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LAS-156/1-PN/22-2017 Rybnik, dnia 25.04.2017 r.

Do Wykonawcow uczestniczacych
w postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawy produktow leczniczych (zamdwienie nr LAS-156-PN/22-2017)
ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 04.04.2017 r., nr 2017/S 066-123828

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

Pytanie 1: ,Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na dodanie do umowy zapisu 0 tresci nastepujgcej:

<<Strony maj g prawo do odst gpienia od umowy w przypadku utraty statusu
refundacyjnego produkt<<.

W projektowanej ustawie o zmianie ustawy o refundacji lekow, 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 lekow,
zgodnie z ktorym 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 $wiadczeniobiorcéw do
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych lub

2) znacznego wzrostu odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcow do lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, lub

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

PowyZzsze oznacza, ze 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz innych niektérych ustaw z
dnia 24 listopada 2016 r., decyzje administracyjne w sprawie refundacji lekédw 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 $ciwy do spraw zdrowia mo ze wyda é
na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, informacje o
wszczetych postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych parnstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), okres
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wytgcznosci rynkowej, informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym
wskazaniu.
PowyZsze uniemozliwia zobowigzanie sie przez wykonawce do zapewnienia utrzymywania
statusu refundacyjnego produktu. Utrzymanie za$ statusu refundacyjnego leku nie zalezy
jedynie od dziatania bgdz zaniechania wykonawcy, lecz jest od niego niezalezne. Nie mozna
wiec obarczac¢ jedynie Wykonawce ryzykiem istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze
dalsza realizacja umowy, staje sie dla Wykonawcy nie tylko nieoptacalna, co wrecz
niemozliwa. Z uwagi na to, iz Wykonawca nie prowadzi petnoprofilowej hurtowni lekow, a
jedynie tzw. hurtownie producenckg, nie ma mozliwosci zakupu substancji czynnej w postaci
innego, refundowanego produktu, niz produkt oferowany. Ponadto Sprzedajgcy zwraca
uwage, Ze dystrybucja leku objetego zamdwieniem nastepuje bezposrednio do szpitali, a to
oznacza, Ze nie istniejg zapasy produktu u innych podmiotéw. Stgd, nie bedzie mozliwe
skorzystanie z zakupu zastepczego w innej hurtowni. Szpital nie bedzie mogt kupic¢ rowniez
odpowiednika poniewaz na rynku nie ma produktéw z tg samg substancjg czynna.
Nie mozna zapominac, ze Wykonawca sklada oferte na konkretny produkt/lek, za okreslong
cene, a zmiana przedmiotu zamowienia polegajgca na zmianie produktu (mimo tej samej
substancji czynnej), bytaby niedozwolong ingerencjg w przedmiot oferty. Taka zmiana
naruszataby przede wszystkim art. 140 ust. 1 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym zakres
S$wiadczenia wykonawcy wynikajgcy z umowy jest tozsamy z jego zobowigzaniem zawartym
w ofercie. Ponadto, w przypadku pozostawania produktu poza systemem refundacji jego
cena bylaby o wiele wyzsza.
Stgd, konieczne jest wprowadzenie mozliwosci odstgpienia od umowy w przypadku utraty
statusu refundacyjnego produktu.”

Odpowied z 1: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 2: 8 1 ust. 4.2 oraz § 2 ust. 4 wzoru umowy — produkt  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 >>*nie dotyczy Pakietu nr 7<<
Wykonawca prowadzi hurtownie tzw. producenckg, a nie petnoprofilowg co oznacza, Zze nie
moze dostarczy¢ produktow innych niz te, ktére pozostajg w jego portfolio i do ktorych
dostarczenia zobowigzuje sie w zlozonej ofercie wskazujgc nazwe handlowg produktu, wiec
faktycznie nie ma mozliwosci dostarczenia odpowiednika rownowaznego.
Ponadto Sprzedajgcy zwraca uwage, ze dystrybucja leku objetego Pakietem nr 7 nastepuje
bezposrednio do szpitali, a to oznacza, Ze nie istniejg zapasy produktu u innych podmiotéw.
Stad, jesli chodzi o Pakiet nr 7 nie bedzie moZliwe skorzystanie z zakupu u innego
Sprzedawcy. Zamawiajgcy nie bedzie mégt kupic¢ réwniez odpowiednika poniewaz na rynku
nie ma produktow z tg samg substancjg czynng w tej samej postaci.
Czy w takim przypadku Zamawiajgcy dopusci rozwi gzanie umowy za porozumieniem
stron? ”

Odpowied z 2: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 3: ,8 1 ust. 5¢c wzoru umowy - termin wa zno $ci dostarczonych produktow
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na skrocenie okresu przydatnosci produktow w Pakiecie nr 7 z
12 miesiecy na 6 miesiecy lub ewentualnie wyrazi zgode na mozliwos$c¢ skrécenia
wymaganego we wzorze umowy terminu w wyjgtkowych sytuacjach za zgodg uprawnionego
przedstawiciela Zamawiajgcego.”

Odpowied z 3: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 4: § 2 ust. 2 wzoru umowy — termin dostawy - nast epny dzie n roboczy od momentu
przeslania zamowienia oraz godziny przyjmowania dos  taw przez aptek e 7.00 do 10.00
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wydiuzenie terminu dostawy lekdéw na 48-godzinny oraz
wydtu zy czas przyjmowania dostaw do godziny 12.00 ?
Ze wzgledu na skale prowadzonej przez Wykonawce dziatalnosci, wymagany we wzorze
umowy termin dostaw jako standardowy termin, nie zawsze jest moZliwy do realizacji,
zwlaszcza jezeli zaméwienie jest sktadane przez szpital w godzinach popotudniowych dnia
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poprzedniego. Ponadto, tego typu wymdég dyskryminuje wykonawcow, ktérych hurtownia
lekébw zlokalizowana jest poza wojewddztwem $lgskim, stgd moze wplywa¢ na
konkurencyjnosc¢ postepowania. Zapewni jg dopuszczenie 48-godzinnego terminu dostawy,
jako maksymalnego terminu. OczywiScie, w miare mozliwosci Wykonawcy dostawy bedg
realizowane w terminie najkrétszym z mozliwych.”
Odpowied z 4: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u
umowy.

Pytanie 5: ,Czy Zamawiajgcy wykresli zapis par. 1.4.2? Wykonawca oferuje towary wskazane w ofercie
i tylko one sg przedmiotem zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia powoduje, Ze tylko co do niego strony zawierajg
umowe objetg obowigzkiem dostaw. Wykonawca nie jest w stanie zapewnic, ze w kazdym
przypadku zaoferuje produkt zamienny, tym bardziej, Ze moze sie to wigzac z razgcg stratg
po stronie Wykonawcy.”

Odpowied z 5: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 6 : ,Czy Zamawiajgcy w par. 2.2 wystuzy godziny pracy apteki z godz. 10,00 do np. 14.35, tak,
jak godziny zamowien? tak krétki czas pracy apteki powoduje, Zze dostawy te muszg by¢
realizowane danego dnia zawsze pierwszej kolejnosci, co wymaga indywidualnego
opracowania marszruty i zwieksza koszty po stronie Wykonawcy. Faworyzuje nadto
lokalnych dostawcdw, co narusza zasade rownego udziatu stron w postepowaniu.”

Odpowied z 6: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 7: ,Czy Zamawiajgcy wykresli w par. 2.2 fraze: >>Do kazde] dostawy Wykonawca dotgczy
dokumenty potwierdzajgce rodzaj, ilo$¢ i cene towaru bedgcego przedmiotem dostawy.<<?
Wraz z dostarczeniem towaru Wykonawca dotgczy fakture zawierajgcg powyZzsze
informacje. Dotgczanie kolejnych dokumentéw stanowi¢ bedzie obcigzanie Wykonawcy
kolejnymi obowigzkami niezwigzanymi z przedmiotem umowy.”

Odpowied z 7: Zamawiaj gcy ma na my S$li faktur e, ktéra zostanie dot gczona do dostawy.

Pytanie 8: ,Czy Zamawiajgcy wydiuzy termin wskazany w par. 3.3 tiret 1 z 48 godzin do 3 dni
roboczych? Rozpatrzenie reklamacji wymaga weryfikacji catego procesu dostawy i kontaktu
Z poszczegolnymi podmiotami uczestniczgcymi w tym procesie, a nastepnie dostarczenia
towaru Zamawiajgcemu. Wykonanie tego w terminie krotszym jest niemozliwe.”

Odpowied z 8: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 9 : ,Czy Zamawiajgcy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.1 z 2% do wartosci
max. 0,2%? Obecna kara umowna jest razgco wygoérowana.”

Odpowied z 9: Zamawiaj acy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 10: ,Czy Zamawiajgcy zmniejszy warto$¢ kary umownej okreslonej w par. 5.2 z 10% do
wartosci max. 5%? Obecna kara umowna jest razgco wygorowana.”

Odpowied z 10: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 11: ,Czy Zamawiajgcy zmniejszy wartos¢ kary umownej okreslonej w par. 5.4 z 10% do
wartosci max. 5%? Obecna kara umowna jest razgco wygérowana.”

Odpowied z 11: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 12: ,Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidlowo przeliczy¢ ilos¢ opakowari handlowych w
przypadku wystepowania na rynku opakowar posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek,
amputek, kilograméw itp.), niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena
innych opakowar: lekow spetniajgcych wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod
wzgledem ekonomicznym (czy podac petne ilosci opakowar zaokrgglone w gore, czy ilos¢
opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?”
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Odpowied z 12: Zamawiaj gcy nie podat ilo $ci sztuk w opakowaniu (tabletek, ampulek, kilogram6é  w
itp.), natomiast tam, gdzie okre $lit pojemno $€ opakowa n — nie dopuszcza zaoferowania innych.
Jednocze $nie zgodnie ze specyfikacj q istotnych warunkéw zamowienia zamawiaj gcy wymaga
wyceny jednostki miary wskazanej w formularzu cenowym — podana w kolumnie ,cena
jednostki miary netto w z{” cena musi dotyczy € tej jednostki. Nie dopuszcza si ¢ zmiany jednostki
miary (np. z ,szt.” na ,opakowanie” lub odwrotn ie). Zamawiaj gcy zwraca uwag €, iz wprowa-
dzanie przez wykonawc e w formularzu cenowym dodatkowych kolumn (np. okre $lajacych liczb e
sztuk w opakowaniu) mo ze prowadzi ¢ do sytuacji braku jednoznaczno $ci oferty lub obliczenia
ceny oferty w sposéb odmienny od okre $lonego przez zamawiaj gcego w punkcie
X specyfikacji, a w konsekwencji — do odrzucenia of  erty.

Pytanie 13: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode w pakiecie nr 2,4 na wycene za opakowania handlowe?”
Odpowied z 13: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wycen € za opakowanie handlowe w pakiecie
nr 2,4-wymaga wyceny jednostki miary wskazanejw fo  rmularzu cenowym.

Pytanie 14: ,Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie
okreslit ich warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby miec
miejsce, nie wskazat w Zzaden sposob granic zmian iloSciowych odnosnie poszczegoinych
pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwigzku z art. 144 ust.1 /in fine/ Ustawy PZP, brak
okreslenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesgdzac o niewaznosci zapisow z 81 ust.3
umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajgcy odstgpi od tych zapiséw w umowie?”

Odpowied z 14: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 15: ,Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku
mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito
razgcg startg dla Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do
rynkowej lub na wylgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez
Wykonawce (dotyczy zapisow 81 ust.4 pkt 4.1. ppkt c) i pkt 4.2. projektu umowy)?”

Odpowied z 15: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 16: ,Do tresci 81 ust.5 pkt c) projektu umowy. Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy
sukcesywne, zgodne z biezgcym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci
dluzszego przechowywania zamoéwionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to
dlaczego wyznacza warunek 12-miesiecznego okresu waznosci zamoOwionych towarow?
Wskazujemy przy tym, Ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do
ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. W zwigzku
z powyzszym prosimy o skrécenie wymaganego terminu waznosci przynajmniej do 6 m-cy
od daty dostawy lub dopisanie warunku o tresci: >>..., dostawy produktow z krotszym
terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone w wyjgtkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode
na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.<<"

Odpowied z 16: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 17: ,Do tresci 82 ust.2 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzZenie czasu na
dostawe przedmiotu umowy do godz.12.00?”"

Odpowied z 17: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 18: ,Do tresSci 82 ust.4 wzoru umowy prosimy o dodanie stdbw zgodnych z przestankg
wynikajgcg z tresci art. 552 k.c.: >>... z wylgczeniem powotania sie przez Wykonawce na
okolicznosci, ktdre zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg
Sprzedajgcego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu.<<”

Odpowied z 18: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 19: ,Do tresci 82 ust.4 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy zrezygnuje z naliczenia dodatkowej
kary przy zamdwieniu zastepczym?”
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Odpowied z 19: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u
umowy.

Pytanie 20: ,Do 85 ust.l1 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu
dotyczgcego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamdéwionej partii towaru lub
zareklamowanej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1%
wartosci nie dostarczonej w terminie czesci przedmiotu zamoOwienia oraz zamowienia
podlegajgcego reklamacji za kazdy dzierh opdznienia?”

Odpowied z 20: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 21: ,Prosimy o wykreslenie z projektu umowy zapiséw 810 ust.4 jako niezgodnych z normami
wspotzycia spotecznego i bedgcych naduzyciem prawa ze strony Zamawiajgcego, a co za
tym idzie nie zastugujgcych na ochrone prawng. Wyjasniamy, ze rolg kar w zamowieniach
publicznych jest ochrona intereséw Zamawiajgcego w zakresie prawidtowych i terminowych
dostaw przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy nie moze zastrzega¢ kar umownych za
realizacje uprawnienn podmiotowych wykonawcy jak roéwniez nie zwigzanych z realizacjg
przedmiotu zaméwienia. Za takim rozumieniem przepisOw przemawiajg ostatnie orzeczenia
Krajowej Izby Odwotawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i KIO 487/14.”

Odpowied z 21: Zamawiaj gcy nie wyra za zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzor u

umowy.

Pytanie 22: ,Czy Zamawiajgcy w zakresie pakietu nr 2 poz. 1 i 2 (Meropenem) wymaga, aby trwatos¢
roztworu do wstrzyknie¢ dozylnych preparatu po przygotowaniu wynosita 3 godziny
w kontrolowanej temperaturze do 25 st. C, lub 12 h w temperaturze 2-8 st.C i aby trwatos¢
roztworu do infuzji preparatu meropenem po przygotowaniu z 0,9% chlorkiem sodu wynosita
3 godziny w kontrolowanej temperaturze do 25 st. C, lub 24 h w temperaturze 2-8 st.C ?”
Odpowied z 22: Zamawiaj acy hie stawia dodatkowych wymaga 1 poza wymienionymi w formularzu
cenowym oraz specyfikacji istotnych warunkéw zaméwi enia.

Pytanie 23: ,Czy Zamawiajgcy w zakresie pakietu nr 2 poz 1 i 2 (Meropenem) wymaga, aby preparat
posiadat zarejestrowane wskazania: do leczenia pacjentéw z bakteriemig, ktéra wystepuje w
zwigzku z ktérymkolwiek z zakazen wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lub podejrzewana jest o taki zwigzek tj. ciezkie zapalenie pluc, w tym szpitalne tzw.
respiratorowe zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i pluc w przebiegu mukowiscydozy,
powiklane zakazenia ukladu moczowego i jamy brzusznej, zakazenia $rédporodowe i
poporodowe, powiklane zakazenia skéry i tkanek miékkich i ostre bakteryjne zapalenie opon
médzgowo-rdzeniowych?”

Odpowied z 23: Zamawiaj acy nie stawia dodatkowych wymaga n poza wymienionymi w formularzu

cenowym oraz specyfikacji istotnych warunkow zamowi enia.

Poniewa z warunki zamoOwienia nie ulegaj @ zmianie, aktualny pozostaje rownie 2z termin
sktadania ofert ustalony do dnia 12.05.2017 r. _ do godziny 10.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym
samym dniu 0 godzinie 10.30

Egz.:
1. adresat.
2. aa.
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