-I- SZPITAL UNIMWERSYTECK]

Zielona Gora, dnia 04.10.2022 .

Nr referencyjny: LA.280.10.2022

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamowienia prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na: ,,Sukcesywne
dostawy zestawow do automatycznej dializy otrzewnowej typu ADO oraz zestawow do ciggtej ambulatoryjnej dializy
otrzewnowej typu CADO pod wskazany adres domu chorego lub Magazynu Apteki Szpitalnej”

ZAWIADOMIENIE
o udzieleniu wyjasnien tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia

Zamawiajacy - Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp. z 0.0., zgodnie z art. 135
ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (tj. Dz.U. 2022 r. poz. 1710 z pozn. zm.), niniejszym
udostepnia tres¢ ztozonych przez Wykonawcow zapytan wraz z wyjasnieniami.

Pytanie nr 1

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie §5 ust. 4 ze wzoru umowy?

Wykonawca nie jest uprawniony do odbioru produktéw przekazanych pacjentowi przez Zamawiajgcego, w tym ich
utylizacji. Wraz z dostawg produktéw do Apteki Szpitalnej przez Wykonawce, Zamawiajacy staje sie wiascicielem
produktéw, odpowiedzialnym za dalszy ich obieg. Ponadto Zamawiajgcy jako zaktad opieki zdrowotnej, decydujacy
o stosowaniu danej terapii u pacjenta, w tym o stosowaniu produktéw leczniczych w ramach terapii, odpowiada za
pdziniejszg utylizacje tychze produktow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze zmiany.

Pytanie nr 2

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do par. 5 umowy ustepow 5a, 5b, 5¢c o nastepujgcej tresci:

»,5a. W przypadku zlecenia przez Zamawiajgcego dostawy przedmiotu zamdwienia na adres bezposredni pacjenta
w systemie ,home delivery”, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia zamoéwionych produktéow na swadj koszt
i ryzyko do Magazynu Apteki Zamawiajgcego — w celu weryfikacji zamdwienia zgodnie z ust. 3.22 ponizej, a nastepnie
dalszej dostawy do bezposredniego odbiorcy (pacjenta).

5b. Wykonawca dostarczy przedmiot zamdwienia na swoj koszt i ryzyko do Magazynu Apteki, gdzie nastgpi:

a) sprawdzenie przez pracownika zamawiajgcego dokumentacji transportowej, sprawdzenie zgodnosci asortymentu
z fakturg lub dokumentem WZ (zawierajagcym serie i date waznosci oraz ilosci), dokonanie wizualnej oceny jakosci
i zgodnosci asortymentu,

b) wydanie towaru do dalszego transportu, a nastepnie Wykonawca dostarczy zamodwione produkty na zlecenie
Zamawiajgcego do bezposrednich odbiorcéw (pacjentéw), w terminie zgodnym z postanowieniami Umowy.
Dokumentem potwierdzajgcym dokonanie dostawy jest protokét odbioru podpisany przez bezposredniego

odbiorce i potwierdzony przez Zamawiajgcego.

5c. Bezposrednim odbiorcg zamdwienia moze by¢ osoba fizyczna (pacjent) lub Zamawiajacy, wskazany w Zamowieniu,
z zastrzezeniem, iz te czeSci zestawu, ktorych wykorzystanie moze nastgpic¢ jedynie w warunkach szpitalnych, m.in.
adaptery czy przedtuzacze, dostarczane bedg bezposrednio do Zamawiajgcego (Magazynu Apteki).

Uzasadnienie:

Tre$¢ wzorca umowy przewiduje dostawe zamdwionych przez Panstwa produktéw bezposrednio do domu pacjentéw
z pominieciem apteki szpitalnej. Taki model dostawy nie pozowli na spetnienie obowigzkéw postawionych dla kazdej ze
stron (zaréwno dla Baxter jak i Paristwa Placowki) Rozporzgdzeniem Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 roku, uzupetniajgcego Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegbtowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
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u ludzi (tzw. ,dyrektywa antyfatszywkowa”). Ponadto dotychczas stosowane wzory umow nie okreslajg jednoznacznie
przebiegu procesu dostawy domowej. Taki rodzaj dostawy nie jest réwniez regulowany wprost przepisami prawa. Na
tym tle pojawiajg sie praktyczne trudnosci w zakresie ich realizacji. Zgodnie ze stanowiskiem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wyrazanym podczas inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych, produkty lecznicze dostarczane
pacjentom w ramach dostaw domowych powinny zosta¢, przed ich dostarczeniem do pacjenta, sprawdzone, a ich dalsza
wysytka potwierdzona przez apteke szpitalng. Brak spetnienia tego wymogu kwalifikowany jest przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego jako naruszenie zasad dotyczgcych obrotu, ktére moze skutkowaé wydaniem w stosunku
do hurtowni dokonujacej dostawy decyzji administracyjnej nakazujgcej usuniecie naruszen, a w niektérych przypadkach
nawet decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Jednoczesnie w praktyce placowki
wielokrotnie odmawiajg przyjecia przesytki do apteki szpitalnej, oczekujac jej dostawy bezposrednio do domu pacjenta.
W celu unikniecia watpliwosci na tym tle, uwazamy, ze zasadnym jest doktadne opisanie w umowie odpowiedzialnosci
poszczegdlnych podmiotéw zaangazowanych w realizacje dostaw domowych. Proponowane projekty zapisow
uzupetniajacych wzorzec umowy precyzujg doktadnie prawa i obowigzki jej Stron, a takze wskazujg uprawnienia (dot.
dostarczania Towaru) bezposredniego odbiorcy. Ponadto okreslajg procedure dokonywania poszczegdlnych czynnosci
w zakresie dostarczania Towaru i dokumentowania jego przebiegu, w tym okreslajg zasady przechowywania
i odpowiedzialnosci za dokumentacje dostaw.

Tego rodzaju regulacja przyczyni sie do ewentualnego rozwiania wszelkich watpliwosci w zakresie interpretacji
postanowien umownych w przysztosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze zmiany.

PREZES ZARZADU
dr Marek Dziatoszynski
(podpis na oryginale)
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