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Kraków, 29.11.2021
[bookmark: _GoBack]DZ.271.97.892.2021

Dział Zamówień Publicznych
tel. 0-12 614 22 61
e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

dotyczy: postępowania DZ.271.97.2021 – Dostawa produktów leczniczych oraz usługa polegająca na opracowaniu dokumentacji i wyprodukowaniu, magazynowaniu i dystrybucji produktów leczniczych w ramach realizacji projektu pt.: „Wpływ sakubitrylu/walsartanu w porównaniu z ramiprylem na przebudowę i funkcję lewej komory u pacjentów z niewydolnością serca o etiologii niedokrwiennej i pośrednią frakcją wyrzutową”, akronim CRACOVIA-HF dla trzech ośrodków w trzech miastach (Kraków, Warszawa, Zabrze).


Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawła II, ul. Prądnicka 80 w Krakowie, powiadamia zainteresowane strony, że w związku z ww. postępowaniem, zostały zadane następujące pytanie,

Pytania do wzoru umowy dla części nr 1:
1.	Do treści §2 ust.3 lit a) wzorca umowy - pakiety 1, 2. Prosimy o wskazanie, czy w przypadku zmiany obowiązującej stawki VAT na niższą lub na wyższą, na skutek wprowadzenia zmian ustawowych, możliwa będzie zmiana umowy i zastosowanie nowej stawki VAT od chwili jej wprowadzenia powszechnie obowiązującymi przepisami prawa, przy jednocześnie nie zmienionej cenie netto produktu, którego zmiana dotyczy?
Odp. W § 7 dodaje się ust. 3 o następującej treści:
„W trakcie trwania umowy możliwa jest zmiana cen w przypadku zmiany stawki VAT. Zmieniona stawka VAT obowiązuje od chwili jej wprowadzenia, przy jednocześnie niezmienionej cenie netto produktu. Zmiany w tym zakresie wymagają formy pisemnej w postaci aneksu.”

2.	Czy Zamawiający wskaże w §2 po ust. 3, dalsze elementy klauzuli waloryzacyjnej wskazane w art. 439 PZP w zw z art. 440 PZP oraz – jako konsekwencji wskaże w §3 ust. 2, że umowa wygasa wcześniej, jeśli cena dostarczonych produktów przekroczy maksymalną cenę podaną w § 2 ust. 2 umowy z zastrzeżeniem dodanych postanowień o waloryzacji wynagrodzenia?
Zamawiający w ww. §2 ust. 3 wskazał na zasadę zmianę wynagrodzenia wykonawcy, w przypadku spełnienia się czynników enumeratywnie wymienionych w lit. a -d. Zamawiający przewidział zatem postanowienie o zmianie wynagrodzenia wykonawcy, lecz nie zawarł pozostałych obligatoryjnych elementów klauzuli waloryzacyjnej, o których mowa w art. 439 ust. 2-4 w zw. z art. 440 PZP. Są to takie elementy jak:
1. poziom zmiany ceny materiałów lub kosztów, o których mowa w ust. 1, uprawniający strony umowy do żądania zmiany wynagrodzenia oraz początkowy termin ustalenia zmiany wynagrodzenia;
2. sposób ustalania zmiany wynagrodzenia:
a) z użyciem odesłania do wskaźnika zmiany ceny materiałów lub kosztów, w szczególności wskaźnika ogłaszanego w komunikacie Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego lub
b) przez wskazanie innej podstawy, w szczególności wykazu rodzajów materiałów lub kosztów, w przypadku których zmiana ceny uprawnia strony umowy do żądania zmiany wynagrodzenia;
3. sposób określenia wpływu zmiany ceny materiałów lub kosztów na koszt wykonania zamówienia oraz określenie okresów, w których może następować zmiana wynagrodzenia wykonawcy;
4. maksymalną wartość zmiany wynagrodzenia, jaką dopuszcza zamawiający w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia.
5. Jeżeli umowa została zawarta po upływie 180 dni od dnia upływu terminu składania ofert, początkowym terminem ustalenia zmiany wynagrodzenia jest dzień otwarcia ofert, chyba że zamawiający określi termin wcześniejszy.
6. Przez zmianę ceny materiałów lub kosztów rozumie się wzrost odpowiednio cen lub kosztów, jak i ich obniżenie, względem ceny lub kosztu przyjętych w celu ustalenia wynagrodzenia wykonawcy zawartego w ofercie.
Brak wskazania ww. elementów stanowi o tym, że klauzula waloryzacyjna jest nieważna, dlatego w ocenie wykonawcy, jej uzupełnienie jest konieczne dla ważności całej umowy.
Powyższe rozwiązanie należy także uwzględnić w §3 ust. 2 Umowy, gdzie wskazać należy, że Umowa wygasa z zastrzeżeniem nowo dodanych postanowień z §2 wskazujących na warunki waloryzacji wynagrodzenia, tak aby umowa nie wygasła w tym czasie.

Odp. Zamawiający wyraża zgodę. 
§ 2 ust. 3 i następne otrzymują następujące brzmienie:

3. Jeżeli następujące zmiany:
a)  stawki podatku od towarów i usług oraz podatku akcyzowego,
b)  wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę,
c) zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub ubezpieczenie zdrowotne,
d) zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych (Dz.U. poz. 2215 oraz z 2019 r. poz. 1074 i 1572),
będą miały wpływ na koszty wykonania dostawy przez Wykonawcę, w drodze osobnego porozumienia, Strony zmienią wynagrodzenie Wykonawcy, określone w § 2 ust. 2 niniejszej Umowy. Zmiana może nastąpić, gdy opublikowane przez GUS wskaźniki cen produkcji sprzedanej przemysłu wykażą zmianę cen wyrobów farmaceutycznych o więcej niż 10% w stosunku do cen z daty zawarcia umowy; w takim przypadku zmianie o te wskaźniki podlega 70% niewymagalnego wynagrodzenia Wykonawcy. 
4. Zmiana wynagrodzenia wykonawcy może nastąpić po upływie 6 miesięcy obowiązywania umowy lub wielokrotności tego okresu.
5. Maksymalna wartość zmiany wynagrodzenia, w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia, nie może przekroczyć 15% wartości wynagrodzenia Wykonawcy, określonego w § 2. ust. 2 niniejszej Umowy.
6. Wykonawca, którego wynagrodzenie zostało zmienione w sposób opisany powyżej, zobowiązany jest do zmiany wynagrodzenia przysługującego podwykonawcy, z którym zawarł umowę, w zakresie odpowiadającym zmianom cen materiałów lub kosztów dotyczących zobowiązania podwykonawcy.

W § 3 ust. 2 dopisuje się na końcu zdania: „z uwzględnieniem zmian, przewidzianych w § 2 ust. 3 i następnych.”

3.	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę § 4b ust. 2 poprzez wskazanie, że braki ilościowe będzie mógł zgłaszać Zamawiający nie później niż w dniu odbioru leków ewentualnie następnego dnia po odbiorze leków? Wykonawca wskazuje, że zgodnie z § 4b ust. 1 Zamawiający podczas odbioru produktów sprawdzi dostawę pod względem ilościowym i jakościowym, a sprawdzenie będzie obejmować przeliczenie ilości opakowań zbiorczych i ich stanu - w związku z powyższym nieuzasadnione jest wydłużenie czasu zgłaszania braków ilościowych do 7 dni roboczych skoro sama weryfikacja ilości następuje w chwili odbioru. Powyższa zmiana będzie sprzyjała lepszej organizacji współpracy między Zamawiającym a Wykonawcą i pozwoli na szybszą reakcję Wykonawcy w przypadku ewentualnych niezgodności ilościowych.
Odp. Zamawiający wyraża zgodę. § 4b ust. 2 projektu umowy otrzymuje brzmienie: „Braki ilościowe Zamawiający może zgłaszać do końca dnia następującego po dniu dostawy produktów”.

4.	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę § 4b ust. 3 poprzez dookreślenie, że w sytuacji dostawy wadliwych produktów umowy w okresie jego ważności, Wykonawca będzie zobowiązany alternatywnie albo do wymiany wadliwych produktów na wolne od wad albo na odpowiednie wystawienie faktur korygujących w zakresie wadliwych produktów, zgodnie z wolą Stron. Wykonawca zwraca uwagę, że jedyna forma zlikwidowania szkody za wadliwie dostarczony towar tj. wymiana towaru stanowi ograniczenie działania Stron, w tym strony wykonawczej. Powszechnie w obrocie przyjmuje się co najmniej opcję zwrotu części środków (poprzez wystawienie faktur korygujących), w szczególności zważywszy na fakt, że często sam Zamawiający już w danej chwili  nie potrzebuje już produktu. 
Odp. Zamawiający wyraża zgodę. § 4b ust.  3 projektu umowy otrzymuje brzmienie: „W razie dostawy wadliwych produktów Wykonawca zobowiązany jest wymienić je na wolne od wad lub wystawić fakturę korygującą  niezwłocznie, jednakże nie później niż do 14 dni roboczych, licząc od daty złożenia reklamacji”.
5.	Czy Zamawiający doprecyzuje w §5 ust. 1 oraz ust. 2 wzorca umowy, że kara umowna będzie dotyczyła 0,5% wartości części niezrealizowanego zamówienia? Mając na uwadze fakt, że zamówienie może być realizowane w kilku dostawach lub opiewać na różne produkty, realną karą dla wykonawcy, oddającą charakter zwłoki jest fakt karania go za niezrealizowaną część zamówienia, w stosunku do której dopuszcza się zwłoki. Propozycja doprecyzowania jest zgodna z obecną praktyką na rynku szpitalnym i oddaje rzeczywisty aspekt ewentualnej zwłoki -  Wykonawca ponosi wówczas karę za faktycznie wadliwie zrealizowaną część zamówienia. 

Odp. Zgoda. W § 5 ust. 1 zwrot „0,5 % wartości zamówienia, którego zwłoka dotyczy” zastępuje się zwrotem „0,5 % wartości produktów, których zwłoka dotyczy”  

6.	Czy Zamawiający wskaże, że §6 dotyczy także możliwości Wykonawcy podwyższenia ceny produktów? Mając na uwadze, że zmiana własnej oferty może być spowodowana zmianą kosztów nabycia produktów od Dostawców oraz zmianą innych kosztów, wpływających na cenę realizacji usługi do Zamawiającego, istotnym jest także zachowanie równowagi oraz umożliwienie wykonawcy jednostronnej zmiany oferty na wyższą, lecz oddającą rzeczywiste realia kosztów wykonania danego zamówienia publicznego. Zastrzeżenie, że cena w ofercie, którą ustala Wykonawca może zostać zmieniona wyłącznie celem obniżenia ceny Produktów jest postanowieniem, który uderza w art. 16 ust. 1 PZP, gdyż premiuje wyłącznie podmioty mogące udźwignąć finansowo konieczność obniżenia oferty celem wygrania/kontynuowania przetargu. Mając na uwadze art. 224 PZP, który służy wyjaśnieniom sytuacji związanych z przedstawieniem przez wykonawców w ofercie rażąco niskiej ceny – zapewnienie możliwości zmiany oferty przez wykonawcę, która będzie przedstawiać cenę wyższą niż pierwotna – będzie stanowić możliwość samokontroli wykonawcy i uniknięcia stosowania art. 224 PZP przez Zamawiającego, co tez bezpośrednio wpłynie na szybkość całego postępowania i pozwoli na wskazanie ceny realnej.
Odp. Zamawiający nie wyraża zgody.

7.	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie § 7 ust. 1 lit. b bowiem odwołuje się on do umowy z dnia 22 czerwca 2020 roku zawartej przez Sponsora z Agencją Badań Medycznych nr 2019/ABM/01/00049-00 o wykonanie i finansowanie Projektu realizowanego w ramach konkursu, której Wykonawca nie jest stroną i których postanowień nie zna i nie ma na nie wpływu. W przeciwnym wypadku, ww. postanowienie odwołujące się do w/w umowy należałoby uznać za nieważne, jako sprzeczne z naturą stosunku zobowiązaniowego (art. 58 § 3 k.c. w zw. z art. 58 § 1 k.c. w zw. z art. 353(1) k.c. w zw. z art. 8 PZP), bowiem Wykonawca nie zna całości zakresu swojego świadczenia. Ponadto, tak skonstruowany opis przedmiotu zamówienia jest niezgodny z art. 99 ust 1 PZP jako niejednoznaczny i niewyczerpujący, a także niezgodny z art. 16 pkt 1 PZP i art. 99 ust 4 PZP jako naruszający zasady uczciwej konkurencji. Co więcej, pozostawienie w/w zapisu w umowie stanowiłby o naruszeniu art. 455 ust 1 pkt 1 PZP, gdyż przesłanki zmiany umowy wskazane w tym zapisie nie zostały przewidziane w ogłoszeniu o zamówieniu lub dokumentach zamówienia, w postaci jasnych, precyzyjnych i jednoznacznych postanowień umownych. Przesłanka istotnej zmiany treści umowy zawartej pomiędzy Zamawiającym a ABM oraz w przypadku zmiany treści Protokołu badania – jest dla Wykonawcy całkowicie niejasna i nieprecyzyjna (szczególnie, że odnosi się do treści Umowy, której Wykonawca nie zna i nie pozna). Stąd Zamawiający musiałby doprecyzować jakie konkretnie okoliczności powodowałyby zmianę umowy przetargowej. Ewentualnie, jeżeli Zamawiający nie wyrazi zgody na powyższe, to koniecznym pozostanie udostępnienie Wykonawcy przez Zamawiającego treść tej umowy i Protokołu badania i wskaże który zakres zmian tej umowy i zmian treści Protokołu badania może wpłynąć na zmianę umowy zawieranej z Wykonawcą? 

Odp. Zamawiający nie przewiduje usunięcia §7 ust. 1 lit. b. Zamawiający udostępni wzór umowy na dofinansowanie badania klinicznego zawieranej pomiędzy Agencją Badań Medycznych a Beneficjentami oraz synopsis protokołu.
Zmiany umowy o których mowa w §7 ust. 1 lit. b to rozwiązanie umowy o dofinansowanie projektu pomiędzy ABM a Zamawiającym, które może nastąpić w skutek spełnienia warunków opisanych w §10 wzoru umowy udostępnionego przez Zamawiającego. Na zmianę umowy zawieranej z Wykonawcą wpływ mogą mieć wszelkie zmiany w protokole wynikające z:
-powstania nieoczekiwanego, znaczącego lub niedopuszczalnego ryzyka dla uczestników
-wykazania skuteczności, która uzasadniałaby zaprzestanie badania,
-ustalenie, że główny punkt końcowy został osiągnięty,
-określenie daremności dalszego badania 
Pytanie do SWZ:
1.	Czy Zamawiający usunie w formularzu cenowym dookreślenie o treści: „przekazanie wraz z pierwszą dostawą dokumentacji niezbędnej Zamawiającemu do sporządzenia IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier), zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 października 2018 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym  produktu leczniczego oraz opłat za złożenie wniosku o rozpoczęcie badania klinicznego.” . W formularzu cenowym Zamawiający wskazał, że Wykonawca wraz z pierwszą dostawą ma przekazać dokumentację niezbędną Zamawiającemu do sporządzenia IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier), zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 października  2018 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz opłat za złożenie wniosku o rozpoczęcie badania klinicznego. Wyjaśnić zatem należy, że ww. Rozporządzenie obejmuje szeroki zakres przedmiotowy dokumentów, które składane są przez Sponsora na etapie wstępnym zainicjowania badań (czyli musiały zostać już złożone przez Zamawiającego), więc ww. postanowienie jest niezrozumiałe i niecelowe.
Jeśli Zamawiający ma na myśli tę część regulacji ww. Rozporządzenia, która dotyczy:
a)	IMPD, tj. §3 ust 3 pkt 5):  kopię dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmującej dokumentację naukową zawierającą informacje dotyczące jakości, wytwarzania i kontroli badanego produktu leczniczego, wyniki badań klinicznych i przedklinicznych produktu, poprzedzone szczegółowym spisem treści i słownikiem użytych terminów;
b)	sIMPD, tj. §3 ust 3 pkt 6): kopię uproszczonej dokumentacji badanego produktu leczniczego (sIMPD) obejmującą:
a) Charakterystykę Produktu Leczniczego, a w przypadku Stanów Zjednoczonych Ameryki i Japonii jej odpowiednik - jeżeli badany produkt leczniczy został dopuszczony do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z państw członkowskich ICH i jest stosowany w badaniu klinicznym, zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego albo jej odpowiednikiem oraz dodatkowo wyniki badań klinicznych i przedklinicznych przeprowadzonych z użyciem badanego produktu leczniczego w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest stosowany poza wskazaniem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo jej odpowiedniku,
b) wyniki badań klinicznych i przedklinicznych, informacje dotyczące jakości badanego produktu leczniczego oraz Charakterystykę Produktu Leczniczego, a w przypadku Stanów Zjednoczonych Ameryki i Japonii jej odpowiednik - jeżeli badany produkt leczniczy został dopuszczonych do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z państw członkowskich ICH w innej postaci lub mocy,
c) wyniki badań klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczące jakości badanego produktu leczniczego - w przypadku badanych produktów leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium żadnego z państw członkowskich ICH, których wszystkie substancje czynne wchodzą w skład produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z państw członkowskich ICH oraz dodatkowo dane na temat substancji czynnych, jeżeli substancje te pochodzą od innego wytwórcy,
d) nowe wyniki badań klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczące jakości badanego produktu leczniczego uzyskane od czasu złożenia poprzedniego wniosku lub tylko informację o numerze badania klinicznego w bazie EudraCT objętego poprzednim wnioskiem, jeżeli takich wyników i informacji nie uzyskano - w przypadku badanego produktu leczniczego objętego innym wnioskiem o rozpoczęcie badania klinicznego,
e) informacje dotyczące jakości badanego produktu leczniczego, którym jest placebo - w przypadku gdy placebo, nie mając substancji czynnej, nie ma również takiego samego składu co badany produkt leczniczy i jest wytwarzane przez innego wytwórcę oraz jest jałowe;
- to czy Zamawiający wskaże, które dokładnie z ww. dokumentów powinien dostarczyć Wykonawca oraz wyjaśni, dlaczego Wykonawca miałby dostarczać dokumenty, które Zamawiający powinien był już posiadać i złożyć wraz z wnioskiem o rozpoczęcie badania klinicznego złożonym do Prezesa Urzędu (zgodnie z regulacją Rozporządzenia).
Odp. Zamawiający nie przewiduje usunięcia dookreślenia „przekazanie wraz z pierwszą dostawą dokumentacji niezbędnej Zamawiającemu do sporządzenia IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier), zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 października  2018 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym  produktu leczniczego oraz opłat za złożenie wniosku o rozpoczęcie badania klinicznego” zamieszczonego w formularzu cenowym.     
Wykonawca/Wykonawcy pakietu nr 1 i nr 2 winien dostarczyć kopię uproszczonej dokumentacji  badanego produktu leczniczego w postaci Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) opisanej w §3 ust 3 pkt 6) lit. a) cytowanego rozporządzenia. Wymienione dokumenty są ogólnie dostępne, jednak ze względu na częste aktualizacje dokumentacji produktów leczniczych Zamawiający zawarł przedmiotowe wymaganie w formularzu cenowym aby uzyskać dostęp do aktualnych CHPL, których dostarczanie z produktami leczniczymi jest standardową praktyką dostawców produktów leczniczych.     


W załączeniu do niniejszego pisma nowa jednolita obowiązująca treść wzoru umowy dla pakietu nr 1  oraz wzór umowy na dofinansowanie badania klinicznego zawieranej pomiędzy Agencją Badań Medycznych a Beneficjentami oraz synopsis protokołu.


Z poważaniem
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