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Kraków, dnia 26.07.2024 r.

DFP.271.120.2024.AB


Do Wykonawców 

Dotyczy: 
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę produktów leczniczych 

Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców:

Pytanie 1 
Dot. § 3 ust. 7 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie dostaw w soboty 
w godzinach od 8:00 do 13:00 dla części nr 5? Uzasadnienie: Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, dostawy odbywają się w dni robocze od poniedziałku do piątku, 
z pominięciem dni ustawowo wolnych od pracy. 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 2 
Zamawiający we wzorze umowy § 3 ust. 6 zastrzegł, iż: „6. W przypadku dostarczenia produktu 
z terminem ważności krótszym niż 12 miesięcy Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie prawo jego zwrotu na 3 miesiące przed upływem jego terminu ważności.” Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy, zwrot produktu leczniczego do Wykonawcy możliwy na zasadach określonych poniżej: a) wniosek o zwrot został zgłoszony w ciągu 5 dni od nabycia (otrzymania dostawy) produktu, b) produkty są pełnowartościowe, opakowania są czyste, nieuszkodzone, nieotwarte, zabezpieczenie ATD (Antietampering Device) są nienaruszone, produkty nie są opisane żadnymi adnotacjami (np. długopisem), ani oznakowane etykietami szpitala, c) numery seryjne zwracanych produktów posiadają status "aktywny" w systemie PLMVS (KOWAL) [Jeśli numery seryjne produktów zwróconych przez Zamawiającego zostały już wycofane z bazy, PLMVS to znaczy dokonano tzw. „decommision”, to odwrócenie wycofania numeru seryjnego z bazy PLMVS tzw. „undo-decommission” może być wykonane wyłącznie przez Zamawiającego, maksymalnie w ciągu 10 dni od wycofania numeru seryjnego z bazy PLMVS], d) do zwracanych produktów leczniczych (zarówno lodówkowych jak 
i o pokojowej temperaturze przechowywania) dołączane są rejestry temperatury (preferowane elektroniczne) z przechowania produktu w aptece szpitalnej, potwierdzające przechowywanie 
w warunkach określonych w dokumentacji rejestracyjnej (pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu 
i Charakterystyce Produktu Leczniczego)”. 

Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie modyfikacji par 3 ust 6 dla części nr 5? Uzasadnienie: Tego typu postanowienia prowadzą de facto do sytuacji, w której Wykonawca nie ma możliwości wyceny ryzyka kontraktowego oraz określenia minimalnego progu złożonych przez Zamawiającego zamówień w ramach umowy, bowiem każdy zamówiony towar może zostać zwrócony Wykonawcy. Postanowienia te stoją zatem w sprzeczności z art. 433 pkt 4) ustawy PZP i stanowią przykład tzw. klauzul abuzywnych w prawie zamówień publicznych. Wskazać nadto należy, 
że Zamawiający jako profesjonalista, kierujący się wiedzą i doświadczeniem potrafi przewidywać określone okoliczności mające wpływ na dokonywane zakupy leków dostosowane do jego potrzeb. Ponadto Wykonawca podkreśla, że każdy profesjonalny podmiot działający w branży farmaceutycznej ma z góry określoną procedurę zwrotu leków. Zgodnie z procedurami Wykoanwcy, odbiorca (Zamawiający) 
ma maksymalnie 5 dni na zgłoszenie wniosku o zwrot leku od jego otrzymania, przy czym zwracane mogą być wyłącznie produkty o aktywnym statusie realizacyjnym, które przebywały poza kontrolą …… (zamawiający usunął fragment pytania, wskazujący na zródło zapytania) łącznie nie dłużej niż 30 dni, pod warunkiem, że zostały udokumentowane warunki przechowywania (także w weekendy i dni wolne 
od pracy) w postaci rejestru temperatury określonego dla danego leku. Zatem trudno oczekiwać, aby jakikolwiek podmiot wyraził zgodę na tego typu postanowienia, które dla Wykonawcy oznaczają podwójną stratę, tj. zwrot kwot zapłaconych przez Zamawiającego oraz konieczność utylizacji leków. Z uwagi 
na powyższe, wychodząc naprzeciw oczekiwaniom obydwu stron, a także mając na względzie konieczność zapewnienia równomiernego rozkładu uprawnień i obowiązków w stosunku prawnym, Wykonawca dopuszcza możliwość odbioru niewykorzystanych leków z uwzględnieniem zasad o których mowa powyżej. 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 3 

Dotyczy zapisów umowy § 3 ust. 5: Zamawiający w §3 ust 5 wzoru umowy zastrzegł, iż Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć asortyment objęty przedmiotem umowy z terminem ważności minimum 12 m-cy. Zaproponowany przez Zamawiającego termin ważności tj. min. 12 m-cy cy od daty każdorazowej dostawy, dla produktu leczniczego Mosunetuzumabum nie jest możliwy do spełnienia dla Wykonawcy, 
ze względu na fakt, iż …… (zamawiający usunął fragment pytania, wskazujący na zródło zapytania) otrzymuje produkty lecznicze od spółek z grupy kapitałowej według z góry ustalonego harmonogramu dostaw 
na który ma ograniczony wpływ. W związku z tym Wykonawca nie ma możliwości zmiany harmonogramu dostaw tak aby zagwarantować tak długi termin przydatności produktu. W związku z powyższym czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu ważności do 9 miesięcy od momentu złożenia zamówienia dla produktu leczniczego znajdującego się w części nr 5? 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 4
do treści wzoru umowy:  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z przyszłej umowy przetargowej ,,dostaw na ratunek” lub pozwoli na modyfikację zapisów przyszłej umowy poprzez wydłużenie czasu realizacji powyższych zamówień do 48 godzin dla asortymentu zawartego w części nr 8? Uzasadnienie: Leki z w/w zadania objęte postępowaniem przetargowym nie są lekami na ratunek życia a lekami 
z programów lekowych, gdzie podania leków są wcześniej zaplanowane a pacjenci przychodzą na podanie leku po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z lekarzem/oddziałem/poradnią. 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 5 

do treści wzoru umowy: Zamawiający w części nr. 8, poz. 1 i 2 wymaga zaoferowania Ravulizumabum (koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji, 300mg, 1 fiol. 3 ml). Jest to lek objęty dystrybucją kontrolowaną i każdorazowo jest zamawiany pod potrzeby konkretnego pacjenta w ramach Programu Lekowego, gdzie podania leków są wcześniej zaplanowane a pacjenci przychodzą na pode leku 
po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z lekarzem/oddziałem lub poradnią/apteką. W związku 
z powyższym zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o skrócenie wymaganego terminu ważności dostarczanych leków do 6 miesięcy dla asortymentu zawartego w części nr 8, poz. 1 i 2, oraz wprowadzenie modyfikacji do zapisów umowy poprzez dodanie do wzoru umowy dodatkowego zapisu
 o treści: 1. Termin ważności dostarczanych produktów leczniczych wynosi co najmniej 6 miesięcy. 
2. Dostawy produktów leczniczych z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Kupującego. 3. Dostawca gwarantuje Zamawiającemu przyjęcie zwrotu leków w przypadku upływu terminu ważności. Uzasadnienie: Zgodnie 
z Prawem Farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności 
są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne 
z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej. Ponadto Zamawiający oczekuje realizacji dostaw w krótkim terminie, w związku z tym Wykonawca musi posiadać spore zapasy magazynowe w różnych lokalizacjach, aby móc w krótkim terminie zrealizować wszystkie zamówienia. Nadmieniamy, 
że w logistyce obowiązuje zasada FIFO (first in, first out). W pierwszej kolejności klientom dostarczane 
są produkty które najszybciej dotarły do magazynu. Ich selekcjonowanie na potrzeby przedmiotowej umowy powoduje perturbacje logistyczne, rodzi ryzyko nieterminowych dostaw, podczas gdy nie ma takiej obiektywnej konieczności ponieważ Zamawiający będzie bowiem składał zamówienia zgodnie z bieżącymi potrzebami, tylko i wyłącznie pod potrzeby konkretnych pacjentów włączonych do Programów Lekowych i wymagających podania leku. 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy oraz SWZ pozostają bez zmian.
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