikowanym laboratorium analitycznym oraz zagwarantowat, dostarczyt mozliwo$¢ wykonania
i sfinansowat powtarzanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV z okreSleniem miana poziomu przeciwciat co
6 miesiecy w certyfikowanym laboratorium analitycznym.

Odpowiedz:Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 21
Dotyczy pakietu nr 16

Czy zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany produkt wykazywat stabilno$¢ chemiczng i fizyczng rozcienczonego
roztworu przez 72 godziny w temperaturze 2 — 8°C i do 30°C.
Odpowiedz:Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 22
Dotyczy pakietu nr 71

W zwigzku z faktem, Ze od 1 stycznia 2022 produkt firmy Eli Lilly Olumiant (baricytynib) 2mg tab.powl 35 szt. zostat
objety finansowaniem w ramach programu lekowego B.33 (LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW | MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW (ICD-10: M05, M06, M08))
zwracamy si¢ z pytaniem czy zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ uwzglednienia dodatkowo w postgpowaniu
zamiennego wykorzystania dawki 4 mg jak i 2 mg wg potrzeb zamawiajacego. Cena obu preparatéw na liscie
refundacyjnej jest taka sama. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 stycznia 2022 r.)

Odpowiedz:Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23
Dotyczy pakietu nr 75

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ uwzglednienia w postepowaniu zaréwno ,Tralokinumab 0,159 /1ml 4 amp-
strz”, jak i , Tralokinumab 0,3g /2ml 2 wstrzyk automat” wg potrzeb Zamawiajgcego? Cena obu preparatow na liscie
refundacyjnej oraz zakres wskazan objetych refundacjg jest taki sam (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18
grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2025 r.).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 24
Dotyczy pakietu nr 76

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o potwierdzenie, czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania wszystkich
refundowanych dostepnych na rynku dawek i postaci farmaceutycznych produktu leczniczego XOLAIR
(OMALIZUMABUM)? Prosimy o mozliwo$¢ podania ceny jednostkowej za miligram do czterech miejsc po przecinku.
Rozwigzanie to umozliwi dostosowanie dostaw do biezacych potrzeb Zamawiajacego. W przypadku pozytywnej
odpowiedzi prosimy o podanie ilosci miligram do wyceny.

Odpowiedz:

Zmawiajacy dopuszcza tylko w przypadku Programu Lekowego B.107 i podania ceny jednostkowej za
miligram do czterech miejsc po przecinku. llo§¢ miligram 120 000.

Pytanie nr 25

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 66 przeliczenie ilosci na miligramy i wycene pozycji w miligramach co pozwoli
na zaoferowanie konkurencyjnej ceny?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza przeliczenie ilo$ci na miligramy i wycene pozycji w miligramach.

Pytanie nr 26

Dotyczy Pakiet nr 15 - Natalizumab- 300 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, fiol 15 ml.

Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby w ramach realizacji wymagan programu lekowego B.29 ,Leczenie chorych na
stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)" w zakresie monitorowania ryzyka rozwoju PML u pacjentéw leczonych
natalizumabem, wykonawca zagwarantowat mozliwo$¢ wykonania testow serologicznych na obecno$¢ przeciwciat
anty-JCV z okre$leniem miana poziomu przeciwciat w certyfikowanym laboratorium analitycznym, przy uzyciu testu
ImmunoWELL™ JCV 1gG lub testu referencyjnego Stratify JCV DxSelect®, zgodnie z aktualnymi wytycznymi EMA
dotyczacymi stratyfikacji ryzyka PML?

Uzasadnienie merytoryczne (do wykorzystania w odpowiedzi lub jako zatacznik):

Test ImmunoWELL™ JCV IgG, opracowany przez Polpharma Biologics i GenBio, jest zatwierdzonym testem ELISA do
wykrywania przeciwciat anty-JCV, przeznaczonym do monitorowania ryzyka PML u pacjentow leczonych
natalizumabem.

- Test zostat klinicznie zwalidowany w poréwnaniu z referencyjnym testem Stratify JCV DxSelect® i wykazuje wysoka
czutos¢ (97,2%) oraz ujemng warto¢ predykeyjng (NPV >90%), co jest kluczowe dla bezpieczeristwa pacjenta.

- EMA potwierdzita mozliwo$¢ stosowania testu ImmunoWELL™ w analogiczny sposob do Stratify, z uwzglednieniem
przesunigcia warto$ci progowych indeksu 0 0,1, co zapewnia bardziej konserwatywna ocene ryzyka PML.

- Test ImmunoWELL™ jest niezalezny od konkretnego produktu leczniczego i moze by¢ stosowany z dowolng
zatwierdzong formg natalizumabu.

- Wykonywanie testéw anty-JCV co 6 miesiecy u pacjentéw z ujemnym mianem przeciwciat jest zgodne
z wymaganiami programu lekowego B.29 oraz z praktyka kliniczna.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 27

Dotyczy Pakiet nr 15 - Natalizumab- 300 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, fiol 15 ml.

Czy zamawiajacy wymaga, aby stabilno$¢ produktu leczniczego zawierajacego substancje czynng natalizumab byta
potwierdzona w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa
farmaceutycznego, w szczegolnosci w zakresie informacji dotyczacej stabilnosci roztworu po rozcienczeniu, tj.:
,FOZtwor po rozcienczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu okreslonego czasu, zazwyczaj do 8 godzin w temperaturze pokojowej
lub do 24 godzin w lodowce (2-8°C), jesli nie zostat zuzyty natychmiast"?

Dziat Zaméwien Publicznych
tel. 41/30-33-517
anna.dobrowolska@wszzkielce.pl
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Informacja ta stanowi potwierdzenie stabilnosci produktu po przygotowaniu do podania i jest zgodna z wymaganiami
okreslonymi w art. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, co gwarantuje jako$¢,
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu przez caly okres jego stosowania.

Uzasadnienie medyczne:

W praktyce klinicznej, szczegolnie w warunkach szpitalnych, precyzyjna informacja o stabilnosci roztworu po
rozcieficzeniu jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Brak takiej informacji w ChPL moZe prowadzi¢
do niejednolitych praktyk przygotowania i podania leku, co zwigksza ryzyko mikrobiologiczne i moze wptywa¢ na
skuteczno$¢ terapii. Dlatego obecno$¢ tej informacji w ChPL powinna byé¢ traktowana jako wymaég jakoSciowy
w postepowaniu przetargowym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 28
Dotyczy pakietu 32 - Afliberceptum roztwér do wstrzykiwan 40 mg/ml

Czy Zamawiajacy, z uwagi na potencjaine korzysci finansowe, dopuéci w pakiecie numer 32 mozliwos¢ przystapienia
leku Aflibercept 40 mg/ml w postaci amp.strzykawki? Wytaczno$¢ rynkowa leku oryginalnego wygasta w dniu
23.11.2025 r. i tym samym biologiczny biorownowazny Aflibercept od dnia 01.01.2026 r. posiada refundacje dawki 40
mg/ml w postaci amputko-strzykawki.

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 29

Zamawiajacy w §3 ust. 5 wzoru umowy zastrzegt, iz Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ asortyment objety
przedmiotem umowy z terminem waznosci nie krétszy niz 12 m-cy od daty dostawy.

Zaproponowany przez Zamawiajgcego termin wazno$ci tj. min. 12 miesiecy, dla produktu leczniczego w pakiecie nr 18
nie jest mozliwy do spetnienia dla Wykonawcy, ze wzgledu na fakt, iz Wykonawca otrzymuje produkty lecznicze od
spotek z grupy kapitatowej wediug z gory ustalonego harmonogramu dostaw na ktéry ma ograniczony wplyw.
W zwigzku z tym Wykonawca nie ma mozliwosci zmiany harmonogramu dostaw tak aby zagwarantowac tak diugi
termin przydatno$ci produktu.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze zgodnie z przepisami Prawa Farmaceutycznego, produkty lecznicze zachowujg
peing terapeutyczng wartos$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania az do ostatniego dnia terminu waznosci. Biorac pod
uwage fakt, iz Zamawiajacy przewiduje sukcesywne dostawy dostosowane do biezacego zuzycia, produkt bedzie
wykorzystywany na biezaco, co czyni wymaég diugiego sktadowania bezprzedmiotowym.

W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu wazno$ci do 3 miesigcy od momentu
ztozenia zamoéwienia dla produktu leczniczego w pakiecie nr 187

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ dostawy przedmiotu zamoéwienia w zakresie Pakietu nr 18, zgodnie
z zapisami § 3 ust. 6 — projektowanych postanowien umowy w sprawie zamoéwienia publicznego - zatgcznik nr
3 do SWZ.
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