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Nr sprawy: DFP.271.42.2022.DB
Kraków, dnia 11.05.2022 r.
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę produktów leczniczych, wyrobów medycznych oraz produktów biobójczych do Apteki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie.
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję Specyfikacji.
Pytanie 1
Dotyczy części 1 przedmiotu zamówienia :
W nawiązaniu do ww. postępowania prosimy o udzielenie jednoznacznych, precyzyjnych, rzetelnych, wyjaśnień i odpowiedzi na zadane pytania. Zgodnie z wyrokiem KIO z dnia 4 czerwca 2020 r. (sygn. akt KIO 505/20) Zamawiający nie może pozostawiać pytań Wykonawcy bez merytorycznej odpowiedzi, tj.  udzielać odpowiedzi: „Zgodnie z SIWZ (SWZ)”, ponieważ SWZ nie rozwiewa wątpliwości Wykonawcy i może prowadzić do złożenia nieważnej oferty. Zamawiający w każdym przypadku oświadczając "Zgodnie z SWZ", nie udzieli odpowiedzi na pytania, nie wyjaśni treści SWZ, a jedynie odsyła do niejednoznacznych zapisów SWZ. Obowiązkiem wykonawcy jest współdziałanie 
z zamawiającym polegające na zadawaniu pytań wyjaśniających treść SIWZ (SWZ) (wyrok SN z 5 czerwca 2014 r. sygn. akt CSK 626/13), analogicznym obowiązkiem zamawiającego jest udzielanie rzetelnych 
i precyzyjnych wyjaśnień

Czy Zamawiający wymaga leku z „programu lekowego B.119 - leczenie pacjentów z postępującym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zróżnicowanym (brodawkowatym/ pęcherzykowym/oksyfilnym - z komórek Hurthlea) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym?
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga aby zaoferowany lek mógł być stosowany w programach lekowych: B.3, B.5, B.10, B.119 zgodnie z aktualnym na dzień otwarcia Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
Pytanie 2

Dotyczy części 35 poz.8 przedmiotu zamówienia:

Czy Zamawiający wydzieli do osobnej Części produkt z Części 35 poz. 8 i czy dopuści:
Gaziki wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4 x 4,5 cm, a rozłożonego 9 x 12 cm, trzykrotnie złożone, 
6 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym kartoniku, bez ampułek ? 

lub
Gaziki wykonane z wysokogatunkowej włókniny o gramaturze 70g/m2, nasączone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar złożonego gazika 4 x 4,5 cm, a rozłożonego 12 x 12,5 cm, czterokrotnie złożone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku, bez ampułek ?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.
Pytanie 3

Dotyczy § 8 wzoru umowy:

Prosimy do paragrafu 8 dopisać na końcu ustęp 9 o treści:
„Kary umowne jakie może naliczyć Zamawiający mogą być zastosowane tylko w przypadku, gdy Zamawiający opłacił wszystkie wystawione przez Wykonawcę na rzecz Zamawiającego faktury w terminie do ich opłacenia." 
(Aby wykluczyć hipotetycznie sytuację, w której Zamawiający nie opłaca faktur, a może równocześnie naliczać kary Wykonawcy, gdy Wykonawca już nie może nie mając zapłaty za towar dostarczać dalej towaru, co może skutkować tym, że na końcu Zamawiający może nawet za niedostarczanie towaru przez Wykonawcę z przyczyn braku zapłaty za niego przez Zamawiającego zostać obciążony karą, w której to Wykonawca będzie winny, bo np. Zamawiający zerwie umowę z Wykonawcą, bo ten nie dostarcza towaru).
lub
o dopisanie na końcu paragrafu 8 ustęp 9 o treści:
Naliczenie kary umownej z tytułu przekroczenia terminu realizacji dostawy przedmiotu umowy nie będzie miało miejsca 
w sytuacji wstrzymania dostaw z powodu zaległości w zapłacie za towar już przez Zamawiającego otrzymany.
lub
o dopisanie na końcu paragrafu 8 ustęp 9 o treści:
"W przypadku niedotrzymania przez Zamawiającego terminu zapłaty faktury za dostarczony towar, Wykonawcy przysługuje prawo naliczania odsetek ustawowych i równocześnie przysługuje mu prawo naliczania kar umownych w wysokości 2% kwoty brutto z faktury za każdy dzień opóźnienia w płatności, (jednak nie mniej niż 15.00zł) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki w płatności.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 4

Dotyczy części 29 przedmiotu zamówienia:

Czy Zamawiający ze względu na optymalizację kosztów związanych z utylizacją niezużytej części leku, 
w części nr 29 wymaga zaoferowania produktu który posiada udokumentowaną w karcie ChPL stabilność po pierwszym otwarciu fiolki, która wg informacji tam zawartych wynosi ponad 24 godziny ?

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 5

Dotyczy § 3 ust. 9 wzoru umowy /dla części 11/:

Wykonawca wnosi o wykreślenie zapisów umowy paragraf 3 ustęp 9 dla części: 11 w myśl których zobowiązany jest do dostarczenia oryginału faktury w momencie dostawy towaru. Wykonawca załącza do dostawy dokument WZ, zaś wersję elektroniczną faktury w formacie pdf dostarcza mailem tego samego dnia (w dniu realizacji zamówienia). Faktury w formie papierowej mogą być wysyłane za pomocą Operatora Pocztowego jednakże w związku z zagrożeniem spowodowanym COVID-19 na czas epidemii będziemy wnioskować o zawieszenie obowiązku wysyłania faktur papierowych.
Odpowiedź: 

Zamawiający wskazuje że przywołany w pytaniu paragraf wzoru umowy nie dotyczy faktur. Odnosząc się do treści zadanego pytania, Zamawiający informuje, że dopuszcza przesyłanie dokumentów w formacie pliku .pdf na adres aptekakomora@su.krakow.pl (zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 6 i nr 8). 

Pytanie 6 
Dotyczy części 11 przedmiotu zamówienia:

Wykonawca wnosi o wyjaśnienie czy Zamawiający wyraża zgodę na przesyłanie faktur e-mail w formacie .pdf dla części 11 ?. Wykonawca nie ma możliwości wysyłania faktur w innym formacie 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza przesyłanie dokumentów w formacie pliku .pdf na adres aptekakomora@su.krakow.pl . W związku z tym zmianie ulega brzmienie §4 ust. 7 wzoru umowy w następujący sposób:
„§4 ust. 7. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu fakturę w dwóch egzemplarzach nie później niż w terminie 3 dni od daty dostawy, a także obraz faktury w formie elektronicznej (poczta elektroniczna: aptekakomora@su.krakow.pl) w standardzie "DATAFARM" lub "MALICKI” oraz specyfikację do faktury zawierającą następujące dane: logo kontrahenta/dane kontrahenta, nazwę odbiorcy, nr faktury, NIP dostawcy, NIP odbiorcy, numer umowy Nr Rej. SU DOP, na podstawie której następuje realizacja zamówienia, nazwę produktu, ilość sprzedaną, cenę netto, % VAT, serię, datę ważności. Postanowienia ustawy  z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym znajdują odpowiednie zastosowanie. Faktury mogą być również przesyłane wyłącznie w formacie PDF na adres aptekakomora@su.krakow.pl. Na wskazany powyżej adres Wykonawca może przesyłać w formacie PDF również duplikaty faktur i noty obciążeniowe oraz korygujące.”

Pytanie 7 

Dotyczy części 11 przedmiotu zamówienia:

Wykonawca zwraca się z wnioskiem o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie zapisu dotyczące dostaw „ na ratunek” w zakresie części nr 11 ? 

Podanie leku opisanego w części nr 11 zawsze poprzedzone jest diagnostyką i nie ma konieczności zamawiania wskazanego leku w trybie „na ratunek”.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 8

Dotyczy § 4 ust. 7 wzoru umowy /dla części 11/:

Wykonawca wnosi o wykreślenie zapisów umowy paragraf 4 ustęp 7 dla części nr 11 gdzie wymaga się przesłania Zamawiającemu faktury w postaci elektronicznej w formacie Malickiego lub Kamsoft, Wykonawca ma możliwość generowania faktur jedynie w formacie pdf. W obecnej sytuacji zmiana systemowa nie jest możliwa

Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę (zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 6). 
Pytanie 9 

Dotyczy § 3 ust. 7 wzoru umowy /dla części 11/:

Wykonawca zwraca się z wnioskiem do Zamawiającego o wykreślenie paragrafu 3 ustęp 7 dla części nr 11. Wykonawca nie ma możliwości realizacji zamówień w soboty.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 10
Dotyczy § 3 a, b, c wzoru umowy:

Wykonawca wnosi o wyjaśnienie zapisów umowy (par 3 a, b,c) w myśl których Zamawiający pragnie składać zamówienia m.in. w formie telefonicznej. Zgodnie z art. 36 z ust. 4 Prawa farmaceutycznego zamówienia na produkty lecznicze muszą być składane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doręczanego środkami komunikacji elektronicznej. Wobec tego Wykonawca wnosi 
o wykreślenie zapisów dotyczących telefonicznego składania zamówień jako niedozwolonych prawem dla części 11.

Odpowiedź: 

Forma telefoniczna odnosi się do potwierdzenia otrzymania zamówienia przez Wykonawcę. Zgodnie z § 3 ust. 3 zamówienia składane są mailowo lub faksem. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 11

Dotyczy § 4 ust.11 wzoru umowy:

Wnosimy o zmianę zapisu § 4 ust. 11  umowy, tak aby ilość przedmiotu umowy była realizowana minimum na poziomie 50%. Obecny zapis jest dla Wykonawcy wyjątkowo ryzykowny i narusza zasadę równego traktowania stron umowy. Wykonawca zamierzający złożyć ofertę na dany pakiet/pozycję/część,  podczas wyceny bierze pod uwagę przede wszystkim dwa czynniki, tj. ilość danego asortymentu oraz długość trwania kontraktu. Musi skalkulować, czy będzie w stanie zapewnić Szpitalowi wymaganą ilość  produktu, co ma z kolei powiązanie z całym systemem logistyki oraz produkcji. Wykonawca jest zobligowany do wyceny całości, a zapis o prawie Szpitala do wykorzystania tylko 25%, powoduje podniesienie ceny oferty, w celu minimalizacji ryzyka nierentowności kontraktu. Zatem zmiana  § 4 ust. 11 umowy, tak aby ilość przedmiotu umowy była realizowana minimum na poziomie 50% jest też korzystna dla Zamawiającego, ponieważ uzyska on niższą cenę oferty.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 12

Dotyczy zapisów wzoru umowy:

Proszę o wyjaśnienie czy w razie wystąpienia braku statusu refundacyjnego leku, wstrzymania lub wycofania produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestania produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę towaru równoważnego/odpowiednika, Zamawiający dopuszcza rozwiązanie umowy za porozumieniem stron (bez naliczenia kar umownych) w zakresie w/w produktu z uwagi na niemożność spełnienia świadczenia zgodnie z przepisami KC ? 

Zaoferowanie produktu zamiennego jest możliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawcę produktu leczniczego zamiennego danego producenta, do którego obrotu jest upoważniony na podstawie koncesji, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemożliwy i niezgodny z obowiązującymi przepisami prawa jest obrót produktami leczniczymi, na które wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 13

Dotyczy pkt. 3.9 SWZ oraz § 3 ust.5 wzoru umowy:

Czy Zamawiający zgodzi się na skrócenie minimalnego terminu ważności dostarczanych produktów leczniczych w częściach nr 7 i 33 do 6 miesięcy?

Biorąc pod uwagę fakt, że Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywnie, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem i Szpital nie buduje sobie zapasów, 6 miesięczny termin ważności wydaje się być wystarczający. 

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 14

Dotyczy zapisów wzoru umowy:

Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 1.4 ? Minimalną wartość zamówienia, wymaganą przez Ustawę PZP, określa par. 4.11. Ta minimalna wartość nie podlega już dalszym warunkom i nie może zostać zmniejszona Zapis par. 1.4 jest zatem zbędny i niespójny z 4.11.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 15

Dotyczy § 3.3 wzoru umowy:

Czy Zamawiający w par. 3.3. zniesie wymóg potwierdzania otrzymania zamówień ? Prawo farmaceutyczne nakazuje informowanie o odmowie wykonania zamówienia, lecz nie o przyjęciu go do realizacji. Jest to dodatkowy, niewynikający z przepisów obowiązek Wykonawcy.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 16

Dotyczy § 3.6 wzoru umowy:

Czy Zamawiający wykreśli par. 3.6.? Zagwarantowanie sobie możliwości zwrotu towaru po jego przyjęciu powoduje w istocie, że towar sprzedawany jest na próbę, zaś w przypadku ich zwrotu - produkty lecznicze nie będą się nadawać do dalszego obrotu, co naraża Wykonawcę na stuprocentową stratę. Nadto Wykonawca zauważa, że (a) towar został dobrowolnie przyjęty przez Zamawiającego, (b) własność towaru przeszła na Zamawiającego i (c) „zwrot” towaru oznacza wobec uprzedniego przejścia własności w istocie sprzedaż hurtową przez Zamawiającego Wykonawcy, do czego potrzeba koncesji na handel hurtowy lekami.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 17

Dotyczy § 4.2 wzoru umowy:

Czy Zamawiający w par. 4.2 wprowadzi automatyczną zmianę ceny brutto w razie zmiany stawki VAT ? Obecne zapisy, w razie braku zgody Zamawiającego, grożą Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 18

Dotyczy § 8.2 wzoru umowy:

Czy Zamawiający zmieni wartość procentową kary umownej określonej w par. 8.2  z 2% do wartości 
max. 0,2%, a także zrezygnuje z kwoty minimalnej kary, to jest 15zł ? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 19

Dotyczy § 8.3 wzoru umowy:

Czy Zamawiający zmieni wartość procentową kary umownej określonej w par. 8.3  z 20% do wartości max. 5%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 20

Dotyczy części 15 i 32 przedmiotu zamówienia:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na termin dostaw na ratunek do 12 godzin od poniedziałku do piątku, 
z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy dla części nr 15 i 32 ? 

Uzasadnienie 
Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, minimalny czas dostawy „na cito” wynosi 12 godzin od poniedziałku do piątku, z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 21

Dotyczy części 15 i 32 przedmiotu zamówienia:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na termin dostaw pilnych do 2 dni od poniedziałku do piątku, 
z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy dla części nr 15 i 32 ? 

Uzasadnienie 
Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, minimalny czas dostawy wynosi 12 godzin od poniedziałku do piątku, z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.
Pytanie 22

Dotyczy § 7 ust. 2 wzoru umowy /dla części 15 i 32/:

Zamawiający w § 7 ust. 2 umowy wskazał, iż 

„W przypadku udokumentowanego braku możliwości dostawy produktu określonego w załączniku nr 1 do Umowy, wynikającego z przyczyn nie leżących po stronie Wykonawcy, produkt zastępczy zostanie dostarczony przez Wykonawcę po uzyskaniu wcześniej zgody Kierownika Apteki Szpitala Uniwersyteckiego. Produkt zastępczy powinien odpowiadać opisowi umieszczonemu w SWZ i posiadać taką samą cenę jednostkową jak określony w załączniku nr 1 do umowy produkt zastępowany. Zmiany w tym zakresie nie wymagają formy pisemnej w postaci aneksów.” 
Tak sformułowane postanowienie w sposób nieuzasadniony zakłada, że każdy wykonawca posiada 
w swoim portfolio komplet leków referencyjnych i generycznych lub biopodobnych, podczas gdy Roche Polska dystrybuuje bezpośrednio produkty lecznicze, w odniesieniu do których jest przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, a zatem w przypadku przerwania ciągłości dostaw Produktu nie jest w stanie dostarczyć jego odpowiednik na żądanie Zamawiającego. Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość niestosowania wskazanego powyżej zapisu dla części nr 15 i 32 ?

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 23

Dotyczy części 6 i 16 przedmiotu zamówienia:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o udzielenie wyjaśnień na przesłane poniżej zapytanie. Z uwagi na przedmiotu zamówienia, jego ilość i ewentualną prognozowaną wysoką wartość kontraktów dla poszczególnych Pakietów zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zmniejszenie kary za odstąpienie od umowy dla Pakietów nr 6, 16 z „…20% wartości niezrealizowanej części umowy…” do „... 5% wartości niezrealizowanej części umowy...”; pozostały zapis bez zmian. Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana dla Wykonawcy.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 24

Dotyczy części 34 przedmiotu zamówienia:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie klauzuli zamieszczonej w opisie przedmiotu zamówienia dla części nr 34 (formularz asortymentowo – cenowy) ? Mając na uwadze, że na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust.1 PZP powyższy zapis należy uznać jako postanowienie abuzywne, które nie będzie mogło zostać wprowadzane do umowy w sprawie zamówienia publicznego, a nadto stanowi zakazaną praktykę na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentów, co w konsekwencji obarcza czynność prawną sankcją nieważności 
Powyższe zastrzeżenie skutkuje przyjęciem niedopuszczalnej praktyki, iż Wykonawca nie będzie w stanie ustalić minimalnej wielkości przyszłego swojego świadczenia oraz wysokości odpowiadającego mu świadczenia Zamawiającego. Próba jednostronnego kształtowania przez Zamawiającego zasad realizacji zamówienia naraża Wykonawcę na realne straty finansowe w związku z koniecznym zabezpieczeniem świadczenia w maksymalnym zakresie na etapie składania oferty, podczas gdy rzeczywisty zakres realizacji umowy może okazać się znikomy albo w ogóle nierealizowany. Powyższe działanie Zamawiającego jest sprzeczne z art. 433 pkt 4 ustawy z dnia 11 września 2021 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021, poz. 1129)- dalej zwane jako PZP, w sposób rażący naruszając równowagę stron i dając Zamawiającemu uprawnienie do jednostronnego kształtowania zasad realizacji zamówienia, w szczególności poprzez każdorazowe odgórne ustalanie cen jednostkowych, które obowiązywać w trakcie wykonywania kontraktu, a także umożliwiając Zamawiającemu dowolne ograniczenia wielkości zamówienia.
Praktyka ta jest również niezgodna z brzmieniem art. 99 ust. 1 PZP ponieważ Zamawiający w projekcie umowy zastrzega możliwość niewykonywania zamówienia już na etapie jego realizacji. Zastrzeżenie prawa nieograniczonej ingerencji w ilość zamawianych dostaw (precyzyjnie wskazaną w opisie przedmiotu zamówienia), poprzez jej zmniejszenie na etapie realizacji umowy zostało zakwestionowane 
w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej w wyr. z 2.1.2017 r. (KIO 2346/16, niepubl.). KIO uznała za niedopuszczalny brak pewności po stronie wykonawcy co do jednego z istotnych elementów kalkulacji ceny, tj. ilości zamawianych dostaw, warunkującego rzetelną wycenę oferty. Podobnie w orzeczeniu z dnia 8 listopada 2021 r. sygn. 3107/21 KIO stwierdziła, że postanowienia zakładające możliwość odstąpienia od umowy w każdej chwili, bez gwarancji wykonania zamówienia w minimalnym zakresie, również 
w przypadku braku zgody wykonawcy na odpowiednie obniżenie ceny, stanowią nadużycie pozycji dominującej przez Zamawiającego i jako takie stanowi klauzulę abuzywną w świetle art. 433 pkt 4 ustawy PZP. Takie jednostronne narzucanie warunków realizacji umowy należy kwalifikować jako bezwzględnie zakazane na gruncie z art. 9 ust.2 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz.U. z 2021 poz. 275). Wreszcie podnieść należy, iż kwestionowane postanowienie wpisuje się w katalog niedozwolonych praktyk Zamawiających, które są publikowane przez Prezesa Urzędu Zamówień Publicznych. Organ ten w ramach realizacji swoich obowiązków ustawowych przewidzianych w art. 469 pkt 8 PZP jako jedną z przykładowych klauzul umownych, którą należy uznać za niezgodną z art. 433 PZP wskazuje następujący postanowienie: Zamawiającemu przysługuje prawo do niezrealizowania pełnej ilości i asortymentu umowy określonych w umowie. W takiej sytuacji Wykonawcy nie będą przysługiwać żadne roszczenia.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody na usuniecie zapisu oraz podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 25

Dotyczy § 3 ust. 5 wzoru umowy:

Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów ? Wskazujemy przy tym, że dostarczony przedmiot umowy do ostatniego dnia terminu ważności jest pełnowartościowy i dopuszczony do obrotu. W związku z powyższym prosimy o dopisanie do §3 ust. 5 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: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 26

Dotyczy § 3 ust. 6 wzoru umowy:

Prosimy o zmianę zapisu poprzez nadanie mu brzmienia: "W przypadku dostarczenia towaru z terminem ważności krótszym niż 12 miesięcy Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie prawo jego zwrotu w terminie 7 dni od dnia dostawy.".
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 27

Dotyczy § 3 ust. 7 wzoru umowy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rezygnację z realizacji dostawy w trybie zwykłym również w soboty ?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 28

Dotyczy § 4 ust. 4 wzoru umowy:

W związku z tym, że czynność prawna dokonana przez strony nie może skutkować wyłączeniem ze stosowania bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa, a takim jest art. 552 Kodeksu Cywilnego uprawniającego Sprzedawcę do wstrzymania dostaw w przypadku, gdy Kupujący dopuszcza się zwłoki z dokonaniem zapłaty za dostarczoną część zamówienia, prosimy o usunięcie z umowy odpowiednich postanowień §4 ust. 4.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 29

Dotyczy § 4 ust. 7 wzoru umowy:

Ponieważ Wykonawca zamówienia publicznego nie jest stroną umowy SU DOP wskazanej w §4 ust. 7 projektu umowy to prosimy o wyjaśnienie, dlaczego ma podawać numer tej umowy w specyfikacji do faktury
Odpowiedź: 

Zamawiający informuje, że każdej umowie zawartej z Wykonawcą nadawany jest numer ewidencyjny SU DOP. Numer ten zostanie nadany umowie zawartej w wyniku rozstrzygnięcia przetargu i Wykonawca jest zobowiązany wskazać go na fakturach dotyczących zamówień realizowanych na podstawie tej umowy.

Pytanie 30

Dotyczy § 7 ust. 1 wzoru umowy:

Prosimy o wykreślenie z wzoru umowy treści §7 ust. 1. W uzasadnieniu swojego stanowiska wskazujemy, że powyższe zapisy w sposób rażący naruszają równowagę stron, dając Zamawiającemu uprawnienie 
do jednostronnego kształtowania zasad realizacji zamówienia, w szczególności poprzez każdorazowe odgórne ustalanie cen jednostkowych, które obowiązywać w trakcie 18 miesięcy wykonywania kontraktu, 
a także umożliwiając Zamawiającemu do dowolnego ograniczenia wielkości zamówienia, z pominięciem zasady wyrażonej w art. 433 pkt 4) ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych 
(tj. Dz. U. z 2021 poz. 1129 z późn. zm.). Niniejsza argumentacja znajduje również potwierdzenie 
w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej, która w wyroku z dnia 8 listopada 2021 r. (KIO 3107/21) stwierdziła, że postanowienia zakładające możliwość odstąpienia od umowy w każdej chwili, bez gwarancji wykonania zamówienia w minimalnym zakresie, również w sytuacji gdy Wykonawca nie obniży cen, stanowią nadużycie pozycji dominującej przez Zamawiającego i jako takie stanowi klauzulę abuzywną 
w świetle art. 433 pkt 4 ustawy PZP.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 31

Dotyczy § 7 ust. 2 wzoru umowy:

Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą stratą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy Specyfikacji.

Pytanie 32

Dotyczy § 8 ust. 2 wzoru umowy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę postanowień §8 ust. 2 projektu umowy w taki sposób, aby kara umowna zastrzeżona na wypadek opóźnienia w realizacji zamówienia była wyłącznie proporcjonalna do wartości pozycji (części) zamówienia zrealizowanej z opóźnieniem - bez minimalnej, sztywnej kary, tj. 15 zł - i wynosiła 0,5% od wartości tej pozycji (części), za każdy dzień opóźnienia? Wskazujemy przy tym, że wysokość ww. kar umownych możliwych do naliczenia przez Zamawiającego (zawsze minimum 15 zł) nie zostaje uzależniona ani od realnej wartości niezrealizowanej terminowo pozycji zamówienia, czy od poniesionej przez Zamawiającego szkody, ani też od żadnych innych obiektywnych czynników. 
W konsekwencji, taki sposób naliczania budzi zastrzeżenia wykonawcy z uwagi na fakt, iż może być on dotknięty sankcją nieważności na podstawie art. 353¹ Kodeksu cywilnego - ze względu na sprzeczność 
z naturą stosunku zobowiązaniowego. Reasumując, ww. sankcje wynikające z proponowanej treści umowy nie spełniają zasadniczego celu, dla którego są wprowadzane i uwzględniają jedynie represyjną funkcję kary umownej. Mając na uwadze powyższe, wykonawca wnosi o zmianę wspomnianego zapisu, aby był on zgodny z reżimem prawa cywilnego
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 33

Dotyczy § 8 ust. 3 wzoru umowy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie ewentualnej kary umownej za odstąpienie od umowy 
w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy ?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody, wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 34
Dotyczy § 9 ust. 3 wzoru umowy:

Prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Dostawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu.”.
Do zapisów pod zestawieniami dla wszystkich części w których Zamawiający zastrzegł: „wykaz B Obwieszczenia Ministra Zdrowia aktualny na dzień składania oferty, Zamawiający będzie stosował leki 
w ramach programów lekowych NFZ, incydentalnie w ramach innych sposobów finansowania 
np. Ratunkowy dostęp do technologii lekowej.”:
Prosimy o wyjaśnienie, co Zamawiający ma na myśli poprzez zapis umiejscowiony pod zestawieniami dla poszczególnych części znajdujących się w formularzu asortymentowo – cenowym, o treści: „wykaz B Obwieszczenia Ministra Zdrowia aktualny na dzień składania oferty, Zamawiający będzie stosował leki w ramach programów lekowych NFZ, incydentalnie w ramach innych sposobów finansowania 
np. Ratunkowy dostęp do technologii lekowej? Czy, jeśli Zamawiający nie zamierza wykorzystywać leków zakupionych w cenach obowiązujących dla programów lekowych, w celach nie związanych z realizacją tych programów, wyrazi zgodę wykreślenie ww. zastrzeżenia? Jeżeli jednak Zamawiający nie wyrazi zgody na wykreślenie przedmiotowego zapisu, prosimy o podzielenie poszczególnych pozycji asortymentowych objętych przedmiotowym zapisem, na pozycje (ilości) odrębne dla leków wykorzystywanych w ramach programów lekowych oraz te, które Zamawiający zamierza stosować poza nimi.
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający będzie stosował leki w ramach programów lekowych NFZ, incydentalnie w ramach innych sposobów finansowania np. ratunkowy dostęp do technologii lekowej.

Pytanie 35

Dotyczy części 13 przedmiotu zamówienia:

Korzystając z uprawnień jakie daje nam jako Wykonawcy przepis art. 135 ust. 1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych zwracamy się do Zamawiającego z nw. pytaniem:

Lenalidomide Teva (lenalidomide) 5 mg, 10 mg, 15 mg, 25 mg, kapsułki twarde („Produkt”)

Podmiot odpowiedzialny: Teva B.V.

Produkt jest wysoce teratogenny. Z tego względu podmiot odpowiedzialny został zobowiązany do przygotowania i wdrożenia dodatkowych środków minimalizacji ryzyka, odpowiednio przed i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zobowiązanie to zawarto w decyzjach administracyjnych - pozwoleniach na dopuszczenie Produktu do

obrotu o numerach 26736 (5mg), nr 26737 (10 mg); nr 26738 (15 mg) oraz nr 26739 (20 mg) (Załączniki nr 2-5). W wykonaniu obowiązku j.w. podmiot odpowiedzialny opracował dodatkowe środki minimalizacji ryzyka w postaci kontrolowanego systemu dystrybucji („KSD”) dla Produktu (KSD zobrazowano na Rycinie 1 – Załącznik nr 1). W dniu 30 grudnia 2021r, Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Środków Biobójczych („URPL”) zatwierdził te środki.
KSD przewiduje, że:

1) Produkt może być przepisywany i wydawany wyłącznie przez profesjonalistów (lekarzy /farmaceutów) przeszkolonych w zakresie stosowania Produktu i wpisanych do rejestru przeszkolonych profesjonalistów; materiały do szkolenia dostarcza Teva; samoszkolenie i wniosek o wpis do rejestru leżą po stronie lekarza/farmaceuty; rejestr prowadzi Profarm (j.n.) na zlecenie Teva B.V.;

2) zamówienia na Produkt są realizowane wyłącznie przez hurtownię farmaceutyczną …………..

3) ………… zrealizuje zamówienie na Produkt tylko wówczas, gdy:

a) Zamówienie jest podpisane przez lekarza i farmaceutę – wpisanych do rejestru przeszkolonych profesjonalistów;

b) Zamówienie spełnia pozostałe wymogi formalne ustalone przez ………..

c) Czy w umowie na dostawy produktu leczniczego do Szpitala, zawieranej w wyniku rozstrzygnięcia niniejszego przetargu i wyboru oferty na Produkt, Szpital zobowiąże się do realizacji takiej umowy z zastosowaniem wymogów i zobowiązań wynikających z KSD ?

Załączniki:

1. Rycina 1

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Lenalidomide Teva 5 mg.

3. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Lenalidomide Teva 10 mg.

4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Lenalidomide Teva 15 mg.

5. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Lenalidomide Teva 20 mg.
Odpowiedź: 

Zamawiający informuje, że  jest profesjonalną jednostką medyczną, w której pracuje fachowy personel znający zasady KSD i nie widzi potrzeby umieszczania tego typu zapisów w projekcie umowy. 
Powyższe załączniki przesłane przez Wykonawcę do pytania nr 35 stanowią załączniki nr 1-5 do odpowiedzi Zamawiającego (dokumenty w formacie pdf).
Zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz  w nawiązaniu do modyfikacji wprowadzonych przez Zamawiającego w dniu 10.05.2022 w celu dostosowania dokumentów zamówienia do Rozporządzenia 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r. do rozporządzenia Rady (UE) 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie a także  w związku z implementacją przepisów dotyczących środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie Zamawiający wprowadza następujące zmiany do wzoru umowy (załącznik nr 3 do Specyfikacji):
1. Do wzoru umowy wprowadza się § 4b o następującej treści:

§ 4b

1. Wykonawca jest zobowiązany do niezwłocznego, pisemnego poinformowania Zamawiającego, że przedmiot Umowy wykonywany będzie przez :

a) obywateli rosyjskich lub osoby fizyczne lub prawne, podmioty lub organy z siedzibą w Rosji;

b) osoby prawne, podmioty lub organy, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio 

w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub

c) osoby fizyczne lub prawne, podmioty lub organy działające w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu . 

2. Zamawiający ma prawo do rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym w przypadku powzięcia informacji, o której mowa w ust. 1.

2. Do § 6 wprowadza się ust. 4 i 5 o następującej treści:

4. Strony dopuszczają możliwość zmiany Umowy w zakresie podwykonawstwa poprzez wprowadzenie podwykonawcy lub zmianę podwykonawcy, z zastrzeżeniem, że w przypadku, gdy przypadałoby na tego podwykonawcę ponad 10 % wartości wynagrodzenia określonego w § 4 Umowy  Wykonawca nie może wskazać podmiotu określonego w § 4b ust. 1 lit. a) – c).
5. Zamawiający ma prawo do rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym w przypadku powzięcia informacji, o podwykonawcy będącym podmiotem określonym w § 4b ust. 1 lit. a) – c).

W załączeniu przekazuję obowiązujący załącznik (Załącznik nr 3 do SWZ), uwzględniający wprowadzone zmiany.
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