Copernicus Podmiot Leczniczy g Spotka Samorzadu
sp.z0.0.z siedzibg w Gdarisku ' . Wojewodztwa Pomorskiego

Gdansk, dnia 13 grudnia 2022 r.

D10.251.82.G.2022

WYKONAWCY UBIEGAJACY SIE
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Dot.: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci
zamowienia przekraczajgcej progi unijne, o jakich stanowi art. 3 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp na dostawe plynow
infuzyjnych, produktow leczniczych oraz siatek do leczenia zaburzen statyki dna miednicy.

W zwigzku z pytaniami ze strony Wykonawcoéw Zamawiajacy na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy
z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkow
Zamowienia w nastepujacy sposob:

Pytanie 5 dot. czesci nr 35

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 35 Siatki do leczenia zaburzen statyki dna miednicy
z polipropylenu o wymiarach : 3cmx4,5cm z dwoma ramionami o wymiarach 18cmx2,4cm, gramatura
48g/m2, porowatos¢ 90%, grubos¢ siatki 0,56, wik. poréw 2,76mm, grubos¢ nici 0,25 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 6 dot. czesci nr 35

Czy Zamawiajacy dopusci lekka siatke ginekologiczng 40 g/m2, wytwarzang technikg dziewiarskg ze
100% przedzy monofilamentowej polipropylenowej w kolorze transparentnym, dwuramienng. Na
koncach kazdego ramienia znajduja sie wypustki, pozwalajace na bezpieczne zamocowanie siatki w uchu
aplikatora, stuzgcym do przeprowadzenia implantu przez struktury anatomiczne i umiejscowienia w ciele
pacjentki. Dtugos$¢ 1 ramienia z wypustkg 26,2 cm. Kat nachylenia miedzy srodkowa czescig implantu
a ramieniem to 100 stopni. Wielkos¢ poréw 1,4 mm2, grubos¢ nici 0,1 mm, porowato$¢ na poziomie
68%. Siatka zgodna z ponizszym rysunkiem:

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 7 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 4 oraz w § 6 ust. 5 wzoru umowy zostato dodane zdanie
o nastepujacej (lub podobnej) tresci: ,Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy pisemnie wezwie
Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne odstgpienia od umowy, celowe jest aby przed
odstgpieniem od umowy przez Zamawiajacego wykonawca zostat wezwany do nalezytego wykonywania
umowy. Takie wezwanie prawdopodobnie zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania umowy
i pozwoli unikng¢ odstgpienia od umowy i skutkéw odstgpienia od umowy, ktére sg niekorzystne dla obu
stron.

Odpowiedz: Zamawiajagcy nie wyraza zgody na zmiane § 4. Reklamacja jest formg wezwania
wykonawcy do realizacji umowy zgodnie z zawartymi postanowieniami. Zatem brak jest podstaw do
wprowadzenia kolejnego wezwania do wykonania umowy z postanowieniami. Natomiast majgc na
uwadze tre$¢ przepisu § 6 ust. 5 zgodnie z ktorym odstgpienie jest mozliwe w przypadku
niezrealizowania w terminie trzech kolejnych zamdwien — réowniez w tym wypadku brak jest podstaw do
wprowadzenia odrebnego wezwania do wykonania umowy zgodnie z jej postanowieniami.

Pytanie 8 dot. projektu umowy

Zwazywszy, ze § 5 ust. 4 wzoru umowy zawiera o$wiadczenie wykonawcy, iz jest mu znany stan
majatkowy Zamawiajgcego, jaki jest aktualnie stan majatkowy Zamawiajgcego (prosze o krétki opis)?
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze stan majatkowy Spotki jest powszechnie znany. Za$ wszelkie
dokumenty finansowe zamawiajgcego s ogodlnie dostepne (w KRS). Dodatkowo opublikowane sg na
stronie bip.copernicus.gda.pl (zaktadka: ,Sprawozdania i raporty”).

Pytanie 9 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 1 wzoru umowy wyrazenie ,,0,5% wartosci brutto zamowienia
czesciowego” zostato zastgpione wyrazeniem ,0,5% wartosci brutto towaru niedostarczonego
w terminie™?

Uzasadnione jest aby kara umowna byta naliczana od wartosci niedostarczonego towaru, nie za$ od
wartoéci catego zamoéwienia. W przeciwnym razie, w przypadku czeéciowej realizacji zamoéwienia, kara
umowna mogtaby by¢ niewspdtmiernie wysoka w stosunku do wartosci niedostarczonego towaru,
a nawet mogtaby przewyzsza¢ wartos¢ niedostarczonego towaru. Taka kara bytaby razaco wygérowana
W rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazong w art.
7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane § 6 ust. 1 projektu umowy. Przewidziana kara
umowna nie jest wygoérowana. Zamawiajacy wskazuje, iz kara umowna naliczana jest wytgcznie od
wartosci zamowienia czesciowego.

Pytanie 10 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 2 wzoru umowy wyrazenie ,0,5% wartosci brutto zamowienia
czesciowego” zostato zastgpione wyrazeniem ,0,5% wartosci brutto towaru niewymienionego
w terminie na towar wolny od wad™

Uzasadnione jest aby kara umowna byta naliczana od wartosci towaru niewymienionego w terminie na
wolny od wad, nie zas od wartosci catego zamdwienia. W przeciwnym razie, kara umowna mogtaby by¢
niewspotmiernie wysoka w stosunku do wartosci towaru niewymienionego w terminie na wolny od wad,
a nawet mogtaby przewyzszac wartos¢ tego towaru. Taka kara byfaby razgco wygérowana w rozumieniu
art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazong w art. 7 ust. 1 ustawy
Prawo zamowien publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 4 wzoru umowy wyrazenie ,,10% wartosci brutto okreslonej
w & 1 ust, 4”zostato zastgpione wyrazeniem ,,10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy™?
Uzasadnione jest aby kara umowna za odstgpienie od umowy byta naliczana od wartosci
niezrealizowanej czesci umowy, nie zas od wartosci catej umowy. W przeciwnym razie, w przypadku
odstagpienia od umowy po zrealizowaniu jej znaczacej czesci, kara umowna mogtaby okaza¢ sie
niewspotmiernie wysoka w stosunku do wartosci niezrealizowanej czesci umowy, a nawet mogtaby
przewyzsza¢ warto$¢ niezrealizowanej czesci umowy. Taka kara bykaby razaco wygdrowana
w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazong w art.
7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, iz wysokos$¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest
uzasadniona i zgodna z przepisami prawa. Wysokos$¢ kar umownych w zadnym razie nie moze by¢
uznana jako razgco wygorowana. Analizujgc szkode Zamawiajgcego nalezy podkresli¢, iz Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r., II CK 626/04 wskazat, iz pojecie szkody rozumie sie szeroko
w sposob obejmujgcy wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania zobowigzania.

Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej celem moze
by¢ réwniez skionienie dtuznika do prawidtowego wykonania swego zobowigzania (tak: KIO
w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008
r. V CSK 85/08)".

Pytanie 12 dot. czesci nr 6 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie formy amputki jako strzykawka, ktdra precyzyjnie pozwoli podac
okreslong ilo$¢ roztworu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie 13 dot. czesci nr 6 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga, aby klasa wyrobu byta okreslona na poziomie
ITa

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 14 dot. czesci nr 6 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie opakowania 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 15 dot. projektu umowy (poza czesciq nr 35):

Do §1 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje tresci §1 ust. 2 wzoru umowy, poprzez
skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie
Zamawiajacy zamierza zrealizowac, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktow okreslonych w
formularzu cenowym mogg ulec zmniejszeniu iub zwiekszeniu w granicach +/- 20%, a przez takie
sformutowanie Zamawiajacy bedzie rozumiat mozliwo$¢ zamdwienia o 20% mniejszych lub o 20%
wiekszych ilosci, kazdego z zaméwionych asortymentow. Aktualna tres¢ §1 ust. 2 wzoru umowy jest
na tyle ogdlna oraz nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sq w stanie okresli¢ faktycznej
wielkosci przedmiotu zamdwienia w zakresie poszczegdlnych pozycji asortymentowych oraz nie sg w
stanie dokonac prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty.

Odpowiedz: Zamawiajacy w § 1 ust. 5 przewidziat minimalng wielko$¢ realizacji umowy na poziomie
50%.

Pytanie 16 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do tresci §1 ust. 3 projektu umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne

z biezgcym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania
zamowionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-
miesiecznego okresu waznosci zaméwionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowartosciowe i
dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §1 ust. 3 projektu umowy
nastepujacej tresci: "..., dostawy produktow z krétszym terminem waznosci mogq by¢ dopuszczone
w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajacego."

Odpowiedz: Proponowana klauzula jest juz zawarta w projekcie umowy.

Pytanie 17 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do tresci §3 ust. 1 projektu umowy. Czy w zwigzku z tym, iz przedmiotem przetargu sg produkty
znane Zamawiajgcemu i zamawiane juz we wczesniejszych postepowaniach, mozliwe bedzie
odstgpienie od wymogu zawartego w §3 ust.1 projektu umowy, obligujgcego wykonawce do
dostarczenia dokumentéw wymaganych przez prawo lub wprowadzenie zapisu o koniecznosci
dostarczenia ww. dokumentéw w terminie np. 5 dni, na kazde zadanie Zamawiajgcego?
Odpowiedz: § 3 ust. 1 projektu umowy przewiduje dostarczenie dokumentéw "na wezwanie
zamawiajgcego" Zamawiajacy nie bedzie wzywat do dostarczenia dokumentéw dla produktéw ktére sg
mu znane.

Pytanie 18 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do §3 ust. 1 pkt 5) i §6 ust. 6 projektu umowy. Poniewaz informacja o braku realizacji leku generuje
sie automatycznie na platformie "Pharmbook”, ktdra jest dla Panstwa dostepna, to prosimy o
zrezygnowanie z obowigzku doreczenia przez Wykonawce dokumentu odmowy i wskazywania jakie
produkty nie zostaty dostarczone. Jednoczes$nie prosimy o usuniecie zapisu §6 ust. 6 projektu umowy,
w ktérym jest mowa o nafozeniu zbyt wygérowanej kary na wykonawce, na okolicznos¢ braku
dostarczenia w/w o$wiadczenia lub ziozenia dokumentu niezgodnego ze stanem faktycznym.
Odpowiedz: Obowigzek dostarczenia dokumentu odmowy wynika wprost z Ustawy Prawo
Farmaceutyczne, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 19 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do 85 ust. 3 projektu umowy. Prosimy o zmiane zapisu poprzez nadanie mu brzmienia: "Wykonawca
ma prawo do negocjowania terminu zaptaty ewentualnych zalegtosci ptatniczych Zamawiajgcego".
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. www.copernicus.gda.pl sekretariat.kopernik@copernicus.gda.pl
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdarisk NIP: 583-316-22-78, REGON: 221964385, KRS: 0000478705
Centrala telefoniczna: 58 76 40 100 Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdarisku
Sekretariat Biura Zarzgdu: Kapitat zaktadowy 272.598.000,00 PLN wptacony w catosci

58 76 40 340, 58 76 40 142, fax 58 30 21 416 Rachunek bankowy: 72 1440 1101 0000 0000 1099 1064



Copernicus Podmiot Leczniczy %88  Spotka Samorzadu

sp.z0.0.z siedziba w Gdarisku W3 Wojewddztwa Pomorskiego

Pytanie 20 dot. projektu umowy (poza czesciag nr 35):

Do 85 ust. 4 projektu umowy. Majac na uwadze konieczno$¢ potwierdzenia znajomosci kondycji
finansowej Zamawiajgcego jako podmiotu dziatajgcego w branzy medycznej, o czym mowa w §5 ust.
4, wnosimy o udzielenie odpowiedzi na pytanie czy w zwigzku z koniecznoscig ztozenia takiej
deklaracji, Zamawiajgcy umozliwi Wykonawcom dostep do ksiag rachunkowych, dokumentéw
finansowych i innych dokumentéw pozwalajgcych Wykonawcom lub tez w inny sposéb da mozliwo$é
na powziecie wiedzy na temat stanu finansowego Zamawiajacego? Prosbe o dostep uzasadniamy
faktem, ze ztozenie o$wiadczenia o wskazanej tresci, wytgcznie w oparciu o powszechng znajomosc¢
kondycji finansowej podmiotéw szpitalnych, bytoby o$wiadczeniem nieskutecznym i nieprawdziwym.
Odpowiedz: Sprawozdania finansowe spotki publikowane sg na stronie bip.copernicus.gda.pl
Pytanie 21 dot. projektu umowy (poza czescia nr 35):

Do §6 ust. 1 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczgcego kar
umownych za niedostarczenie w terminie zamowionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o
karze w wysokosci 0,5% dziennie liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zamdwienia?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane § 6 ust. 1 projektu umowy. Przewidziana kara
umowna nie jest wygorowana. Zamawiajgcy wskazuje, iz kara umowna naliczana jest wytacznie od
wartosci zamowienia czesciowego.

Pytanie 22 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do tresci §6 ust.1 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankg wynikajacg z tresci
art. 552 k.c.: "... z wytgczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z
przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia
towaru Kupujgcemu."

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmiany projektu umowy, ktdéry zostat zamieszczony na stronie
internetowej dnia 25 listopada 2022 r.

Pytanie 23 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do §6 ust .2 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar
umownych za niedostarczenie w terminie zamoéwionej partii towaru podlegajacej reklamacji poprzez
wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,5% dziennie liczonej od wartosci nie dostarczonego w
terminie reklamowanego zamowienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wyzej wymieniona kara dotyczy zamdwienia
czesciowego tzn. czesci nie wymienionej.

Pytanie 24 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do tresci §6 ust. 3 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankg wynikajaca z tresci
art. 552 k.c.: "... z wytgczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z
przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia
towaru Kupujgcemu.". Jednoczesnie prosimy wykreslenie zapisu w czesci dotyczacej naliczenia
dodatkowej kary umownej przez Zamawiajgcego, gdyz wczesniejsza czes¢ wskazanego zapisu przy
dokonaniu zakupu zastepczego zobowigzuje juz Zamawiajgcego do pokrycia réznicy w cenie pomiedzy
ceng wynikajacg z umowy, a ceng jakg zaptaci Zamawiajgcy u innego Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmiany projektu umowy, ktory zostat zamieszczony na stronie
internetowej dnia 25 listopada 2022 r.

Pytanie 25 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do §6 ust. 4 projektu umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisbw umowy w §6 ust. 4
poprzez zapis o ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci brutto
NIEZREALIZOWANE] czesci przedmiotu umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, iz wysokos¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest
uzasadniona i zgodna z przepisami prawa. Wysoko$¢ kar umownych w zadnym razie nie moze by¢
uznana jako razaco wygorowana. Analizujac szkode Zamawiajacego nalezy podkresli¢, iz Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r., II CK 626/04 wskazat, iz pojecie szkody rozumie sie szeroko
w sposob obejmujacy wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania zobowigzania.

Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej celem moze
by¢ réwniez skionienie dtuznika do prawidtowego wykonania swego zobowigzania (tak: KIO
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w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008
r. V CSK 85/08)".

Pytanie 26 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Do §7 ust. 5 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie postanowienia umownego
wskazanego w §7 ust. 5, zgodnie z ktorym Zamawiajacy przewiduje zmiane umowy w stosunku do
tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy w zakresie zmiany ceny jednostkowej
brutto poszczegdlnego asortymentu wyszczegdlnionego w zatgczniku do umowy w sytuacji obnizenia
ceny leku do wysokosci Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w
programach lekowych i chemioterapii.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmiany projektu umowy, ktory zostat zamieszczony na stronie
internetowej dnia 25 listopada 2022 r.

Pytanie 27 dot. projektu umowy (poza czescig nr 35):

Czy w stosunku do Zamawiajgcego na chwile obecng aktualizujg sie przestanki ,niewyptacalnosci” oraz
»Zagrozenia niewypfacalnoscig” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. — Prawo
restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z pézn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo
upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pozn. zm.)? Czy wedtug wiedzy Zamawiajgcego w/w przestanki stang sie
aktualne w okresie od chwili obecnej do zakonczenia umowy zawartej na skutek niniejszego
postepowania?

Odpowiedz: Nie aktualizujg sie przestanki wskazane w przepisach podanych w pytaniu.

Pytanie 28 dot. projektu umowy (poza czesciag nr 35):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych
prawidtowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastepujacych postaci:

- o$wiadczenia o poddaniu sie egzekucji wprost w trybie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu postepowania
cywilnego

- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

Celem wyjasnienia powyzszego zapytania zwracamy uwage na ogromne ryzyko Wykonawcy zwigzane
z potencjalnym ogfoszeniem postepowania restrukturyzacyjnego lub upadtosciowego wobec
Zamawiajgcego, polegajgce m.in. na niemozliwosci odzyskania (w catosci lub w czesci) naleznosci
objetych masa sanacyjng. W razie odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy
w toku trwania umowy przetargowej Zamawiajacy zamierza korzystac z narzedzi przewidzianych w
ustawie z dn. 1.01.2016r. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z pdzn. zm.) i ustawie z dn.
28.02.2003r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pozn. zm.).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na ustanowienie wskazanych zabezpieczen.

Pytanie 29 dot. projektu umowy §7 ust. 5

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku odstgpienia od niniejszej umowy przez Zamawiajgcego
z powodu niewyrazenia zgody przez Wykonawce na zmiane umowy w przedmiotowym zakresie lub
z powodu braku odpowiedzi Wykonawcy na pismo Zamawiajgcego zawierajgcego propozycje zmiany
cen, a takze biorgc pod uwage zastrzezenie, iz odstgpienie to nastgpi z poszanowaniem brzmienia §1
ust. 5, dla asortymentu w pozostatej do realizacji czesci umowy (do 50%) zastosowanie bedg mialy
ceny wynikajgce ze ztozonej przez Wykonawce w niniejszym postepowaniu oferty.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonat zmiany projektu umowy, ktory zostat zamieszczony na stronie
internetowej dnia 25 listopada 2022 r.

Pytanie 30 dot. czesci 1 wymagania jakosciowe pkt ,Jatowe porty niewymagajace
dezynfekcji - potwierdzone w CHPL"”

w zwigzku z kryterium wymagania jakosciowe pkt ,Jatowe porty niewymagajace dezynfekcji -
potwierdzone w CHPL” w czesci 1 formularza asortymentowo-cenowego, pragniemy odnies¢ sie do
stanowiska i oceny jakosciowej 10 pkt przyznanej za zapis dotyczacy jatowosci portéw powinien by¢
potwierdzony wytgcznie stosownym zapisem w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Zgodnie z art. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Charakterystyke Produktu
Leczniczego (dalej jako: ChPL) zatacza sie do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Informacje, ktére zawiera¢ musi ChPL zostaly szczegétlowo wskazane w art. 11 Prawa
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farmaceutycznego. Z analizy tresci tego przepisu wynika jednoznacznie, iz podstawowym zadaniem
ChPL jest:

o * przekazanie informacji na temat substancji czynnych i substancji pomocniczych danego leku,
o * postaci farmaceutycznej, sposobéw stosowania,

J * interakcji z innymi lekami.

Z powyzszego wynika jasno, ze ChPL dotyczy danego leku, jako takiego oraz jego wiasciwosci.
Natomiast informacja na temat opakowania leku jest zdecydowanie informacjg drugorzedng. Jedynie
wsrdd danych farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 6e ustawy, Prawo farmaceutyczne
wymaga podania ,,rodzaju opakowania i skiadu materiatow, z ktorych je wykonand'. Ustawa nie wymaga
wiec, aby w ChPL podawac jakiekolwiek inne informacje dotyczace danego opakowania, w tym
informacji o sterylnosci danego elementu opakowania. Podanie rodzaju i sktad materiatéw opakowania
sg informacjami wystarczajgcymi, aby spetni¢ wymagane prawem wymogi dotyczace ChPL.

Z powyzszych wzgledow stoimy na stanowisku, iz wymaganie w specyfikacji przetargowej, aby zapis
o jatowosci portdw znajdowat sie w ChPL danego produktu jest wymaganiem nieznajdujagcym
potwierdzenia w przepisach prawa, a co za tym idzie wymaganiem, ktére w sposob niedozwolony
ogranicza konkurencje wsrod potencjalnych uczestnikdw danego postepowania, przez co narusza art. 7
i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych, ktére wymagajg, aby
przygotowanie i przeprowadzenie postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego przeprowadzone
zostato w sposdb, ktory zapewni zachowanie uczciwej konkurencji i réwne traktowanie wszystkich
wykonawcow, zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci. Pragniemy podkreslic, ze
zamieszczenie zapisu o jatowosci portu w ChPL jest takze wylgcznie oswiadczeniem producenta
wprowadzonym do druku informacyjnego, jakim jest ChPL, catkowicie rdownowaznym os$wiadczeniu
producenta o jatowosci portéw ztozonym w jakimkolwiek innym dokumencie. To producent
przygotowuje tres¢ ChPL, ktdra jest nastepnie wylgacznie zatwierdzana przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — organ nie wykonuje
jakichkolwiek badan na potwierdzenie prawdziwosci zapisu o jatowosci portéw.

W naszej opinii, jesli Zamawiajagcy wymaga, aby port po usunieciu zabezpieczenia byt sterylny i nie
wymagat dodatkowej dezynfekcji przed pierwszym uzyciem, powinien dopuszcza¢ w tym zakresie
dowolny sposdb wykazania spetnienia tego wymogu, w tym przedstawienie o$wiadczenia ztozonego
przez producenta oferowanego wyrobu — jesli przepisy prawa nie wymagaja, aby taki zapis znajdowat
sie w ChPL. W wystarczajgcy sposob zapewni to spetnienie wymogu Zamawiajgcego i umozliwi
wszystkim zainteresowanym podmiotom przystapienie do postepowania w sposob nieograniczajacy
konkurencji, przektadajac sie tym samym na zmniejszenie kosztow zakupu i realizacji danego
zamowienia.

W zwigzku z tym zwracamy sie z pytaniem o mozliwos$¢ przyznania 10pkt za o$wiadczenia ztozone przez
producenta oferowanego wyrobu odnosnie sterylnosci portow w opakowaniach ptynéw infuzyjnych w
zakresie czesci 1 w punkcie wymagania jakosciowe pkt ,Jatowe porty niewymagajace dezynfekgcji -
potwierdzone w CHPL".

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy, wymadg potwierdzenia Jatowosci portow w CHPL jest
kryterium jakosciowym, a nie wymaganiem Zamawiajgcego uniemozliwiajgcym ztozenie oferty.

Zamawiajacy wyznacza nowy termin skfadania ofert tj. 29.12.2022 r. godz. 10:00. Otwarcie ofert
w tym samym dniu o godz. 11:00. Termin zwigzania ofertg: 28.03.2023 r.

Z powazaniem
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Sporzadzit Sekretarz komisji — Matgorzata Szyszka
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