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Do Wykonawcéw

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia na dostawe Pembrolizumabum stosowanego

w programach lekowych.

Zamawiajgcy udziela nastepujgcych odpowiedzi na zapytania do tresci Specyfikacji Warunkdéw

Zamoéwienia:

1.

Do §2 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o wyjasnienie zapisu §2 ust. 2 projektu umowy, poniewaz
sprzedaz odbywac sie bedzie w opakowaniach ktorych wielko$¢ jest zarejestrowana i Wykonawca
bedzie oczekiwat zaptaty za dostarczony towar.

Odpowiedzi:

Zapis ten wynika z okres$lenia przez Zamawiajgcego w pkt. 4.7. ppkt. 4) SWZ, ze ,,Wykonawca bedzie
zobowigzany do dostarczania towaru w petnych opakowaniach. Jezeli ilos¢ wymagana przez
Zamawiajgcego jest mniejsza niz ilo$¢ znajdujgca sie w opakowaniu, Wykonawca powinien
uwzglednic te réznice w kalkulacji ceny.”

Do §8 ust. 7 wzoru umowy prosimy o dodanie stéw: ,0 ile kara umowna w dniu dokonywania
potrgcenia bedzie miata charakter bezsporny oraz wymagalny.”.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na modyfikacje projektu umowy.

Do §11 ust. 1 pkt 7) wzoru umowy: Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu
przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej
(bo np. bedzie to grozito razgcy startg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz
w cenie zblizonej do rynkowej lub na wytgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci
ponoszenia kary przez Wykonawce?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na modyfikacje projektu umowy. Przestanki mozliwosci zmiany
umowy okreslone zostaty w art. 455 ustawy Prawo zamdwien publicznych oraz w tresci projektu
umowy (§ 11).

Do §11 ust. 3 wzoru umowy: Wnosimy o wykreslenie z umowy zapisu §11 ust. 3. Wskazujemy,
ze wykonawca zamodwienia publicznego nie jest strong umowy Zamawiajgcego z NFZ,
nie ma wptywu na wycene finansowania procedur medycznych przez NFZ i w zwigzku z tym nie
moze by¢ obarczany ryzykiem nieprzewidywalnej koniecznosci obnizenia cen zwigzanych
ze zmniejszeniem finansowania procedury medycznej przez NFZ.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wykreslenie ze wzoru umowy zapisu §11 ust.3.



Artykut 9 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ustawa refundacyjna) okredla
sposdb ksztattowania sie cen lekéw, ktore sy nabywane przez sSwiadczeniodawce. Stanowi
on przepis lex specialis do ogdlnych zasad obowigzujgcych w podmiotach prowadzacych dziatalnosé
leczniczg zgodnie z przepisami ustawy Prawo zamdwien publicznych. Odnosi sie on jednak tylko
do podmiotow, ktére majg status Swiadczeniodawcy i nabywajg produkty refundowane w celu
realizacji Swiadczen gwarantowanych. W kazdym przypadku, gdy te przestanki sg spetnione,
zastosowanie znajduje art. 9 i wskazane w nim warunki nabywania produktéw refundowanych.
W zwigzku z tym przepis ten bedzie miat pierwszenstwo w zastosowaniu przed wszystkimi
regulacjami na gruncie ustawy Prawo zamdwien publicznych. Artykut 9 wskazanej powyzej ustawy
wprowadza pojecie cen maksymalnych jako wyjatek od ogdlnej normy. W ust. 1 przepis
ten stanowi, ze: ,Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczers gwarantowanych jest obowigzany
nabywac leki (...) po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze nie wyzszg
niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca
prowadzacy obrdt hurtowy w rozumieniu ustawy- Prawo farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej
niz urzedowa cena zbytu”. W ust. 2 wskazano, ze: ,Lek (...), o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3,
Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywaé po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku (...),
stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbe DDD leku (...)powiekszong o marze nie wyzsza
niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca
prowadzacy obrdt hurtowy w rozumieniu ustawy- Prawo farmaceutyczne- po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu”.

Maksymalny charakter cen dla produktéw refundowanych do lecznictwa szpitalnego ma takze
dodatkowy aspekt. Zgodnie z odpowiednimi przepisami ustawy o refundacji, Minister Zdrowia
wydaje obwieszczenie z aktualnie obowigzujacg listg produktéw refundowanych. Problemem, ktéry
gdyby nie przepisy k.c., modgtby wystgpi¢ jest rdinica w wartosciach cenowych pomiedzy
obwieszczeniem Ministra Zdrowia a realizowang w czasie umowg Wykonawcy z Zamawiajgcym.
Prawo zamoéwien publicznych wprost wskazuje na zastosowanie kodeksu cywilnego do czynnosci
podejmowanych przez Zamawiajgcego i Wykonawce w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego oraz do umoéw w sprawach zaméwien publicznych, jezeli przepisy prawa zamoéwien
publicznych nie stanowig inaczej. Przy zawieraniu umdw sprzedazy lekéow, w warunkach
pozwalajgcych na zastosowanie ceny maksymalnej, kazdorazowo trzeba mieé¢ na uwadze czesty
zmiane cen, w zwigzku z uaktualnieniem obwieszczenia zawierajgcego wykaz refundowanych
lekdw. Zastosowanie znajdzie art. 538 k.c.- w zwigzku z tym, jezeli cena zawarta w umowie
jest wyzsza niz cena maksymalna za lek zawarta w obwieszczeniu, kupujacy nie jest zobowigzany
do zaptaty ceny wyzszej, a jedynie cene maksymalng. Jezeli sprzedawca otrzymat cene wyzszg od
maksymalnej, to kupujgcy ma roszczenie do sprzedawcy o zwrot rdznicy. Zastosowanie przepisu
bedzie mozliwe jedynie w sytuacji, gdy zaptacona cena jest wyzsza niz cena maksymalna. Nadto,
zgodnie z art. 536 § 1 k.c. dopuszczalne jest okreslenie ceny przekazanie podstaw do jej ustalenia.
Niestosowanie sie Swiadczeniodawcy do obowigzku przestrzegania maksymalnych cen i marz
stwarza mozliwo$¢ narazenia sie na zarzut niegospodarnosci. Zarzut ten moze dotyczy¢ zaréwno
podmiotéw prywatnych, jak i podmiotéw finansowanych ze srodkéw publicznych. Przy czym
w przypadku ostatniej z ww. grup podmiotdw zajmujgcych sie realizacje $wiadczen
gwarantowanych, nalezy mie¢ w szczegdlnosci na uwadze odpowiedzialnos¢ wynikajgcg
z naruszenia dyscypliny finanséw publicznych. Nalezy zwrdcié uwage, ze nabycie produktow
refundowanych po cenach wyzszych jest niecelowe z punktu widzenia swiadczeniodawcéw, ktérym
zalezy na uzyskaniu mozliwie najnizszej ceny. Mozliwos¢ nabycia produktow po cenach okreslonych
zgodnie z ustawg refundacyjng jest bezposrednio zwigzana z dziataniami podmiotow
przystepujacych do postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego, dlatego tez to oni sg
podmiotami, ktdrych zachowania zostaty zabezpieczone sankcjg w postaci karty pienieznej (art. 50
ustawy refundacyjnej). W zwigzku z tym artykut ten w rzeczywistosci kierowany jest do podmiotow,
ktore te leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
po cenach wyzszych proponujg. Produkty lecznicze powinny znajdowac sie i spetnia¢ wymagania
okreslone w katalogu lekdw refundowanych. Katalog lekdw refundowanych jest okreslany
w wydawanym, na podstawie ustawy refundacyjnej Obwieszczeniu Ministra Zdrowia,




ktore w szczegdlnosci podaje nazwe substancji czynnej, posta¢ i dawke lekdw, ktdore beda
refundowane, kod EAN odpowiadajgcy konkretnemu produktowi, urzedowe ceny zbytu, ceny
hurtowe brutto i limity refundacji. Cena leku musi zosta¢ ustalona zgodnie z ustawg refundacyjna.
Nie powinna przekraczac ona limitu refundacji z Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
lekéw refundowanych. Konieczna jest mozliwo$¢ dostosowania cen do limitu refundacji
ogtaszanego w Obwieszczeniach Ministra Zdrowia. Dotyczy to w szczegdlnosci lekéw dostepnych
w ramach programu lekowego.

Majac powyzsze na wzgledzie, Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy.
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