KUJAWSKO-POMORSKIE CENTRUM 

                           Postępowanie nr: 13 Z PN 22                                         
PULMONOLOGII W BYDGOSZCZY


                           Bydgoszcz, dnia 02.05.2022 r.                                         
ul. Seminaryjna 1,

85-326 Bydgoszcz 
E.ZP.261.8.2022
                                                                                                           Do Wykonawców

Dotyczy: postępowanie o udzielenie zamówienia na dostawę leków, preparatów  krwiopochodnych, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego i leków stosowanych w programach lekowych i chemioterapii w całym zakresie wskazań i przeznaczeń.
              Zamawiający udziela następujących odpowiedzi na zapytania do treści Specyfikacji Warunków Zamówienia: 
Pytanie nr 1

Dotyczy zapisów umowy § 4 ust. 8

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesyłanie drogą elektroniczną w ciągu godziny po dostawie, za pomocą poczty e-mail łączny rejestr temperatury w formie PDF, z rejestratorów umieszczonych w środkach transportu (samochodzie dostawczym / kontenerze) i komorach przeładunkowych?

Jeżeli tak, prosimy o podanie adresu email na który ma zostać wysłany rejestr.

Ad. 1. Odpowiedź: Zamawiający wymaga dostępności zapisu temperatur w momencie realizacji dostawy, forma zapisu może być elektroniczna. 

Zamawiający informuje, iż modyfikuje § 4 poprzez usunięcie dotychczasowego ust. 6
i zmianę dotychczasowego ust. 8, który obecnie jest ust.7. Zatem § 4  projektu umowy otrzymuje następujące brzmienie:

„Organizacja dostaw

§ 4

1. Dostawy towarów odbywać się będą sukcesywnie stosownie do składanych zamówień. 

2. Wielkość oraz asortyment dostaw zostanie określony przy każdym jednostkowym zamówieniu.

3. Zamawiający każdorazowo kierować będzie do Wykonawcy zamówienie w formie dokumentu elektronicznego, doręczanego środkami komunikacji elektronicznej
z wykorzystaniem danych kontaktowych, wskazanych w niniejszej umowie.

4. Miejscem spełnienia świadczenia jest siedziba Zamawiającego.

5. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać towar wraz z fakturą (z zastrzeżeniem § 6 ust. 2
i 3 niniejszej umowy) w dniu tygodnia przypadającym od poniedziałku do piątku w godz. 7oo – 1400 , zapewnionym przez siebie transportem, na własny koszt i ryzyko
(w szczególności koszt opakowania, ubezpieczenia na czas transportu oraz koszt wydania przedmiotu umowy Zamawiającemu) do magazynu Apteki Szpitalnej znajdującego się przy ul. Seminaryjnej 1 w Bydgoszczy (wejście A2) – w ciągu 1 dnia roboczego od momentu złożenia zamówienia – w ilościach w nim określonych. W sytuacjach awaryjnych Strony ustalają możliwość dodatkowego złożenia zamówienia – z dostawą w maksymalnie
w ciągu 12 godzin od złożenia zamówienia. Dostawa obejmuje również wniesienie do magazynu.

6. Przez dni robocze rozumie się dni od poniedziałku do piątku, z wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

7. Wykonawca zapewnia na własny koszt transport produktów leczniczych pojazdem przystosowanym do ich przewozu w odpowiednich warunkach termicznych,
a Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania ich weryfikacji. 

Wykonawca oświadcza, że dystrybucja produktów leczniczych odbywa się zgodnie
z wymaganiami określonymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r., poz. 509), w tym z wymaganiami dotyczącymi transportu produktów leczniczych
w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z zaleceniami producenta. Na Wykonawcy spoczywa obowiązek udokumentowania, że transport produktów leczniczych przebiegał w wymaganej temperaturze. Pomiar temperatury winien być dokonywany przy użyciu urządzeń poddanych kalibracji. 

Zamawiający zastrzega sobie otrzymanie wydruku lub dokumentu w formie elektronicznej potwierdzającego wartość temperatury przy każdej dostawie, mając na celu sprawdzenie czy zamówione produkty lecznicze przewożone są w odpowiedniej temperaturze, poprzez sprawdzenie wydruku z urządzenia rejestrującego temperaturę  podczas transportu
lub dokumentu w formie elektronicznej potwierdzającego wartość temperatury. Zamawiający uzna wskazania urządzenia za prawidłowe, jeżeli urządzenie służące
do monitorowania temperatury będzie posiadać dokument potwierdzający poprawność jego wskazań (dokument potwierdzający jego kalibrację).

Leki cytotoksyczne powinny być pakowne osobno, fakturowane osobno i oznakowane
na opakowaniu zbiorczym w sposób widoczny (czarnym napisem na żółtym tle)
„Lek cytotoksyczny”.

8. Zamawiający – przy odbiorze towaru – zobowiązuje się do sprawdzania każdorazowo jedynie ilości opakowań zbiorczych.

9. Wykonawca przyjmuje do wiadomości, że z powodu uwarunkowań technicznych niedopuszczalne jest dostarczanie towaru na jakichkolwiek paletach. 

Wykonawca zobowiązany jest dostarczać towar zgodnie z przepisami Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z 2 października 2015 r. uzupełniającego dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez określenie szczegółowych zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych na opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.).

10. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany wielkości dostaw i asortymentu wskazanych w zamówieniu, o którym mowa w ust. 2 lub rezygnacji z wcześniej złożonego zamówienia, a zmiana ta nie będzie powodować roszczeń odszkodowawczych ze strony Wykonawcy. Termin dostawy liczony jest w takim wypadku od chwili zmiany zamówienia. Uprawnienie, o którym mowa w zdaniu poprzednim przysługuje Zamawiającemu, o ile towar nie został już wysłany do Zamawiającego na podstawie przyjętego do realizacji poprawnie złożonego zamówienia.

11. Wykonawca zobowiązuje się niezwłoczne zawiadomić Zamawiającego o wszelkich znanych mu okolicznościach mogących stanowić przeszkody w dostarczeniu przedmiotu umowy w terminie, o którym mowa w ust. 5, co nie zwalnia jednak Wykonawcy
z odpowiedzialności za nieterminową realizację dostawy.

12. Ilości określone w załączniku do niniejszej umowy, stanowią wielkość szacunkową, których faktyczne wykorzystanie będzie uzależnione od bieżących potrzeb,
w szczególności liczby hospitalizowanych (przyjętych) pacjentów, przebiegu leczenia
czy wykonywanych zabiegów. Określone w załączniku do umowy ilości mogą ulec zmniejszeniu i zostać zredukowane do faktycznych potrzeb i możliwości, nie więcej jednak niż do 50 % pierwotnej ilości, bez prawa dochodzenia roszczeń z tego tytułu przez Wykonawcę. Zamawiający zobowiązuje się do zrealizowania przedmiotu umowy
w wysokości minimalnej 50% łącznej ceny brutto umowy. Zamawiający zastrzega sobie prawo do:

1) jednostronnego zmniejszenia wielkości zamówienia na każdej z pozycji w obrębie danej części przedmiotu zamówienia, łącznie o maksimum 50 % ceny brutto danego pakietu w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego;

2) jednostronnego zwiększenia ilości jednej pozycji, kompensując to zmniejszeniem ilości innej pozycji w obrębie danego pakietu, z zachowaniem cen jednostkowych zawartych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia, przy czym zmiana ta nie może zwiększyć łącznej ceny umowy. 

     Skorzystanie z powyższego prawa nie stanowi zmiany umowy.

13. Wykonawcy nie przysługuje wobec Zamawiającego roszczenie z tytułu niewykorzystania zakresu ilościowego umowy oraz niewykorzystania całej wartości umowy. Niewykorzystanie przez Zamawiającego umowy nie wymaga podania przyczyn oraz nie powoduje powstania zobowiązań odszkodowawczych z tego tytułu.”
Pytanie nr 2

Dotyczy zapisów umowy § 11 ust. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmodyfikowanie § 11 ust. 4 tak aby brzmiał:

„4. Cena leku objętego umową, który jest ujęty w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie

wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych w części dotyczącej programów lekowych,
nie może być wyższa od wysokości limitu finansowania określonego dla tego leku
w aktualnie obowiązującym obwieszczeniu Ministra Zdrowia i obowiązującym zarządzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania
i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programów lekowych.
W przypadku, gdy Obwieszczeniem Ministra Zdrowia wysokość limitu finansowania danego produktu leczniczego ulega obniżeniu poniżej ceny określonej umową, cena określona
w umowie ulega obniżeniu z mocy prawa do wysokości limitu finansowania. W tym przypadku strony zobowiązane są do zawarcia stosownego aneksu do umowy w terminie
14 dni od obniżenia limity finansowania przedmiotu umowy. Brak obopólnej zgody
na podpisanie aneksu może stanowić podstawę do rozwiązania umowy za porozumieniem Stron, co nie będzie jednoznaczne z niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem umowy przez Wykonawcę.”

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 432 PZP, "Umowa wymaga, pod rygorem nieważności, zachowania formy pisemnej, chyba że przepisy odrębne wymagają formy szczególnej." Zmiana limitu finansowania, grup limitowych, sposobu finansowania, która może mieć wpływ
na ostateczną cenę, każdorazowo powinna zostać poprzedzona odpowiednim aneksem
do umowy. Dodatkowo, Wykonawca nie może być zobowiązany do podpisania aneksu, zmieniającego cenę, na której wysokość nie miał wpływu.

W takim wypadku, zgodnie z zasadą swobody umów (art. 353 (1) KC), która obowiązuje również w odniesieniu do umów w sprawie zamówienia publicznego, powinna istnieć możliwość rozwiązania umowy za porozumieniem Stron bez negatywnych konsekwencji
dla Wykonawcy.

Ad. 2. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy.

Artykuł 9 ustawy dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (dalej: ustawa refundacyjna)  określa sposób kształtowania się cen leków, które są nabywane przez świadczeniodawcę. Jest to przepis lex specialis do ogólnych zasad obowiązujących w podmiotach prowadzących działalność leczniczą zgodnie z przepisami ustawy - Prawo zamówień publicznych . Odnosi się on jednak tylko do podmiotów, które mają status świadczeniodawcy i nabywają produkty refundowane w celu realizacji świadczeń gwarantowanych. W każdym przypadku, gdy te przesłanki są spełnione, zastosowanie znajduje art. 9 i wskazane w nim warunki nabywania produktów refundowanych. W związku z tym przepis ten będzie miał pierwszeństwo
w zastosowaniu przed wszystkimi regulacjami na gruncie ustawy - Prawo zamówień publicznych, a także przed ogólną zasadą cen i marż sztywnych przewidzianych
w pozostałych przepisach.

Artykuł 9 ustawy refundacyjnej wprowadza pojęcie cen maksymalnych jako wyjątek
od ogólnej normy. W ust. 1 przepis ten stanowi, że: "Świadczeniodawca w celu realizacji świadczeń gwarantowanych jest obowiązany nabywać leki (...) po cenie nie wyższej
niż urzędowa cena zbytu powiększona o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa,
a w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu". W ust. 2 stanowi: "Lek (...), o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, świadczeniodawca jest obowiązany nabywać po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu leku (...), stanowiącego podstawę limitu, uwzględniając liczbę DDD leku (...) powiększoną
o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy  - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu". 

Maksymalny charakter cen dla produktów refundowanych do lecznictwa szpitalnego
ma także dodatkowy aspekt, a związany z częstym charakterem zmian list refundacyjnych. Zgodnie z odpowiednimi przepisami ustawy o refundacji, Minister Zdrowia wydaje obwieszczenie z aktualnie obowiązującą listą produktów refundowanych. Problemem, który gdyby nie przepisy Kodeksu cywilnego, mógłby wystąpić jest różnica w wartościach cenowych pomiędzy obwieszczeniem Ministra Zdrowia a realizowaną w czasie umową Wykonawcy z Zamawiającym: Prawo zamówień publicznych wprost wskazuje
na zastosowanie kodeksu cywilnego do czynności podejmowanych przez zamawiającego
i wykonawcę w postępowaniu o udzielenie zamówienia oraz do umów w sprawach zamówień publicznych, jeżeli przepisy prawa zamówień publicznych nie stanowią inaczej. Przy zawieraniu umów sprzedaży leków, w warunkach pozwalających na zastosowanie ceny maksymalnej, każdorazowo trzeba mieć na uwadze częstą zmianę cen, w związku
z uaktualnianiem raz na dwa miesiące obwieszczenia zawierającego wykaz refundowanych leków . Zastosowanie znajdzie art. 538 KC - W związku z tym jeżeli cena zawarta w umowie jest wyższa niż cena maksymalna za lek zawarta w obwieszczeniu, kupujący nie jest zobowiązany do zapłaty ceny wyższej, a jedynie cenę maksymalną. Jeżeli sprzedawca otrzymał cenę wyższą od maksymalnej, to kupujący ma roszczenie do sprzedawcy o zwrot różnicy. Zastosowanie przepisu będzie możliwe jedynie w sytuacji, gdy zapłacona cena jest wyższa niż cena maksymalna.

Zatem niestosowanie się świadczeniodawcy do obowiązku przestrzegania maksymalnych cen i marż stwarza możliwość narażenia się na zarzut niegospodarności. Zarzut ten może dotyczyć zarówno podmiotów prywatnych, jak i podmiotów finansowanych ze środków publicznych. Przy czym w przypadku ostatniej z ww. grup podmiotów zajmujących
się realizacją świadczeń gwarantowanych, należy mieć w szczególności na uwadze odpowiedzialność wynikającą z naruszenia dyscypliny finansów publicznych.

Należy zwrócić uwagę, że nabycie produktów refundowanych po cenach wyższych jest niecelowe z punktu widzenia świadczeniodawców, którym zależy na uzyskaniu możliwie najniższej ceny. Możliwość nabycia produktów po cenach określonych w ustawie refundacyjnej jest bezpośrednio związana z działaniami podmiotów przystępujących
do postępowań o udzielenie zamówienia publicznego, dlatego też to oni są podmiotami, których zachowania zostały zabezpieczone sankcją w postaci kary pieniężnej (art. 50 ustawy refundacyjnej). W związku z tym artykuł ten w rzeczywistości kierowany jest do podmiotów, które te leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyroby medyczne po cenach wyższych proponują.

W praktyce należy wskazać, że świadczeniodawcy, którzy udzielają świadczeń gwarantowanych zobowiązani są do sprawozdania kosztu refundowanych produktów
na dzień ich podania (udzielenia świadczenia). Zatem wskazany w projekcie do umowy zapis jest zgodny z art. 9 ustawy refundacyjnej i gwarantuje, iż poziom zakupu produktów będzie każdorazowo odpowiadał wysokości określonej w obwieszczeniu, o którym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

Produkty lecznicze powinny znajdować się i spełniać wymagania określone w katalogu leków refundowanych w Zarządzeniu Prezesa NFZ. Katalog leków refundowanych jest zgodny
z Obwieszczeniem Refundacyjnym Ministra Zdrowia   i podaje nazwę substancji czynnej, postać i dawkę leków, które będą refundowane, kod EAN odpowiadający konkretnemu produktowi.  Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu leków refundowanych, wydawane co 2 miesiące  zgodnie z Ustawa o Refundacji leków z 12.05.2011, ustala wykaz leków refundowanych, urzędowe ceny zbytu i limity refundacji. 

Produkty lecznicze powinny znajdować się w obu dokumentach, w celu refundacji leku. Cena leku nie powinna przekraczać limitu refundacji z Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych. Konieczna jest możliwość dostosowania cen do limitu refundacji ogłaszanego w Obwieszczeniach MZ, dotyczy to leków stosowanych
w chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych  wskazań (pakiet 6,7,8,9,11 i12)
oraz leków dostępnych w ramach programu lekowego (pakiet 1,2).

 Z informacji uzyskanych z Działu Kontraktowania Świadczeń Zdrowotnych produkt leczniczy  w cenie wyższej niż limit refundacji w danym okresie, jest nierefundowany przez NFZ,
a tym samym cała procedura przyjmowania leku jest nierefundowana.

Zamawiający informuje, iż modyfikuje § 11 ust. 1 ( ust. 1 pkt 11 i dodanie pkt 12) projektu umowy. Zatem § 11 ust. 1 otrzymuje następujące brzmienie:

„Zmiany umowy

§ 11

1. Strony przewidują możliwość zmian postanowień umowy dotyczących:

1) zmiany wielkości opakowania i zmiany ceny jednostkowej netto i brutto oraz ilości
z tą zmianą związanej z zachowaniem proporcjonalności bez przekroczenia łącznej ceny zaoferowanej w ofercie złożonej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, w przypadkach, których nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy;

2) obniżenia ceny netto i brutto w wypadku zastosowania przez Wykonawcę promocji lub upustów;

3) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), które mają wpływ na wysokość możliwej do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 1 i 2);

4) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań
i przeznaczeń, oraz we wskazaniach określonych stanem klinicznych z późniejszymi zmianami, które mają wpływ na wysokość możliwej do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 6, 7, 8, 9, 11 i 12);

5) obniżenia ceny netto i brutto towarów objętych umową spowodowanego zmniejszeniem cen urzędowych leków, tudzież wpisaniem danego produktu
do wykazu leków objętych cenami urzędowymi, wprowadzeniem nowych zasad refundacji leków - zmiana następuje z mocy prawa i obowiązuje od dnia wejścia
w życie odpowiednich przepisów;

6) wydłużenia okresu obowiązywania umowy – w przypadku, gdy w okresie obowiązywania umowy wskazanym w § 3 ust. 1 cena brutto w ramach któregokolwiek z pakietów nie zostanie wykorzystana, okres obowiązywania umowy może zostać przedłużony bez zmiany cen jednostkowych i bez przekroczenia wartości brutto danego pakietu;

7) zmiany osób upoważnionych, o których mowa w § 5 umowy w przypadku rozwiązania stosunku prawnego z osobą upoważnioną do współpracy na podstawie niniejszej umowy, a także zmian organizacyjnych w strukturze organizacyjnej
lub kadrowej Zamawiającego lub Wykonawcy;

8) nazwy produktu lub producenta, w przypadku gdy zmianie ulegnie nazwa produktu lub nazwa producenta jednak sam produkt pozostanie niezmieniony;

9) zamiany produktu objętego umową na zamiennik/odpowiednik o niższej cenie;

10) zwiększenia ilości asortymentu, będącego przedmiotem umowy i wyszczególnionego w załączniku do umowy, bez konieczności zmiany wartości przedmiotu umowy
w przypadku zaistnienia okoliczności, o których mowa w pkt 2-5 i 9;

11) zmiany stawki VAT w przypadku dokonania zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania dotychczasowej stawki VAT, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarów i usług, z jednoczesnym odpowiednim podwyższeniem lub obniżeniem ceny  brutto i zmianą ogólnej wartości brutto umowy.

12) ceny oraz podatku VAT - w przypadku zmiany stawki podatku VAT – Zamawiający dopuszcza możliwość obniżenia lub wzrostu cen brutto, i stosownie do dokonanej zmiany stawki podatku zmiany ogólnej wartości brutto umowy.”

Pytanie nr 3
1. Wykonawca wnosi o wyjaśnienie zapisy par. 4.6 w zakresie „częstotliwości dostaw” określonych w par. 4.5 Paragraf 4.5 nie określa częstotliwości, lecz terminy dostaw
i są one dość krótkie. Jeśli to terminy dostaw miałyby być zmieniane przez Zamawiającego, to zamiast zmiany możliwe byłoby jedynie wydłużenie terminu dostawy, gdyż skrócenie tego terminu nie jest logistycznie możliwe. 

Ad. 3. Odpowiedź: Zamawiający wprowadza modyfikację § 4 projektu umowy poprzez usunięcie dotychczasowego ust. 6 oraz zmianę ust. 7. Zatem § 4 projektu umowy otrzymuje następujące brzmienie:

„Organizacja dostaw

§ 4

1. Dostawy towarów odbywać się będą sukcesywnie stosownie do składanych zamówień. 

2. Wielkość oraz asortyment dostaw zostanie określony przy każdym jednostkowym zamówieniu.

3. Zamawiający każdorazowo kierować będzie do Wykonawcy zamówienie w formie dokumentu elektronicznego, doręczanego środkami komunikacji elektronicznej
z wykorzystaniem danych kontaktowych, wskazanych w niniejszej umowie.

4. Miejscem spełnienia świadczenia jest siedziba Zamawiającego.

5. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać towar wraz z fakturą (z zastrzeżeniem § 6 ust. 2 i 3 niniejszej umowy) w dniu tygodnia przypadającym od poniedziałku do piątku
w godz. 7oo – 1400 , zapewnionym przez siebie transportem, na własny koszt i ryzyko
(w szczególności koszt opakowania, ubezpieczenia na czas transportu oraz koszt wydania przedmiotu umowy Zamawiającemu) do magazynu Apteki Szpitalnej znajdującego się przy ul. Seminaryjnej 1 w Bydgoszczy (wejście A2) – w ciągu 1 dnia roboczego od momentu złożenia zamówienia – w ilościach w nim określonych.
W sytuacjach awaryjnych Strony ustalają możliwość dodatkowego złożenia zamówienia – z dostawą w maksymalnie w ciągu 12 godzin od złożenia zamówienia. Dostawa obejmuje również wniesienie do magazynu.

6. Przez dni robocze rozumie się dni od poniedziałku do piątku, z wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

7. Wykonawca zapewnia na własny koszt transport produktów leczniczych pojazdem przystosowanym do ich przewozu w odpowiednich warunkach termicznych,
a Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania ich weryfikacji. 

Wykonawca oświadcza, że dystrybucja produktów leczniczych odbywa się zgodnie
z wymaganiami określonymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tekst jednolity Dz. U.
z 2017 r., poz. 509), w tym z wymaganiami dotyczącymi transportu produktów leczniczych w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z zaleceniami producenta.
Na Wykonawcy spoczywa obowiązek udokumentowania, że transport produktów leczniczych przebiegał w wymaganej temperaturze. Pomiar temperatury winien być dokonywany przy użyciu urządzeń poddanych kalibracji. 

Zamawiający zastrzega sobie otrzymanie wydruku lub dokumentu w formie elektronicznej potwierdzającego wartość temperatury przy każdej dostawie, mając na celu sprawdzenie czy zamówione produkty lecznicze przewożone
są w odpowiedniej temperaturze, poprzez sprawdzenie wydruku z urządzenia rejestrującego temperaturę  podczas transportu lub dokumentu w formie elektronicznej potwierdzającego wartość temperatury. Zamawiający uzna wskazania urządzenia za prawidłowe, jeżeli urządzenie służące do monitorowania temperatury będzie posiadać dokument potwierdzający poprawność jego wskazań (dokument potwierdzający jego kalibrację).

Leki cytotoksyczne powinny być pakowne osobno, fakturowane osobno
i oznakowane na opakowaniu zbiorczym w sposób widoczny (czarnym napisem
na żółtym tle) „Lek cytotoksyczny”.

8. Zamawiający – przy odbiorze towaru – zobowiązuje się do sprawdzania każdorazowo jedynie ilości opakowań zbiorczych.

9. Wykonawca przyjmuje do wiadomości, że z powodu uwarunkowań technicznych niedopuszczalne jest dostarczanie towaru na jakichkolwiek paletach. 

Wykonawca zobowiązany jest dostarczać towar zgodnie z przepisami Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z 2 października 2015 r. uzupełniającego dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez określenie szczegółowych zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych na opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.).

10. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany wielkości dostaw i asortymentu wskazanych w zamówieniu, o którym mowa w ust. 2 lub rezygnacji z wcześniej złożonego zamówienia, a zmiana ta nie będzie powodować roszczeń odszkodowawczych ze strony Wykonawcy. Termin dostawy liczony jest w takim wypadku od chwili zmiany zamówienia. Uprawnienie, o którym mowa w zdaniu poprzednim przysługuje Zamawiającemu, o ile towar nie został już wysłany
do Zamawiającego na podstawie przyjętego do realizacji poprawnie złożonego zamówienia.

11. Wykonawca zobowiązuje się niezwłoczne zawiadomić Zamawiającego o wszelkich znanych mu okolicznościach mogących stanowić przeszkody w dostarczeniu przedmiotu umowy w terminie, o którym mowa w ust. 5, co nie zwalnia jednak Wykonawcy z odpowiedzialności za nieterminową realizację dostawy.

12. Ilości określone w załączniku do niniejszej umowy, stanowią wielkość szacunkową, których faktyczne wykorzystanie będzie uzależnione od bieżących potrzeb,
w szczególności liczby hospitalizowanych (przyjętych) pacjentów, przebiegu leczenia czy wykonywanych zabiegów. Określone w załączniku do umowy ilości mogą ulec zmniejszeniu i zostać zredukowane do faktycznych potrzeb i możliwości, nie więcej jednak niż do 50 % pierwotnej ilości, bez prawa dochodzenia roszczeń z tego tytułu przez Wykonawcę. Zamawiający zobowiązuje się do zrealizowania przedmiotu umowy w wysokości minimalnej 50% łącznej ceny brutto umowy. Zamawiający zastrzega sobie prawo do:

1) jednostronnego zmniejszenia wielkości zamówienia na każdej z pozycji w obrębie danej części przedmiotu zamówienia, łącznie o maksimum 50 % ceny brutto danego pakietu w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego;

2) jednostronnego zwiększenia ilości jednej pozycji, kompensując to zmniejszeniem ilości innej pozycji w obrębie danego pakietu, z zachowaniem cen jednostkowych zawartych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia, przy czym zmiana ta nie może zwiększyć łącznej ceny umowy. 

Skorzystanie z powyższego prawa nie stanowi zmiany umowy.

13. Wykonawcy nie przysługuje wobec Zamawiającego roszczenie z tytułu niewykorzystania zakresu ilościowego umowy oraz niewykorzystania całej wartości umowy. Niewykorzystanie przez Zamawiającego umowy nie wymaga podania przyczyn oraz nie powoduje powstania zobowiązań odszkodowawczych z tego tytułu.”
Pytanie nr 4
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 4.11? dostawa natychmiast po otrzymaniu zamówienia jest konfekcjonowana, co zwiąże się z m.in. z wystawieniem faktury VAT
i uruchomieniem łańcucha logistycznego (magazyn -  kurier – transport). Nie ma zatem możliwości bezkosztowej rezygnacji z dostawy lub zmiany zamówienia w trakcie realizacji. Oznaczałoby to rażącą stratę dla Wykonawcy, który część dostaw, na swój koszt, musiałby traktować jako „niebyłe” wystawiając korektę faktury i ponosząc koszty już zakontraktowanego transportu (kuriera).

Ad. 4. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy, § 4 ust. 11 projektu umowy jasno stanowi, że: 


„Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany wielkości dostaw i asortymentu wskazanych w zamówieniu, o którym mowa w ust. 2 lub rezygnacji z wcześniej złożonego zamówienia, a zmiana ta nie będzie powodować roszczeń odszkodowawczych ze strony Wykonawcy. Termin dostawy liczony jest w takim wypadku od chwili zmiany zamówienia. Uprawnienie, o którym mowa w zdaniu poprzednim przysługuje Zamawiającemu, o ile towar nie został już wysłany do Zamawiającego na podstawie przyjętego do realizacji poprawnie złożonego zamówienia.”
Pytanie nr 5
Czy Zamawiający w par. 7.1 wykreśli frazę o „odmowie przyjęcia towaru”? Zapis ten wprowadza jednostronny tryb ‘odmowy przyjęcia towaru’, który w istocie tożsamy jest z postępowaniem reklamacyjnym, określonym w par. 7.2, jednak przebiega jednostronnie, w momencie odbioru towaru, bez udziału Wykonawcy i możliwości rozpatrzenia reklamacji. Jednostronna ‘odmowa przyjęcia’ może przy tym dotyczyć także wad jakościowych. Zgodnie z KC Wykonawca powinien mieć możliwość ustosunkowania się do reklamacji – o takim rozparzeniu reklamacji jest mowa w par. 7.2. Nie może być postawiony przed faktem dokonanym niezasadnego „zwrotu towaru”, bowiem w przypadku odrzucenia reklamacji niejasne jest, kto ma pokryć koszty zwrotu i ponownej dostawy.

          Ad. 5. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy.
Pytanie nr 6
Czy Zamawiający w stosunku do zmiany stawki VAT zniesie wymóg określony
w par. 11.6 dotyczący przedłużenia umowy powyżej 12 miesięcy? Czy Zamawiający
w par. 11.7- 11.8  wprowadzi zapis  o automatycznej zmianie stawki VAT, tj. ceny brutto leków i to w każdej sytuacji, nie tylko obowiązywania umowy ponad 12 miesięcy? Obecne zapisy uzależniające zmianę stawki od wniosku Wykonawcy grożą Wykonawcy rażącą stratą i mogą powodować dostarczanie towaru po cenie rażąco niskiej.

Ad. 6. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę projektu umowy.

Zamawiający informuje, że modyfikował § 11 ust. 1 projektu umowy ( ust. 1 pkt 11 (który stanowi o zmianie stawki VAT)  i dodanie pkt 12) projektu umowy. Zatem § 11 ust. 1 projektu umowy otrzymuje następujące brzmienie:

Zmiany umowy

§ 11

1. Strony przewidują możliwość zmian postanowień umowy dotyczących:

1) zmiany wielkości opakowania i zmiany ceny jednostkowej netto i brutto oraz ilości z tą zmianą związanej z zachowaniem proporcjonalności bez przekroczenia łącznej ceny zaoferowanej w ofercie złożonej w postępowaniu
o udzielenie zamówienia publicznego, w przypadkach, których nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy;

2) obniżenia ceny netto i brutto w wypadku zastosowania przez Wykonawcę promocji lub upustów;

3) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), które mają wpływ
na wysokość możliwej do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 1 i 2);

4) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń, oraz we wskazaniach określonych stanem klinicznych
z późniejszymi zmianami, które mają wpływ na wysokość możliwej
do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 6, 7, 8, 9, 11 i 12);

5) obniżenia ceny netto i brutto towarów objętych umową spowodowanego zmniejszeniem cen urzędowych leków, tudzież wpisaniem danego produktu
do wykazu leków objętych cenami urzędowymi, wprowadzeniem nowych zasad refundacji leków - zmiana następuje z mocy prawa i obowiązuje od dnia wejścia w życie odpowiednich przepisów;

6) wydłużenia okresu obowiązywania umowy – w przypadku, gdy w okresie obowiązywania umowy wskazanym w § 3 ust. 1 cena brutto w ramach któregokolwiek z pakietów nie zostanie wykorzystana, okres obowiązywania umowy może zostać przedłużony bez zmiany cen jednostkowych i bez przekroczenia wartości brutto danego pakietu;

7) zmiany osób upoważnionych, o których mowa w § 5 umowy w przypadku rozwiązania stosunku prawnego z osobą upoważnioną do współpracy
na podstawie niniejszej umowy, a także zmian organizacyjnych w strukturze organizacyjnej lub kadrowej Zamawiającego lub Wykonawcy;

8) nazwy produktu lub producenta, w przypadku gdy zmianie ulegnie nazwa produktu lub nazwa producenta jednak sam produkt pozostanie niezmieniony;

9) zamiany produktu objętego umową na zamiennik/odpowiednik o niższej cenie;

10) zwiększenia ilości asortymentu, będącego przedmiotem umowy
i wyszczególnionego w załączniku do umowy, bez konieczności zmiany wartości przedmiotu umowy w przypadku zaistnienia okoliczności, o których mowa
w pkt 2-5 i 9;

11) zmiany stawki VAT w przypadku dokonania zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania dotychczasowej stawki VAT, zgodnie
z przepisami ustawy o podatku od towarów i usług, z jednoczesnym odpowiednim podwyższeniem lub obniżeniem ceny  brutto i zmianą ogólnej wartości brutto umowy.

12) ceny oraz podatku VAT - w przypadku zmiany stawki podatku VAT – Zamawiający dopuszcza możliwość obniżenia lub wzrostu cen brutto,
i stosownie do dokonanej zmiany stawki podatku zmiany ogólnej wartości brutto umowy.

Pytanie nr 7
Uprzejmie prosimy o wyjaśnienia, czy w zakresie pakietu nr 3 poz. 4 witaminy

Zamawiający oczekuje zaoferowania fioli a 5ml? Fiolka 10 ml nie występuje na rynku polskim.
Ad. 7. Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania przedmiotu zamówienia, zgodnie z Modyfikacją z dnia 02.05.2022r.  
Obowiązujący wzór Formularza cenowego/ Przedmiot zamówienia – po modyfikacji 

– w załączeniu do pisma o modyfikacji.
Wykonawcy zobowiązani są do składania ofert  na wzorze załącznika – po modyfikacji.
Pytanie nr 8
1. Do §1 ust. 2 pkt 4), §11 ust. 1 pkt 4), §11 ust. 5 oraz §13 ust. 3 wzoru umowy: Prosimy o usunięcie z wzorca umowy fragmentów §1 ust. 2 pkt 4), §11 ust. 1 pkt 4), §11 ust. 5 oraz §13 ust. 3, które odnoszą się do zobowiązania Wykonawcy
do przestrzegania Zarządzenia Nr 17/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11.02.2022 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia z uwzględnieniem dalszych jego zmian, w szczególności poprzez obniżenie ceny netto i brutto wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z zastrzeżeniem, że w przypadku zmiany zarządzeń Prezesa NFZ zastosowanie mają obowiązujące zmienione przepisy zarządzenia bez konieczności dokonywania zmiany umowy.

Mechanizm narzucenia cen przez NFZ, w sposób wskazany powyżej, a przewidziany w niżej wskazanych zarządzeniach Prezesa NFZ jest bezprawny - narusza wiele przepisów powszechnie obowiązujących, stąd dla zachowania bezpieczeństwa obrotu i zawieranej umowy przetargowej, Wykonawca wnosi o jego usuniecie, uzasadniając szczegółowo,
co następuję:

Po pierwsze, mechanizm rozliczania średnich kosztów wybranych substancji czynnych określony na gruncie §30 Zarządzenia nr 17/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11.02.2022 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia jest mechanizmem wewnętrznym służącym rozliczeniom świadczeń medycznych na linii Szpital – NFZ. Zgodnie z ww. przepisami dyrektor oddziału NFZ monitoruje i weryfikuje średni koszt rozliczeń wybranych substancji czynnych i uwzględnia tę weryfikację w stosunku do danego szpitala. Tym samym, przerzucenie obowiązku każdorazowego dostosowania ceny na Wykonawcę jest bezpodstawne, gdyż ww. zarządzenia NFZ wprowadzające mechanizm rozliczania średnich kosztów mają charakter wyłącznie wewnętrzny i nie stanowią źródła prawa powszechnie obowiązującego w rozumieniu art. 87 ust. 1 Konstytucji RP. Komunikaty ustalające lub zmieniające wysokość średnie koszty rozliczeń wybranych substancji czynnych nie mają zatem żadnego szczególnego charakteru prawnego, uprawniającego do przerzucania odpowiedzialności za realizację założeń komunikatów NFZ z Zamawiających
na wykonawców. Co więcej ten mechanizm kształtowania ceny może wypaczać sens ustawy o refundacji, która ustala zasady kształtowania ceny.

Po drugie, Taka praktyka odbywa się z poszkodowaniem wykonawcy (który nie jest w stanie – na dzień sporządzania oferty przewidzieć jak będą się w ciągu roku kształtowały średnie koszty, które pojawiają się w wydawanych cyklicznie przez NFZ komunikatach, a tym samym wygranie przetargu wiąże się ze świadomością realizacji go z nieprzewidywalną stratą)-  jak
i uderza w samego pacjenta, który zgodnie z ustawą z dnia 6 listopada 2008r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) ma zagwarantowane prawa do świadczeń zdrowotnych odpowiadających wymaganiom aktualnego dorobku wiedzy medycznej czy prawa pacjenta do wyrażenia zgody na udzielenie określonych świadczeń zdrowotnych czy też wreszcie – obowiązku lekarza do wykonywania zawodu, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Szpital kierując się wyłącznie kryterium cenowym przy zakupie jak najtańszych leków ogranicza tym samym ustawowe gwarancje prawa swoich pacjentów.

Po trzecie, akceptacja obowiązku dostosowania cen do komunikatów NFZ dot. średnich kosztów wybranych substancji czynnych w istocie będzie stanowiło obejście zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców wskazanej w art. 16 ust. 1 Prawo Zamówień Publicznych. Oszacowanie ryzyka i ewentualnej straty związanej z koniecznością obniżenia ceny dla wykonawców na dzień złożenia oferty, w momencie gdy umowa jest zawierana na okres 12 miesięcy czy dłużej, przy świadomości cyklicznego ukazywania się komunikatów jest w zasadzie bardzo utrudnione, a nawet niemożliwe. Wyrażenie zgody przez wykonawców na to postanowienie wiąże się w zasadzie z wyrażeniem zgody na szkodę w postaci utraty zysku, na który wykonawca mógłby liczyć uzyskując zamówienie publiczne do realizacji. Tym samym, postepowanie przetargowe będą mogły zrealizować wyłącznie największe podmioty z dużym kapitałem, które będą w stanie wkalkulować w stratę duże zasoby finansowe swoich przedsiębiorstw. Zachwiana jest tym samym ww. zasada z art. 16 PZP, gdyż nie można w takim wypadku mówić o uczciwej konkurencji, zwłaszcza w okresie trwającej pandemii wywołanej wirusem SARS_CoV-2.

Po czwarte, tak sformułowane postanowienie stanowi klauzulę niedozwoloną w rozumieniu art. 6 ust 1 pkt 6 i 7 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentów, zgodnie z którym zakazane są porozumienia, których celem jest eliminacja, ograniczenie lub naruszenie w inny sposób konkurencji na rynku właściwym polegającym na ograniczeniu dostępu do rynku lub eliminowaniu z rynku przedsiębiorców nieobjętych porozumieniem. Mając na uwadze,
że działania Zamawiającego polegające na pozornie dobrowolnym wyrażeniu zgody
na każdorazową zmianę ceny w oparciu o komunikaty NFZ jak i mając na uwadze charakter wewnętrzny zarządzeń regulujący mechanizm rozliczania średnich kosztów substancji czynnych – powoduje, że zachodzi podstawa do uznania takiego postanowienia
za porozumienie nieważne w rozumieniu art. 6 ust. 2 ww. ustawy. Ponadto działania Zamawiającego „przerzucającego” na Wykonawcę koszty prowadzenia swojej działalności można kwalifikować także jako nadużycie pozycji dominującej na rynku właściwym, które, zgodnie z art. 9 ust. 1 pkt 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentów polega
w szczególności na „bezpośrednim lub pośrednim narzucaniu nieuczciwych cen, w tym cen nadmiernie wygórowanych albo rażąco niskich, odległych terminów płatności lub innych warunków zakupu albo sprzedaży towarów”. 

Po piąte, nie sposób nie zauważyć, że akceptacja kwestionowanego postanowienia stanowi defacto przerzucenie odpowiedzialności na wykonawców za przekraczanie przez Szpital dopuszczalnego % średniego kosztu rozliczenia danej substancji czynnej. Wskazać bowiem należy, że w myśl §30 ust 1 pkt 3 Zarządzenia Prezesa Nr 17/2022/DGL oraz §28 ust 1 pkt 3 Zarządzenia Prezesa NFZ nr Nr 17/2022/DGL Dyrektor Oddziału NFZ przy określaniu wysokości kwoty zobowiązania NFZ w stosunku do Szpitala na kolejny okres uwzględnia czy świadczeniodawca nie przekracza dopuszczalnych 10%, a jeśli tak to ewentualnie wyciąga konsekwencje dla tego świadczeniodawcy w następnym okresie określając kwotę zobowiązania NFZ w stosunku do tego świadczeniodawcę. Tym samym przerzucenie każdorazowego dostosowywania ceny na wykonawców sprawia, że to w istocie wykonawcy są odpowiedzialni za utrzymywanie % rozliczenia wybranych substancji czynnych
na odpowiednim poziomie. Tak skonstruowana klauzula ma zatem charakter abuzywny
w rozumieniu art. 433 pkt 3 PZP, bowiem przewiduje odpowiedzialność wykonawcy
za okoliczność, za którą wyłączną odpowiedzialność ponosi Zamawiający
(to świadczeniodawca winien czuwać pieczę nad nieprzekraczaniem %, zamawiając produkty w ilościach gwarantujących nieprzekraczanie tego wskaźnika i uwzględniając ilości niezbędne do kontynuacji programów lekowych/chemioterapii). 

Wreszcie, Wykonawca wskazuje, że powyższe stanowisko znajduje potwierdzenie w wyroku z dnia 30 lipca 2019r. w sprawie o sygn. akt KIO 1331/19 oraz w wyroku z dnia 31 lipca 2019 r. o sygn. akt KIO 1382/19, w których to Krajowa Izba Odwoławcza odniosła się
do zagadnienia przerzucania kosztów związanych z każdorazowym dostosowywaniem ceny do progów kosztowych uprawniających do zastosowania współczynnika korygującego, wskazującego na bezpodstawność takiej praktyki (a więc do mechanizmu w zasadzie tożsamego ze stosowanych do średnich kosztów rozliczeń).

KIO wskazała wyraźnie, że zamawiający nie może opisywać przedmiotu w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję (art. 29 ust. 2 ustawy PZP) (…) Wymóg zaoferowania ceny, której maksymalny limit ustalony ma być na podstawie zarządzenia Prezesa NFZ jest sprzeczny z zasadą uczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów wskazanych wyżej (tj. dot. ochrony konkurencji). Dalej KIO stwierdza, że Zamawiający nie jest natomiast uprawniony do wpływania na treść oświadczenia woli wykonawcy poprzez narzucanie mu maksymalnej ceny, w tym również jednostkowej, za realizację zamówienia. Z uwagi na to, że zamawiający nie ma kompetencji w zakresie kształtowania cen ofert, które zostaną złożone przez wykonawców, czynność polegająca na narzuceniu maksymalnej ceny może być zakwalifikowana jako utrudniająca uczciwą konkurencję.

Podobnie, w najświeższym orzeczeniu KIO z dnia 8 listopada 2021 r. (KIO 3107/21) Izba wprost odnosząc się do kwestii zastrzegania we wzorcu umowy zmian wynagrodzenia
w oparciu o zmiany określanego przez NFZ średniego kosztu rozliczenia substancji czynnej, wyraziła pogląd, że określenie ceny za realizację zamówienia, w tym również cen jednostkowych, jest uprawnieniem Wykonawcy, a Zamawiający nie jest uprawniony
do wpływania treść oświadczenia woli Wykonawcy poprzez narzucanie mu maksymalnej ceny za realizację zamówienia, wobec czego treść tak zaprojektowanego postanowienia umownego jest co najmniej abuzywna, godząca w zasady wynikające z art. 431 ustawy PZP
i art. 354 §1 KC oraz naruszająca interesy przedsiębiorcy w sposób rażąco nieproporcjonalny do rodzaju zamówienia i ryzyk związanych z jego realizacją.

Dodatkowo wskazujemy, że treść wskazanych na wstępie postanowień wzoru umowy jest niezgodna z aktualnymi wytycznymi Ministra Zdrowia w zakresie stosowania klauzul jednostronnych, które przekazujemy w załączeniu.

Ad. 8. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy.

Artykuł 9 ustawy dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (dalej: ustawa refundacyjna)  określa sposób kształtowania się cen leków, które są nabywane przez świadczeniodawcę. Jest to przepis lex specialis do ogólnych zasad obowiązujących w podmiotach prowadzących działalność leczniczą zgodnie z przepisami ustawy - Prawo zamówień publicznych . Odnosi się on jednak tylko do podmiotów, które mają status świadczeniodawcy i nabywają produkty refundowane w celu realizacji świadczeń gwarantowanych. W każdym przypadku, gdy te przesłanki są spełnione, zastosowanie znajduje art. 9 i wskazane w nim warunki nabywania produktów refundowanych. W związku z tym przepis ten będzie miał pierwszeństwo
w zastosowaniu przed wszystkimi regulacjami na gruncie ustawy - Prawo zamówień publicznych, a także przed ogólną zasadą cen i marż sztywnych przewidzianych
w pozostałych przepisach.

Artykuł 9 ustawy refundacyjnej wprowadza pojęcie cen maksymalnych jako wyjątek od ogólnej normy. W ust. 1 przepis ten stanowi, że: "Świadczeniodawca w celu realizacji świadczeń gwarantowanych jest obowiązany nabywać leki (...) po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu powiększona o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa,
a w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu". W ust. 2 stanowi: "Lek (...), o którym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, świadczeniodawca jest obowiązany nabywać po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu leku (...), stanowiącego podstawę limitu, uwzględniając liczbę DDD leku (...) powiększoną
o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy  - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu". 
Maksymalny charakter cen dla produktów refundowanych do lecznictwa szpitalnego ma także dodatkowy aspekt, a związany z częstym charakterem zmian list refundacyjnych. Zgodnie z odpowiednimi przepisami ustawy o refundacji, Minister Zdrowia wydaje obwieszczenie z aktualnie obowiązującą listą produktów refundowanych. Problemem, który gdyby nie przepisy Kodeksu cywilnego, mógłby wystąpić jest różnica w wartościach cenowych pomiędzy obwieszczeniem Ministra Zdrowia a realizowaną w czasie umową Wykonawcy z Zamawiającym: Prawo zamówień publicznych wprost wskazuje
na zastosowanie kodeksu cywilnego do czynności podejmowanych przez zamawiającego
i wykonawcę w postępowaniu o udzielenie zamówienia oraz do umów w sprawach zamówień publicznych, jeżeli przepisy prawa zamówień publicznych nie stanowią inaczej. Przy zawieraniu umów sprzedaży leków, w warunkach pozwalających na zastosowanie ceny maksymalnej, każdorazowo trzeba mieć na uwadze częstą zmianę cen, w związku
z uaktualnianiem raz na dwa miesiące obwieszczenia zawierającego wykaz refundowanych leków . Zastosowanie znajdzie art. 538 KC - W związku z tym jeżeli cena zawarta w umowie jest wyższa niż cena maksymalna za lek zawarta w obwieszczeniu, kupujący nie jest zobowiązany do zapłaty ceny wyższej, a jedynie cenę maksymalną. Jeżeli sprzedawca otrzymał cenę wyższą od maksymalnej, to kupujący ma roszczenie do sprzedawcy o zwrot różnicy. Zastosowanie przepisu będzie możliwe jedynie w sytuacji, gdy zapłacona cena jest wyższa niż cena maksymalna.

Zatem niestosowanie się świadczeniodawcy do obowiązku przestrzegania maksymalnych cen i marż stwarza możliwość narażenia się na zarzut niegospodarności. Zarzut ten może dotyczyć zarówno podmiotów prywatnych, jak i podmiotów finansowanych ze środków publicznych. Przy czym w przypadku ostatniej z ww. grup podmiotów zajmujących się realizacją świadczeń gwarantowanych, należy mieć w szczególności na uwadze odpowiedzialność wynikającą z naruszenia dyscypliny finansów publicznych.

Należy zwrócić uwagę, że nabycie produktów refundowanych po cenach wyższych jest niecelowe z punktu widzenia świadczeniodawców, którym zależy na uzyskaniu możliwie najniższej ceny. Możliwość nabycia produktów po cenach określonych w ustawie refundacyjnej jest bezpośrednio związana z działaniami podmiotów przystępujących
do postępowań o udzielenie zamówienia publicznego, dlatego też to oni są podmiotami, których zachowania zostały zabezpieczone sankcją w postaci kary pieniężnej (art. 50 ustawy refundacyjnej). W związku z tym artykuł ten w rzeczywistości kierowany jest do podmiotów, które te leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyroby medyczne po cenach wyższych proponują.
W praktyce należy wskazać, że świadczeniodawcy, którzy udzielają świadczeń gwarantowanych zobowiązani są do sprawozdania kosztu refundowanych produktów na dzień ich podania (udzielenia świadczenia). Zatem wskazany w projekcie do umowy zapis jest zgodny z art. 9 ustawy refundacyjnej i gwarantuje, iż poziom zakupu produktów będzie każdorazowo odpowiadał wysokości określonej w obwieszczeniu, o którym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

Produkty lecznicze powinny znajdować się i spełniać wymagania określone w katalogu leków refundowanych w Zarządzeniu Prezesa NFZ . Katalog leków refundowanych jest zgodny
z Obwieszczeniem Refundacyjnym Ministra Zdrowia   i podaje nazwę substancji czynnej, postać i dawkę leków, które będą refundowane, kod EAN odpowiadający konkretnemu produktowi.  Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu leków refundowanych, wydawane co 2 miesiące  zgodnie z Ustawa o Refundacji leków z 12.05.2011, ustala wykaz leków refundowanych, urzędowe ceny zbytu i limity refundacji. 


Produkty lecznicze powinny znajdować się w obu dokumentach, w celu refundacji leku. Cena leku nie powinna przekraczać limitu refundacji z Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu leków refundowanych. Konieczna jest możliwość dostosowania cen do limitu refundacji ogłaszanego w Obwieszczeniach MZ, dotyczy to leków stosowanych
w chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych  wskazań (pakiet 6,7,8,9,11 i12) oraz leków dostępnych w ramach programu lekowego (pakiet 1,2).

 Z informacji uzyskanych z Działu Kontraktowania Świadczeń Zdrowotnych produkt leczniczy  w cenie wyższej niż limit refundacji w danym okresie, jest nierefundowany przez NFZ, a tym samym cała procedura przyjmowania leku jest nierefundowana.

Pytanie nr 9
Do §2 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o wyjaśnienie zapisu §2 ust. 2 projektu umowy, ponieważ sprzedaż odbywać się będzie w opakowaniach których wielkość jest zarejestrowana i wykonawca będzie oczekiwał zapłaty za dostarczony towar.

Ad. 9. Odpowiedź: Zakup  produktu leczniczego w opakowaniach, których wielkość jest zarejestrowania wynika z konieczności serializacji leku w systemie KOWAL, (weryfikacja autentyczności leku) oraz przesyłania raportów w systemie ZSMOPL (Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktów Leczniczych).
SWZ w pkt 4.7 Opisie przedmiotu zamówienia jasno stanowi, że  Zamawiający określa następujący, dopuszczalny sposób zaoferowania przedmiotu zamówienia:

1) Wykonawca będzie zobowiązany do dostarczania towaru w pełnych opakowaniach. 
Jeżeli ilość wymagana przez Zamawiającego jest mniejsza niż ilość znajdująca
się w opakowaniu, Wykonawca powinien uwzględnić tę różnicę w kalkulacji ceny.
Pytanie nr 10
Do treści §7 ust. 1 oraz §9 ust. 3 wzoru umowy prosimy o dodanie słów zgodnych
z przesłanką wynikająca z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu." 

Ad. 10. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy.
Pytanie nr 11
Do §10 ust. 3 wzoru umowy: Prosimy o wykreślenie z wzoru umowy §10 ust. 3.
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 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, stanowią nadużycie pozycji dominującej przez Zamawiającego i jako takie stanowi klauzulę abuzywną w świetle art. 433 pkt 4 ustawy PZP.

Ad. 11. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy.
Pytanie nr 12
Do §11 ust. 2 wzoru umowy: Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania
z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku
w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą 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?

Ad. 12. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy. O zmianach umowy stanowi art. 455 ustawy pzp oraz treść projektu umowy.
Pytanie nr 13
Do §11 ust. 3 wzoru umowy: Wnosimy o wykreślenie z umowy zapisu §11 ust. 3. Wskazujemy, że wykonawca zamówienia publicznego nie jest stroną umowy Zamawiającego z NFZ, nie ma wpływu na wycenę finansowania procedur medycznych przez NFZ i w związku z tym nie może być obarczany ryzykiem nieprzewidywalnej konieczności obniżenia cen związanych ze zmniejszeniem finansowania procedury medycznej przez NFZ.

Ad. 13. Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę projektu umowy (patrz uzasadnienie odpowiedzi na pyt. 8). 

Zamawiający informuje, że modyfikuje § 11 ust. 1 ( ust. 1 pkt 11 i dodanie pkt 12) projektu umowy. Zatem § 11 ust. 1 projektu umowy otrzymuje następujące brzmienie:

„Zmiany umowy

§ 11

1. Strony przewidują możliwość zmian postanowień umowy dotyczących:

1) zmiany wielkości opakowania i zmiany ceny jednostkowej netto i brutto oraz ilości
z tą zmianą związanej z zachowaniem proporcjonalności bez przekroczenia łącznej ceny zaoferowanej w ofercie złożonej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, 
w przypadkach, których nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy;

2) obniżenia ceny netto i brutto w wypadku zastosowania przez Wykonawcę promocji lub upustów;

3) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), które mają wpływ na wysokość możliwej do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 1 i 2);

4) obniżenie ceny netto i brutto, w szczególności wskutek zmiany zasad refundacji leków i limitu refundacji leku określonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń, oraz we wskazaniach określonych stanem klinicznych z późniejszymi zmianami, które mają wpływ na wysokość możliwej do uzyskania refundacji leku – (dotyczy Pakietu 6, 7, 8, 9, 11 i 12);

5) obniżenia ceny netto i brutto towarów objętych umową spowodowanego zmniejszeniem cen urzędowych leków, tudzież wpisaniem danego produktu do wykazu leków objętych cenami urzędowymi, wprowadzeniem nowych zasad refundacji leków - zmiana następuje z mocy prawa i obowiązuje od dnia wejścia
w życie odpowiednich przepisów;

6) wydłużenia okresu obowiązywania umowy – w przypadku, gdy w okresie obowiązywania umowy wskazanym w § 3 ust. 1 cena brutto w ramach któregokolwiek z pakietów nie zostanie wykorzystana, okres obowiązywania umowy może zostać przedłużony bez zmiany cen jednostkowych i bez przekroczenia wartości brutto danego pakietu;

7) zmiany osób upoważnionych, o których mowa w § 5 umowy w przypadku rozwiązania stosunku prawnego z osobą upoważnioną do współpracy na podstawie niniejszej umowy, a także zmian organizacyjnych w strukturze organizacyjnej
lub kadrowej Zamawiającego lub Wykonawcy;

8) nazwy produktu lub producenta, w przypadku gdy zmianie ulegnie nazwa produktu lub nazwa producenta jednak sam produkt pozostanie niezmieniony;

9) zamiany produktu objętego umową na zamiennik/odpowiednik o niższej cenie;

10) zwiększenia ilości asortymentu, będącego przedmiotem umowy i wyszczególnionego w załączniku do umowy, bez konieczności zmiany wartości przedmiotu umowy
w przypadku zaistnienia okoliczności, o których mowa w pkt 2-5 i 9;

11) zmiany stawki VAT w przypadku dokonania zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania dotychczasowej stawki VAT, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarów i usług, z jednoczesnym odpowiednim podwyższeniem lub obniżeniem ceny  brutto i zmianą ogólnej wartości brutto umowy.

12) ceny oraz podatku VAT - w przypadku zmiany stawki podatku VAT – Zamawiający dopuszcza możliwość obniżenia lub wzrostu cen brutto, i stosownie do dokonanej zmiany stawki podatku zmiany ogólnej wartości brutto umowy.”

UWAGA:


Wykonawca jest zobowiązany do naniesienia stosownych poprawek w złożonej dokumentacji ofertowej (Formularz cenowy/ Przedmiot zamówienia), o ile zmiany wynikają z treści udzielonych przez Zamawiającego odpowiedzi, powodują konieczność wprowadzenia korekt niezbędnych dla prawidłowego przedstawienia (opisu) oferowanego przedmiotu zamówienia.
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