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Łódź dnia 03.10.2024 r.
 

					WSZYSCY WYKONAWCY
 

Dotyczy: Dostawa generatorów 99Mo/99mTc, radiofarmaceutyków gotowych do użycia / zestawów do znakowania technetem 99mTc na potrzeby Zakładu Medycyny Nuklearnej CSK UM w Łodzi przy ul. Pomorskiej 251 - Sprawa nr  ZP/134/2024

Zgodnie z art. 284 ust. 1  ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz.U. poz. 2023 r. poz. 1605 ze zm.), w odpowiedzi na wniosek o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia, SP  ZOZ  Centralny Szpital Kliniczny UM w Łodzi wyjaśnia co następuje:


1. Prosimy o zmianę wzoru umowy poprzez dodanie wymaganego postanowienia zakładającego waloryzację wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia, ze wskazaniem:
1) poziomu zmiany ceny materiałów lub kosztów, uprawniających strony umowy do żądania zmiany wynagrodzenia, oraz początkowego terminu ustalenia zmiany wynagrodzenia,
2) sposobu ustalania zmiany wynagrodzenia,
3) sposobu określenia wpływu zmiany ceny materiałów lub kosztów na koszt wykonania zamówienia, oraz okresów, w których może następować zmiana wynagrodzenia wykonawcy,
4) maksymalnej wartości zmiany wynagrodzenia, jaką dopuszcza zamawiający w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia,
- wraz z określeniem procedury dokonania ww. zmiany, albowiem postanowienie to stanowi obligatoryjny element umowy zawieranej na okres przekraczający 6 miesięcy według art. 439 ustawy – Prawo zamówień publicznych? Dodatkowo prosimy o dodanie zastrzeżenia, że w przypadku, gdy strony nie dojdą do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, zarówno Wykonawca jaki i Zamawiający nabędą uprawnienie do rozwiązania w tej części umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesięcznego okresu wypowiedzenia, bez obowiązku ponoszenia z tego tytułu kar umownych?

Uzasadniając treść powyższego pytania wskazujemy, że art. 439 PZP w znowelizowanym brzmieniu nakłada na Zamawiającego obowiązek określania w umowie, której przedmiotem są roboty budowlane, dostawy lub usługi, zawartej na okres dłuższy niż 6 miesięcy, postanowień dotyczących zasad wprowadzenia zmian wysokości wynagrodzenia należnego wykonawcy w przypadku zmiany cen materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia. W konsekwencji, brak zamieszczenia ww. klauzuli waloryzacyjnej w treści umowy uznać należy za naruszenie przez Zamawiającego przepisów ustawy.

Mając na uwadze, że wskazana umowa będzie zawierana z Wykonawcą na okres 12 miesięcy, istotnym jest odzwierciedlenie zmian ekonomicznych, które mogą następować w czasie realizacji umowy, a niewątpliwym jest, że koszty nabycia produktów od dostawców jak i koszty realizacji usługi do zamawiającego będą podlegać zmianie. W konsekwencji, waloryzacja wynagrodzenia Wykonawcy przyczyniłaby się do zachowania równowagi finansowej oraz oddawałaby rzeczywiste realia kosztów wykonania danego zamówienia publicznego jak i byłaby odzwierciedleniem zasady uczciwości kupieckiej w realiach zawieranej umowy.

Nadto wskazujemy, że zgodnie z ugruntowanym w orzecznictwie oraz doktrynie stanowiskiem – samo zamieszczenie w umowie przetargowej postanowienia waloryzacyjnego nie może sprowadzać się jedynie do formalnego wypełnienia obowiązku jego zawarcia w umowie, lecz powinno pozwalać na rzeczywiste jego zastosowanie podczas realizacji zamówienia (vide: M. Jaworska, Prawo Zamówień publicznych. Komentarz, red. M. Jaworska, D. Grześkowiak-Stojek, J. Jarnicka, A. Matusiak, wyd. 4, 2022). Co za tym idzie, Zamawiający winien tak ukształtować treść klauzuli waloryzacyjnej, aby zapewnić równowagę stron stosunku umownego w zamówieniach publicznych, ekwiwalentność ich świadczeń oraz równomierne rozłożenie ryzyka kontraktowego (vide: wyrok KIO z dnia 6 lipca 2022 r., sygn. akt: KIO 1564/22). Tym samym wykonanie obowiązku z art. 439 PZP powinno odbywać się z uwzględnieniem specyfiki danego przedmiotu zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający dokonuje zmiany we wzorze umowy i wprowadza zapisy 
w par. 4 ust. 4-6.

1. Do §2 ust. 14 wzoru umowy: Prosimy o modyfikację treści §2 ust. 14 w zakresie terminu ważności dla części nr 6. Wyjaśniamy, że wymieniony w tym pakiecie roztwór do wstrzykiwań zawiera joflupan będący radiofarmaceutykiem. Z uwagi na to wykazuje określony czas aktywności referencyjnej w określonym dniu i określonym czasie. Na podstawie danych naukowych ustalono, że okres trwałości dla objętości 5ml umieszczonej w fiolce mieści się w ścisłej granicy do 20 godzin. Jest to okres bez porównania krótszy niż czas przydatności do zastosowania klinicznego klasycznych leków tabletkowych. W konsekwencji, radiofarmaceutyków nie można magazynować w hurtowaniach, a zakłady medycyny nuklearnej, za pośrednictwem hurtowni farmaceutycznych, sprowadzają je od producentów przygotowujących je na bieżąco. W związku powyższym spełnienie założenia, że termin ważności będzie nie krótszy niż 12 miesięcy od dnia dostawy częściowej, nie jest możliwe nawet na etapie produkcyjnym.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
Powyższa propozycja jest bezzasadna, a informacje zawarte powyżej są tak rozbieżne z przedmiotem sprawy, że nie będę się do tego odnosić.

§2 ust. 14 wzoru umowy nie dotyczy Ioflupanu. Dotyczy zestawów do znakowania 99mTc. 

Okres ważności 123I-Ioflupane jest zawarty w Części B – „Zakres rzeczowy Specyfikacji Wykonania Zamówienia; OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA; TABELA 1A   -   GENERATORY I RADIOFARMACEUTYKI”

W kwestii formalnej – 123I-Ioflupane nie podlega magazynowaniu w hurtowni. Jest dostarczany bezpośrednio z lotniska do ZMN


1. Do §5 ust. 2 pkt 1) oraz §5 ust. 2 pkt 2) wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wymiaru kary umownej zastrzeżonej w §5 ust. 1 pkt 1) oraz pkt 2) do wysokości 1% wartości niedostarczonego w terminie asortymentu dziennie?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę do wysokości 2% i dokonuje zmiany we wzorze umowy.


1. Do §5 ust. 2 pkt 3) wzoru umowy: Prosimy o obniżenie wymiaru kary umownej zastrzeżonej na wypadek odstąpienia od umowy do wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i dokonuje zmiany we wzorze umowy.


Załącznik nr 2 Formularz cenowy, pakiet nr 8
- prosimy o wykreślenie pozycji 6 (chlorek strontu do wstrzykiwań) – zestaw niedostępny z powodu
wstrzymania produkcji;

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wykreślenie poz. 2 chlorku strontu do wstrzykiwań, 
który znajduje się w pakiecie nr 2. 

- prosimy o wyłączenie z przetargu pozycji 24 (Koloid zestaw do scyntygrafii wątroby) – zestaw będzie
dostępny do wyczerpania stanów magazynowych, rozważana jest kolejna tym razem ostatnia seria
produkcyjna z terminem ważności do listopada 2025. Z uwagi na powyższe nie możemy podejmować
zobowiązań wynikających z umów przetargowych;

Odpowiedź:  Zamawiający przyjmuje do wiadomości przewidywany brak dostępności produktu. Zgodnie z wcześniejszymi informacjami – prosimy, jeżeli jest to możliwe, o zamieszczenie w formularzu cenowym produktu równoważnego, dostępnego w procedurze importu docelowego

- w poz. Pakietach 22, 24, 25 – oferujemy wyłącznie zestawy 6 fiolkowe, prosimy o dostosowanie tabeli cenowej w tych punktach przez wykreślenie lub zmianę ilości fiolek z „3” na „6”.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, dotyczy pozycji 22,24,25 w pakiecie nr 8.

Pakiet 11 - Prosimy o informację czy Zamawiający wymaga zestawu z HmPAO 0,3 mg czy 0,5 mg?
Zestaw może być sprowadzany w ramach procedury importu docelowego.

Odpowiedź:  Zamawiający preferuje zestaw zawierający 0,3 mg HmPAO; akceptujemy sprowadzanie produktu w procedurze importu docelowego

Opis przedmiotu zamówienia – tabela 1A
Prosimy o zmianę zapisów w kolumnie „warunki dostawy”
Pakiet 1 – Generator (50÷82 GBq) – dostawa w poniedziałek do godziny 08:00, Generator (20 GBq)
dostawa w czwartek do godziny 12:00

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę

Pakiet 2 – Sm153 – dostawa w czwartek po kalibracji, lub w środę do godziny 14:00 (w tym wypadku
będzie doliczony do produktu koszt dedykowanego transportu, co znacznie podniesie cenę towaru);

Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę terminu dostawy w środę, rezygnuje z terminu dostawy we wtorek; zamawiający akceptuje podniesienie ceny produktu o koszt transportu

Pakiet 3 – MIBG I131 – dostawa w czwartek do godziny 12:00 w tygodniu poprzedzającym kalibrację;

Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody. Dostawa możliwa w czwartek do godz. 10:00 w tygodniu poprzedzającym kalibrację

Pakiet 5 – Norchol-131 – dostawa w poniedziałek przed datą kalibracji do godz. 8:00 (wraz z generatorem)

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na dostawę w poniedziałek wraz z generatorem

Pakiet 7 – kapsułki diagnostyczne i terapeutyczne – dostawa w czwartek do godziny 12:00

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Dostawa w czwartek do godziny 10:00

Wzór umowy (zmiany w umowie)
Ad. § 2 ust. 10 – prosimy po słowie „NORCHOL” dodać „oraz innych radiofarmaceutyków sprowadzanych z zagranicy” . Wyjaśniamy: w przypadku radiofarmaceutyków taki czas dostawy określa producent w swojej ofercie i nie da się go przyspieszyć.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Innymi radiofarmaceutykami sprowadzanymi z zagranicy jest np. YMM-1, który należy zamówić do 1 tygodnia przed planowanym terminem dostawy. Nie akceptujemy trzykrotnego wydłużenia tego terminu, gdy nie ma takiej konieczności (wynikającej z informacji zawartych w kalendarzu produkcji).

Ad. § 2 ust. 5 – prosimy o wykreślenie zapisu „oraz warunki transportu i przechowywania danych
produktów leczniczych.” Warunki te nie są zamieszczone w dokumencie przekazywanym z dostawą.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Ad. § 2 ust. 11 – prosimy o dodanie „zgodnie z harmonogramem produkcji Wykonawcy i innych
wytwórców, od których sprowadzane są produkty lecznicze”

Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody. Proponuję nowe brzmienie § 2 ust. 11:
„Wykonawca zapewnia ciągłość dostaw, zgodnie z ustaleniami zamieszczonymi w niniejszej umowie”

Ad. § 5 ust. 2.1 i 2.2. – prosimy o zmianę „5%” na „0,5%”. Kara 5% wartości netto za każdy dzień zwłoki jest zbyt wysoka.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę do wysokości 2% i dokonuje zmiany we wzorze umowy.

Ad. § 5 ust. 2.3 – zmiana „przyczyn leżących po stronie Wykonawcy” na „wyłącznej winy Wykonawcy”.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis bez zmian.

Ad. § 5 ust. 5 – prosimy o obniżenie kar umownych do 20%.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis bez zmian.

Ad. § 5 ust. 6 – prosimy o dodanie po słowie „Zamawiający” zapisu „o ile nie wyraził zgody na przyjęcie towaru”.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę i dokonuje zmiany we wzorze umowy.

Pytanie 1: Dotyczy załącznik formularz pakiet 10
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 5 fiolek produktu w opakowaniu, ponieważ tylko tak producent pakuje swój wyrób? W przypadku wyrażenia zgody zwracamy się z prośbą o zmianę wielkości opakowania z 6 fiolek na 5 oraz zmianę żądanej ilości opakowań.

Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza dostarczanie produktu w opakowaniu po 5 fiolek 
– z zachowaniem niezmienionej całkowitej ilości fiolek produktu. Prosimy o stosowne przeliczenie.
Tym samym Wykonawca może złożyć ofertę na 6 fiolek / opak x 30 opak = 180 szt. fiolek, jak również  na 5 fiolek / opak x 36 opak = 180 szt. fiolek.

Pozostałe zapisy bez zmian.
Dziękujemy za złożone zapytania.
Zamawiający na podstawie art. 135 ust. 3 ustawy Pzp. przedłuża termin składania ofert. 
Zamawiający dokonuje zmiany terminu składania ofert na 11.10.2024 r. godz. 14:00
i zmiany terminu otwarcia ofert na 11.10.2024 r. godz. 14:15.

Wykonawca związany jest złożoną ofertą zgodnie z art. 220 ust. pkt. 1 przez okres 90 dni. 
Zamawiający określa w dokumentach zamówienia termin związania ofertą przez wskazanie daty, 
tj. 08.01.2025 r. 
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