Toruń, 2022-06-28
L.dz. SSM.DZP.200.103.2022
dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie podstawowym na dostawę leku (immunnoglobulina, Emzalutamid)
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 15.06.2022 r. pytaniami do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich  treści i udzielonych na nie ponownie odpowiedziach.
Do Pakietu nr 2:

1.Czy Zamawiający dopuści zmianę wymagania dostawy poszczególnych akcesoriów potrzebnych do infuzji, wymienionych w punktach 1 B-10 B na dostawę zestawów nieodpłatnie? Działanie takie jest zgodne z wytycznymi Instrumentu Dzielenia Ryzyka będącego załącznikiem do Decyzji Ministra Zdrowia nakładającego obowiązek nieodpłatnego dostarczania niezbędnego dodatkowego sprzętu jednorazowego, igieł oraz środków dezynfekcyjnych do podaży immunoglobulin podskórnych oferowanych przez naszą firmę.

2.Czy aby zapewnić leczonym pacjentom właściwą ilość niezbędnych akcesoriów, wystarczającą na pełną miesięczną terapię Zamawiający w pakiecie 2 dopuści nieodpłatne zaoferowanie gotowych zestawów do infuzji, których skład jest następujący: dla pompy strzykawkowej typu Crono S-PID 100:

•Igła do podania Ig -HIGH FLOW 1 NEEDLE SET 24G 6mm, 9mm, 12mm lub 14mm w zależności od potrzeb zamawiającego –5 sztuk

•Strzykawka CANE 100 ml -CRN/100 ml syringe reservoir -5 sztuk

•MINI SPIKE 2 (GREEN) –8 sztuk 

•SOFTA SWAB -gaziki do dezynfekcji –10 sztuk,

dla pompy strzykawkowejtypu T34 L:

•Igła do podania Ig -HIGH FLOW 1 NEEDLE SET 24G 6mm, 9mm, 12mm lub 14mm w zależności od potrzeb zamawiającego –5 sztuk

•Strzykawka 3 częściowa 50/60ml typu luer-lock –plastipak syringe sterile 60X –5 sztuk
•MINI SPIKE 2 (GREEN) –8 sztuk•SOFTA SWAB -gaziki do dezynfekcji –10 sztuk

•Combi Stopper-zatyczka do strzykawki 3-częściowej –5 sztuk

3.Dotyczy wzoru umowy:§6 ust. 1.2)-Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary za nie wykonanie lub nienależyte wykonanie „w wysokości 5% części wartości brutto, którego niewykonanie lub nienależyte wykonanie dotyczy.”

§6 ust. 2-Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary za odstąpienie od umowy z winy Wykonawcy na „w wysokości 5% wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu umowy.”
Ad.1-3

Patrz poniżej modyfikacja SWZ.

Na podstawie art. 286 ust. 1 ust. 1  prawo zamówień publicznych Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że:

1) w załączniku nr 2  – „Projektowane postanowienia umowy”, w § 6 ust.1 pkt 2  wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „2) w razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy w wysokości 5% wartości brutto umowy, o której mowa w § 4 ust. 1 niniejszej umowy. ”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „2) w razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy w wysokości 5% wartości brutto części umowy, której niewykonanie lub nienależyte wykonanie dotyczy.”,
2) w załączniku nr 2  – „Projektowane postanowienia umowy”, w § 6 ust. 2 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „2.W przypadku odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Dostawcy, Dostawca zapłaci Odbiorcy karę umowną w wysokości 10% wartości umowy brutto, określonej w § 4 ust. 1 niniejszej umowy .”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „2.W przypadku odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Dostawcy, Dostawca zapłaci Odbiorcy karę umowną w wysokości 5% wartości niezrealizowane części  umowy brutto.”,
3) w załączniku nr 1, w części 2 – Immunoglobulina ludzka normalna wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „
	Lp.
	Nazwa  międzynarodowa
	postać
	dawka
	opakowanie
	kod  EAN
	ilość opak.
	Cena jedn. netto 

opak/

zestawu 
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Producent/ nazwa handlowa

	1A
	Immunoglobulina ludzka normalna, do podawania podskórnego ,roztwór  200mg/ml, zawartość IgG co najmniej 98%, IgA max 280 mikrogramów/ml, stabilizowany glicyną. 
Dostępny w fiokach (wg potrzeb Zamawiającego) 5ml/1g IG;10 ml/2g IG;20 ml/4g IG; 40 ml/8g IG
Produkt leczniczy musi znajdować się na liście leków refundowanych w Załączniku B. Leki dostępne w ramach programu lekowego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
	roztwór do wstrzykiwań podskórnych i domięśniowych
	200mg/ml
	  1  fiol.40ml
	
	166
	
	
	
	
	

	Lp
	Wyrób  medyczny
	opis  wyrobu
	ilość  szt.  w  zestawie
	opakowanie
	X
	ilość zestawów
	
	
	
	
	

	1B
	Strzykawka CANE  100ml 
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	500
	
	
	
	
	

	2B
	Strzykawka CANE  50ml 
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	1000
	
	
	
	
	

	3B
	Przyrząd do bezigłowego pobierania preparatu z fiolki z filtrem 0,2 z możliwością dezynfekcji przed każdorazowym połączeniem strzykawki 
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	500
	
	
	
	
	

	4B
	Dren  do  infuzji  z  komorą  kroplową  kompatybilny  z  pompą  infuzyjną  objętościową
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	20
	
	
	
	
	

	5B
	Igła 24 G do podawania immunogobuliny podskórnej, rozmiar igły 6mm, 9mm, 12mm, 14mm (w zależności od potrzeb zamawiającego)
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	3000
	
	
	
	
	

	6B
	Igła  tępa  z  filtrem  5mikronów  do  pobierania  leku
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	500
	
	
	
	
	

	7B
	Strzykawka 3 częściowa 30 ml typu luer lock 
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	1000
	
	
	
	
	

	8B
	Strzykawka 3 częściowa 50/60 ml typu luer lock 
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	1000
	
	
	
	
	

	9B
	Zestaw  termiczny  do  transportu  leków  w  zakresie  temperatur  podanych  w  ChPL
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	wielorazowego  użycia
	bez kodu  EAN
	5
	
	
	
	
	

	10B
	Zatyczka do strzykawki 3 częściowej z końcówką luer lock
	jak w opisie wyrobu medycznego
	1
	sterylne / jednorazowe
	bez kodu  EAN
	1000
	
	
	
	
	

	10C
	UWAGA

Warunki transportu zgodne z zaleceniami producenta.

Zapewnienie monitoringu temperatury podczas transportu przez dostawcę.
	
	
	
	
	

	
	Ogółem:
	
	
	
	
	


„ , a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści:
	Lp.
	Nazwa  międzynarodowa
	postać
	dawka
	opakowanie
	kod  EAN
	ilość opak.
	Cena jedn. netto 

opak.
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Producent/ nazwa handlowa

	1
	Immunoglobulina ludzka normalna, do podawania podskórnego ,roztwór  200mg/ml, zawartość IgG co najmniej 98%, IgA max 280 mikrogramów/ml, stabilizowany glicyną. 
Dostępny w fiokach (wg potrzeb Zamawiającego) 5ml/1g IG;10 ml/2g IG;20 ml/4g IG; 40 ml/8g IG
Produkt leczniczy musi znajdować się na liście leków refundowanych w Załączniku B. Leki dostępne w ramach programu lekowego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
	roztwór do wstrzykiwań podskórnych i domięśniowych
	200mg/ml
	  1  fiol.40ml
	
	166
	
	
	
	
	

	
	Ogółem:
	
	
	
	
	

	Warunki transportu zgodne z zaleceniami producenta.

	Zapewnienie monitoringu temperatury podczas transportu przez Dostawcę.

	Zamawiający wymaga, aby produkty lecznicze oferowane przez Dostawcę były umieszczone w katalogu leków refundowanych 

	(zgodność kodów EAN), zgodnie z obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia w programie leczenia niedoboru odporności u osób dorosłych.

	
	

	Jeżeli MZ wycofa decyzję o refundacji zaoferowanego produktu, będzie to stanowiło podstawę do odstąpienia od  umowy.

	Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć razem z zaoferowanym lekiem (na czas trwania umowy) w cenie oferty odpowiednią ilość 

	(proporcjonalnie do ilości pacjentów) pomp umożliwiających terapię domową. Osprzęt  służący do przetoczeń immunoglobuliny zostanie dostarczony 

	w cenie umownej na czas trwania umowy, proporcjonalnie do zamawianego leku. Zestawy maja być kompatybilne z oferowaną immunoglobuliną,

	ilość sprzętu w zestawie musi zagwarantować właściwą podaż leku.”.


Pozostałe warunki SWZ nie ulegają zmianie.
Dnia 28.06.2022 r. odpowiedzi na pytania i modyfikację SWZ zamieszczono na stronie prowadzonego postępowania.
