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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym na:
DOSTAWY LEKOW STOSOWANYCH W PROGRAMACH TERAPEUTYCZNYCH
Z PODZIALEM NA CZESCI

Na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz.U. 2023 poz. 1605 — dalej ,ustawa Pzp"), w odpowiedzi na wnioski o wyjasnienie tresci Specyfikaciji

Warunkow, Zamowienia Zamawiajacy udziela nastepujgcych wyjasnien:

PYTANIA DOTYCZACE OPISU PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Pytanie nr 1

Dotyczy czesci nr 7

Prosimy o wyjasnienie opisu przedmiotu zamowienia biorgc pod uwage zapis art. 29 ust. 2 ustawy Pzp,
zgodnie z ktérym przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac¢ w sposéb, ktory mégtby utrudnia¢ uczciwg
konkurencje. Zwazywszy na powyzsze czy zamawiajgcy dopusci posta¢ adalimumabu w formie roztworu
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 40 mg/0.4 ml, produktu znajdujgcego sie w aktualnym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzeénia 2023?

Odpowiedz: Opis przedmiotu zaméwienia nie wskazuje znakéw towarowych, patentéw, ani nie wskazuje
na konkretnego wykonawce. Przedstawiony opis pozwala na ziozenie oferty przez dowolnego
kontrahenta. Zamawiajgcy nie dopuszcza zaoferowanego produktu.

Pytanie nr 2

Dotyczy czesci nr 7

Czy Zamawiajgcy wymaga Adalimumab w dawce 40mg w czesci nr 7 aby produkt byt wolny od cytrynianu
sodu i tym samym nie powodowat bolesnosci przy podaniu leku?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

Pytanie nr 3

Dotyczy czesci nr7

Czy Zamawiajacy dopusci oferte na Adalimumab w czesci nr 7 w dawce 80mg/0,8ml, ktéry znajduje sie
na aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 maja
2023 r, co pozwoli zaoszczedzié Zamawiajgcemu poprzez mozliwosé ztozenia konkurencyjnej oferty i
zaoszczedzié miejsce w magazynie oraz ograniczy¢ ilos¢ podan leku do jednego podania co podniesie
jakos¢ zycia pacjentéw i ograniczy ilo$¢ naktué?
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Uzasadnienie

Z punktu widzenia ekonomiki stosowania i przygotowywania cytostatykow, a w szczegolnosci drogiego
leku biopodobnego jakim jest adalimumab bardziej optacalne jest korzystanie dla Zamawiajgcego z leku
o diuzszym okresie waznosci, oraz o dtuzszym okresie stabilnosci chemicznej i fizycznej w temperaturze
do 25°C, gdyz obnizy to koszt ewentualnych utylizacji niewykorzystanych dawek leku i przedtuzy okres
stosowania leku w ramach dokonanych zakupéw w procesie przetargowych.

Dtuzsza stabilno$¢ chemiczna i fizyczna produktu leczniczego w temperaturze do 25°C zawierajgcego
Adalimumab przez co najmniej 31 dni pozwoli szpitalowi uzyska¢ dodatkowe oszczednosci poprzez:

» Zastosowanie leku u wiekszej ilos¢ pacjentéw i zmniejszenie sie straty wynikajacej z utylizaciji
pozostatych ilosci leku biopodobnego.

Tym samym zasadne wydaje sie wymaganie przez Zamawiajgcego najlepszego produktu leczniczego
zawierajgcego Adalimumab pod wzgledem okresu waznosci oraz stabilnosci chemicznej i fizycznej,
dostepnego w Polsce na aktualnym wykazie lekow refundowanych i osiggniecie znacznych oszczednosci

zwigzanych z dluzszym stosowaniem leku.

Odpowiedz: NIE. Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIA DOTYCZACE PROJEKTU UMOWY

Pytanie nr 4

Do §3 ust. 16 oraz §7 ust. 1 lit. d) wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie tych zapiséw, gdyz w sposéb
razgcy naruszajg rownowage stron, dajgc Zamawiajgcemu uprawnienie do jednostronnego ksztattowania
zasad realizacji zamowienia poprzez kazdorazowe odgérne ustalanie cen jednostkowych, ktoére
obowigzywac beda w trakcie wykonywania umowy, a takze umozliwiajgc dowolne ograniczenia wielkosci
zamowienia, z pominieciem zasady wyrazonej w art. 433 pkt 4) ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
Zamoéwien Publicznych (1j. Dz. U. z 2023 poz. 1605). Niniejsza argumentacja znajduje tez potwierdzenie
w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, ktéra w wyroku z dnia 8 listopada 2021 r. (KIO 3107/21)
stwierdzita, ze postanowienia zaktadajgce mozliwo$¢ odstgpienia od umowy w kazdej chwili, bez
gwarancji wykonania zamowienia w minimalnym zakresie, rowniez w sytuacji, gdy Wykonawca nie obnizy
cen, stanowig naduzycie pozycji dominujgcej przez Zamawiajgcego i jako takie stanowi klauzule
abuzywng w swietle art. 433 pkt 4 ustawy PZP.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy.

Pytanie nr 5

Do §4 ust. 9 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zmiane §4 ust. 9 wzoru umowy poprzez:
usuniecie postanowienia ustanawiajgcego poziom zmiany ceny materiatéw lub kosztéw uprawniajgcy
strony umowy do Zzgdania zmiany wynagrodzenia na co najmniej 20% oraz zastgpienie go
postanowieniem przewidujgcym, ze warto$¢ ww. poziomu zmiany cen wyniesie 5%, albowiem ww.
postanowienie narusza zasade ekwiwalentnosci $wiadczen stron oraz postulat rwnomiernego roztozenia
ryzyka kontraktowego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy. Ponadto Zamawiajgcy wskazuje,
ze zapis § 4 ust. 9 Projektu umowy stanowi w istocie spetnienie wymogu formalnego wynikajgcego z art.
439 ust. 1i 2 ustawy Pzp, natomiast z uwagi na fakt, ze na leki bedgce przedmiotem dostawy obowigzuje
cena urzedowa ustalana przez Ministra Zdrowia, majgca charakter ceny sztywnej w rozumieniu art. 537
kodeksu cywilnego, w praktyce zapis ten nie bedzie miat zastosowania do zmian wynagrodzenia
Wykonawcy wynikajgcego z umowy.
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Pytanie nr 6

Do §4 ust. 12 wzoru umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podniesienie maksymalnego poziomu
warto$ci zmiany wynagrodzenia, jakg dopuszcza do tgcznie 20% w stosunku do wartosci catkowitego
wynagrodzenia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy. Ponadto Zamawiajgcy wskazuje,
ze zapis § 4 ust. 12 Projektu umowy stanowi w istocie spetnienie wymogu formalnego wynikajgcego z art.
439 ust. 1i 2 ustawy Pzp, natomiast z uwagi na fakt, ze na leki bedgce przedmiotem dostawy obowigzuje
cena urzedowa ustalana przez Ministra Zdrowia, majgca charakter ceny sztywnej w rozumieniu art. 537
kodeksu cywilnego, w praktyce zapis ten nie bedzie miat zastosowania do zmian wynagrodzenia
Wykonawcy wynikajgcego z umowy.

Pytanie nr 7

Do §4 ust. 9-12 wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony nie dojdg do
porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §4 ust. 9-12 wzoru umowy,
zaréwno Wykonawca jaki i Zamawiajgcy nabedg uprawnienie do rozwigzania w tej czesci umowy,
za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku
ponoszenia z tego tytutu kar umownych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy. Ponadto Zamawiajgcy wskazuje,
ze zapisy § 4 ust. 9-12 Projektu umowy stanowig w istocie spetnienie wymogu formalnego wynikajgcego
z art. 439 ust. 1 i 2 ustawy Pzp, natomiast z uwagi na fakt, ze na leki bedgce przedmiotem dostawy
obowigzuje cena urzedowa ustalana przez Ministra Zdrowia, majgca charakter ceny sztywnej
w rozumieniu art. 537 kodeksu cywilnego, w praktyce zapis ten nie bedzie miat zastosowania do zmian
wynagrodzenia Wykonawcy wynikajgcego z umowy.

Pytanie nr 8

Do §6 ust. 1 lit. ¢) wzoru umowy. Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy miat na mysli ewentualng
zmiane cen w sytuacji zwiekszenia wartosci refundacji w przypadku zawarcia umowy pomiedzy
Zamawiajgcym a NFZ, a nie pomiedzy Wykonawcg a NFZ ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji w §6 ust. 1 lit. ¢) oraz ust. 3 Projektu umowy
stanowigcym zatgcznik nr 3 do SWZ poprzez ich wykreslenie.

Projekt umowy §6 otrzymuje brzmienie:

»1. Zamawiajgcy oprécz mozliwosci zmiany wynagrodzenia okre$lonej w §4 ust. 5 i 9 dopuszcza zmiane

umowy w razie wystgpienia nastepujgcych okolicznosci:

a) zmiany nazwy, siedziby i innych danych Stron umowy w przypadku zmiany tych danych;

b) zmiany ceny jednostkowej okre$lonej w Formularzu cenowym - Zatgcznik nr 2.1-2.8*
w przypadku udzielenia przez Wykonawce rabatéw cenowych na realizacje przedmiotu umowy;

c) zmiany wielkoSci opakowania i zmiany ceny jednostkowej zwigzanej z tg zmiang bez
przekroczenia tacznej ceny brutto danej czesci umowy, w przypadkach ktérych nie mozna byto
przewidzie¢ w chwili zawierania umowy;

d) zmiany oferowanego produktu na jego zamiennik / odpowiednik o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub o innej nazwie miedzynarodowej, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym - o identycznej nazwie substancji czynnej, dawce i w takiej samej formie podania,
znajdujgcego sie na liscie lekéw refundowanych, w cenie nie wyzszej niz oferowana, w przypadku
wykreslenia danego leku z listy lekow refundowanych, wygas$niecia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, wycofania oferowanego produktu z rynku, wstrzymania albo zakoriczenia produkcji lub

czasowej niedostepnosci produktu na rynku, z przyczyn nie lezgcych po stronie Wykonawcy;
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€) zmiany nazwy produktu lub producenta w przypadku, gdy zmianie ulegnie nazwa produktu lub
producenta a sam produkt pozostanie niezmieniony;

f)  zwigkszenia ilosci zamdwienia bez zmiany tgcznej ceny brutto umowy w przypadku zaistnienia
okoliczno$ci, o ktérej mowa w lit. b) - d);

g) zmiany iloSci w danej pozycji zamawianego towaru w ramach danej cze$ci zamowienia okreslonej
w Formularzu cenowym - Zafgcznik nr 2.1-2.8* stosownie do potrzeb Zamawiajgcego
stwierdzonych w okresie obowigzywania niniejszej umowy (zwiekszenie ilosci danego towaru
Z jednoczesnym zmniejszeniem iloSci innego towaru, na ktéry zapotrzebowanie zmalato)
z zachowaniem cen jednostkowych zawartych w Formularzu cenowym, przy czym zmiana ta nie
moze powodowac zwigkszenia wartosci brutto danej cze$ci umowy. Powyzsza zmiana moze
wystgpi¢, gdy wymagac tego bedzie prawidfowa realizacja przez Zamawiajgcego zadan
polegajgcych na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych - nie dotyczy cze$ci zamdwienia, w ktérych
wystepuje tylko jedna pozycja asortymentowa.

h) wydtuzenia terminu obowigzywania danej czesci umowy okre$lonego w §2 ust. 1, w przypadku
niezrealizowania przez Zamawiajgcego warto$ci umowy w pierwotnie okreslonym terminie,
0 czas niezbedny do wyczerpania wartosci umowy, jednakze wydtuzony okres trwania umowy
nie moze przekroczy¢ 3 miesiecy.

2. Whniosek o dokonanie zmiany umowy nalezy przedfozy¢ na pi$mie a okoliczno$ci moggce stanowic¢
podstawe zmiany umowy powinny by¢ uzasadnione i udokumentowane przez Strone wnioskujgca.
3. Wszelkie zmiany niniejszej umowy mogg nastgpi¢ za zgodg Stron w formie pisemnego aneksu pod

rygorem niewaznosci.”

Pytanie nr 9

Do §6 ust. 1 lit. h) wzoru umowy. Prosimy o modyfikacje tresci §6 ust. 1 lit. h) poprzez skonkretyzowanie
granicznych wartosci dla poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajgcy zamierza
zrealizowadé, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktéw okreslonych w formularzu cenowym mogg
ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach +/- 20%, przy czym przez takie sformutowanie
Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwosé zamoéwienia o 20% mniejszych lub o 20% wigkszych ilosci,
kazdego z zamowionych produktéw. Aktualna tres¢ §6 ust. 1 lit. h) jest na tyle nieprecyzyjna, ze na jej
podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci przedmiotu zaméwienia w zakresie
poszczegodlnych pozycji asortymentowych oraz dokonac¢ prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby skfadane;j
oferty.

Po pierwsze, na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (PZP) powyzszy zapis nalezy uzna¢ za postanowienie abuzywne, w sposob
razagcy naruszajgce réwnowage stron i dajgce Zamawiajgcemu uprawnienie do jednostronnego
ksztaltowania zasad realizacji zamowienia, poprzez kazdorazowe dowolne ograniczenia wielkosci
zamoéwienia w zakresie poszczegoélnych pozyciji asortymentowych. Skoro tres¢ art. 433 pkt 4 méwi wprost,
ze ,projektowane postanowienia umowy nie mogg przewidywa¢ mozliwosci ograniczenia zakresu
zaméwienia przez Zamawiajgcego bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci Swiadczenia stron”,
to Zamawiajgcy jest zobowigzany do okre$lenia tych minimalnych warto$¢ w opisie przedmiotu
zaméwienia.

Po drugie, Zamawiajgcy przyznajgc sobie uprawnienie do zamawiania ilosci wiekszych niz okreslone w
opisie przedmiotu zamowienia, zastrzega de facto prawo opcji. Zgodnie z art. 441 ust. 1, 2 PZP, aby
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skutecznie zastrzec prawo opcji, Zamawiajgcy bezwzglednie zobowigzany jest opisa¢ je w postaci
zrozumiatych, precyzyjnych i jednoznacznych postanowien oraz spetni¢ tgcznie trzy przestanki: okresli¢
rodzaj i maksymalng wielko$¢ opcji oraz okolicznosci skorzystania z niej, a przy tym, nie moze za pomoca
opcji doprowadzi¢ do modyfikacji ogélnego charakteru umowy. Sposréd tych warunkéw, Zamawiajgcy
zaniedbat obowigzek ustalenia gornej granicy prawa opcji, pozostawiajgc w tym zakresie zupetng
dowolnos$c¢. Biorgc pod uwage art. 441 ust. 2 PZP, nawet jesli Zamawiajgcy, w trakcie realizacji umowy,
podejmie probe skorzystania z tak dalece niedookreslonego i nieprawidtowo skonstruowanego prawa
opciji, to taka czynno$¢, jako dokonana z naruszeniem art. 441 ust. 1 podlegata bedzie uniewaznieniu, a
Wykonaweca nie bedzie miat obowigzku zrealizowania je;.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy. Powyzszy zapis miesci sie w §6 dot.
zmian umowy a zgodnie z ust. 2 i 4 wszelkie zmiany umowy wymagajg wniosku wraz uzasadnieniem,
nastepnie mogg nastgpi¢ za zgodg Stron w formie pisemnego aneksu. Wobec powyzszego brak jest
mozliwosci jednostronnego dziatania Zamawiajgcego.

ZMIANA TRESCI SWZ

Zamawiajgcy informuje, ze w wyniku wprowadzenia powyzszych zmian w tresci dokumentu f{j.
w Projekcie umowy (zatgcznik nr 3 do SWZ), dotgcza ZAMIENNY Projekt umowy z dnia 04.10.2023 r.

Dokument ten stanowi zatgcznik do niniejszego pisma i jest wigzgcy dla wszystkich Wykonawcow
ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego Zaméwienia.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ :
1) Specyfikacji Warunkéw Zamowienia dot. powyzszego zamowienia;
2) Ogloszenia o zamoéwieniu nr 2023/BZP 00417684/01 z dnia 28.09.2023 r.

Termin oraz godzina skfadania i otwarcia ofert nie ulegajg zmianie:
06.10.2023 r.

godz. 09:00 — skfadanie ofert

godz. 09:15 — otwarcie ofert.

Zalaczniki:
1. Projekt umowy ZAMIENNY z dnia 04.10.2023 r.

z up. Dyrektora
Wojewddzkiego Szpitala Dzieciecego
im. J. Brudziniskiego w Bydgoszczy
Kierownik Dziatu Zamoéwien Publicznych i Zakupow
Agata Walenczykowska

Sprawe prowadzi: Joanna Przybyt
Dziat Zamoéwien Publicznych i Zakupow

Tel. 52 32 62 220, e-mail zamowienia-pub@wsd.org.pl
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