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Ostrow Wielkopolski, dnia 16.12.2022 r.

Uczestnicy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe produktéow leczniczych.
FDZP.226.40.2022

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi treSci Specyfikacji Warunkow
Zamowienia, Zamawiajacy na podstawie art. 135 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r
- Prawo zamowien publicznych ponizej zamieszcza tre§¢ zapytan wraz z odpowiedziami.

Zestaw pytan nr 1

Zapytania do pakietu 11 poz. 38

1.,,Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow — wymaga, aby
oferowany produkt (zawierajacy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy
(lek)?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga

2.,,Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadal zarejestrowane wskazania w
leczeniu 1 zapobieganiu zakazen koS$ci oraz tkanek miekkich?”

Uzasadnienie: W praktyce oddziatéw chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa z
gentamycyna jest stosowana wytacznie w w/w wskazaniach.

Jezeli ogolnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w
ktérych maja zosta¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub
wyroby medyczne, ktore nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego
rodzaju nalezy identyfikowa¢ z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r.
Nr 277 poz. 1634

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga



Zestaw pytan nr 2

1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien
projektu przysziej umowy w zakresie zapisow § 8 ust. 1:
1. Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kar¢ umowng w odniesieniu dla danej czeSci
zamoOwienia:
a) za niedostarczenie przedmiotu umowy ponad termin wyznaczony w § 2 ust. 4 lit a lub
b lub ¢ w wysokosci 0,5 % wartosci brutto niedostarczonej partii zamoéwienia za
kazdy dzien zwloki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto niedostarczonej
partii zamowienia
Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

b) za niedostarczenie przedmiotu umowy w terminie, o ktorym mowa w § 2 ust. 5 w
wysokosci 0,5% warto$ci brutto niedostarczonej partii zaméwienia za kazda
rozpoczeta godzing zwloki, , jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto
niedostarczonej partii zamowienia
Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

C) za odstapienie od umowy / wypowiedzenie / rozwigzanie umowy przez
Zamawiajacego z powodu okolicznosci, za ktéore odpowiada Wykonawca w
wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej czeSci umowy okreslonej w § 4
ust. 1.

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

d) za odstgpienie od umowy / wypowiedzenie / rozwigzanie umowy przez Wykonawce
bez usprawiedliwionej podstawy faktycznej 1 prawnej w wysokosci 10 % wartos$ci
brutto niezrealizowanej cze$ci umowy okreslonej w § 4 ust. 1.

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

2. Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji w §5 ust. 4 projektu umowy 1 dopusci prawo
Wykonawcy do wstrzymania dostaw towaru, w przypadku braku zaplaty zobowigzan
Zamawiajacego, do czasu uregulowania przez niego ptatnosci?

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

Zestaw pytan nr 3

1. Do §2 ust. 5 wzoru umowy prosimy o dodanie stow: ,,z wylaczeniem lekéw z importu
docelowego.”. Wyjasniamy, ze nie ma mozliwosci zrealizowania w tak krétkim czasie,
dostawy w trybie importu docelowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy do §2 ust.5 dodaje stlowa ,,z wylaczeniem lekéow z importu
docelowego.”

Zamawiajacy zalacza zmodyfikowany wzor umowy w powyzszym zakresie, ponadto
dodaje w §11 ust. 5 dotyczacy waloryzacji wynagrodzenia.

2. Do §2 ust. 10 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje tresci §2 ust. 10, poprzez
skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie
Zamawiajacy zamierza zrealizowacé, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktow
okreslonych w formularzu asortymentowo — cenowym moga ulec zmniejszeniu lub
zwigkszeniu w granicach +/- 20%, przy czym przez takie sformutowanie Zamawiajacy
bedzie rozumiat mozliwo$¢ zamoéwienia o 20% mniejszych lub o 20% wigkszych ilosci,
kazdego z zamowionych asortymentow. Aktualna tres¢ §2 ust. 10 wzoru umowy jest na tyle



ogodlna i nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie s3 w stanie okresli¢ faktycznej
wielkosci  przedmiotu zamoOwienia w  zakresie jego poszczegbdlnych  pozycji
asortymentowych, a tym samym nie sg w stanie dokona¢ prawidtowej kalkulacji cen na
potrzeby sktadanej oferty.

Po pierwsze, wyjasni¢ nalezy, ze na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust. 1 ustawy z
dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (PZP) powyzszy zapis nalezy uznaé
jako postanowienie abuzywne, w sposoOb razacy naruszajace rownowage stron i dajac
Zamawiajagcemu uprawnienie do jednostronnego ksztaltowania zasad realizacji zaméwienia,
w szczegoOlnosci poprzez kazdorazowe dowolne ograniczenia wielkosci zamoéwienia w
zakresie poszczeg6lnych pozycji asortymentowych. Skoro bowiem, tres¢ przywotanego art.
433 pkt 4 méwi wprost, ze ,,projektowane postanowienia umowy nie moga przewidywaé
mozliwo$ci ograniczenia zakresu zamoOwienia przez Zamawiajacego bez wskazania
minimalnej warto$ci lub wielkosci §wiadczenia stron”, to Zamawiajacy jest zobowigzany do
okreslenia tych minimalnych warto§¢ w sporzadzonym przez siebie opisie przedmiotu
zamoOwienia.

Po drugie, zamawiajacy przyznajac sobie uprawnienie do zamawiania ilo$ci wigkszych niz
okre$lone w opisie przedmiotu zamowienia, a nastepnic w umowie przetargowej, bez
wzgledu na zastosowane nazewnictwo, zastrzega sobie de facto prawo opcji. Zgodnie z
regulacjg art. 441 ust. 1 oraz ust. 2 PZP, aby skutecznie zastrzec prawo opcji, Zamawiajacy
bezwzglednie zobowigzany jest opisaé je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych i
jednoznacznych postanowien, a tym samym spetni¢ lacznie trzy wskazane przez
ustawodawce przestanki: okre§lic rodzaj i maksymalng wielko$¢ opcji oraz okresli¢
okolicznosci skorzystania z niej, a przy tym nie moze za pomocg opcji doprowadzi¢ do
modyfikacji ogbélnego charakteru umowy. Sposréd wyzej wymienionych warunkéw,
Zamawiajacy szczegblnie zaniedbal obowigzek ustalenia gornej granicy wprowadzonego
prawa opcji, pozostawiajagc w tym zakresie sobie (i tylko sobie) zupelng dowolnos¢. Biorac
wigc pod uwage dosadne brzmienie ust. 2 (art. 441 PZP), nawet jesli Zamawiajacy, w
trakcie realizacji umowy przetargowej, podejmie probe skorzystania z tak dalece
niedookreslonego 1 nieprawidlowo skonstruowanego prawa opcji, to taka czynno$¢, jako
dokonana z naruszeniem art. 441 ust. 1 podlegata bedzie uniewaznieniu, a Wykonawca nie
bedzie miat Zadnego obowiazku zrealizowania jej.

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

3. Do §5 ust. 4 wzoru umowy prosimy o dodanie stow zgodnych z przestanka wynikajaca z
tresci art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem powolania si¢ przez Dostawce na okolicznos$ci, ktore
zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniajg Sprzedajacego do
odmowy dostarczenia towaru.”.

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

4. Do §7 ust. 3 wzoru umowy: Zwracamy si¢ z pytaniem do Zamawiajgcego, o mozliwos¢
usunigcia wskazanych postanowien okreslajacych tak szeroka odpowiedzialno$é
Wykonawcy za sprzedawane Wykonawcy produkty.

Wskaza¢ nalezy, ze dziatalno§¢ Wykonawcy jako hurtowni farmaceutycznej, ograniczona
zostala zgodnie z art. 72 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — prawo
farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.) (dalej: Ustawa) — do obrotu m.in.
produktami leczniczymi, przy czym ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace
na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw
leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych wlasnoscia podmiotu



dokonujacego tych czynnosci (...) prowadzone z wytwdrcami lub importerami w zakresie
wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow leczniczych, lub z
przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci”. Wskazana wyzej definicja nie obejmuje swoim
zakresem zadnego z elementow produkcji, tudziez wytworstwa produktu leczniczego. Tym
samym wskazane w §7 ust. 3 wzoru umowy czynno$ci zwigzane z wprowadzeniem do
obrotu produktu leczniczego, nie pozostaje w obszarze dziatan Wykonawcy — jako hurtowni
farmaceutycznej. Powyzsze wylacza go z kregu podmiotéw odpowiedzialnych za
dochowanie wszelkich, zgodnych z powszechnie obowigzujagcymi przepisami prawa
wymogoéw dotyczacych wskazanych czynnosci.

Ponadto, na podstawie powyzszego stwierdzi¢ nalezy, ze Wykonawca wystepujacy w tym
stosunku zobowigzaniowym wylacznie jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje jedynie
dostawy tzw. gotowego produktu leczniczego, ktérego wytworca jest odrebny podmiot.
Odpowiedzialno$¢ hurtowni farmaceutycznej ogranicza si¢ zatem za dzialania zwigzane z
tym etapem tancucha dystrybucji leku. Zasady i zakres tej odpowiedzialno$ci okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki dystrybucyjnej. W konsekwencji, hurtownia farmaceutyczna nie powinna i nie
moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za produkt leczniczy na etapie jego wytwarzania, W tym za
jego bezpieczenstwo, jako$¢ czy np. etykietowanie badz pakowanie zwigzang z tym
procesem. Odpowiedzialno$¢ ta jest przypisana wytworcy leku 1 wynika z Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
wytwarzania.

Warto w tym miejscu zwrécié réwniez uwage na art. 78 ust. 1 Ustawy, ktory wskazuje, ze
do zakresu dziatan hurtowni farmaceutycznej nalezy m.in.:

a. (...)zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze wylacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
lub przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

b. posiadanie, w tym przechowywanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od
podmiotow uprawnionych do ich dostarczania

c. dostarczanie produktow leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym (...)

d. przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

e. zapewnienie staltych dostaw odpowiedniego asortymentu

Ponownie wskazuje si¢ na brak jakichkolwiek odwolan do przytoczonych przez
Zamawiajacego we wzorze umowy obowigzkow. Wykonawca jako hurtownia
farmaceutyczna odpowiada za lek oraz przestrzeganie dedykowanych dla tego produktu
warunkow przechowywania, od momentu nabycia go od producenta/wytwoércy. Catoksztatt
procesOw majacych miejsce przed ich nabyciem — nie lezy w obszarze zadan Wykonawcy.

W  zakresie odpowiedzialno$ci przewidzianej dang umowa przez Zamawiajacego,
Wykonawca upatruje niekodeksowego wrecz uksztattowania przez ten podmiot stosunku
odpowiedzialnosci, w ktérym to na Wykonawce przeniesiona zostaje petna
odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ przekazywanych Zamawiajagcemu produktow leczniczych
pomimo tego, iz nie jest on producentem przekazywanych lekow jak réwniez podmiotem
odpowiedzialnym w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego. O ile Wykonawca jest
w stanie zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem, Ze réwniez w pewnym stopniu odpowiada za
przekazywane szpitalowi leki, niemniej odpowiedzialno$¢ ta moze by¢ w ocenie
Wykonawcy odnoszona tylko do procesu jego dostawy albowiem nie lezy w gestii
Wykonawcy dopilnowanie wszelkich norm zwigzanych jako$cig czy szeroko pojetym



bezpieczenstwem produktéw leczniczych zgodnie z powszechnie obowigzujacymi
przepisami prawa. Nalezy zaznaczy¢, ze obowigzki Wykonawcy wzgledem Zamawiajgcego,
powinny zatem ogranicza¢ si¢ do jego weryfikacji w tancuchu dostaw w zakresie
autentycznosci oraz przestrzegania odpowiednich warunkow jego przechowywania od
momentu nabycia, do chwili dostarczenia leku do Zamawiajacego. Pozostate obowiazki,
odnoszg si¢ $cisle do producenta produktu leczniczego i to na nim spoczywa wszelka
odpowiedzialnos$¢ za te czynno$ci. Na podstawie powyzszego nalezy wysnu¢ wniosek, ze
Wykonawca moze ponosi¢ ewentualng odpowiedzialno$¢ za zawinione i nieodpowiednie
zweryfikowanie produktu leczniczego w tancuchu dostaw (weryfikacja autentycznosci
leku), przed dostarczeniem go do Zamawiajgcego, badz za catkowite zaniechanie dokonania
tejze weryfikacji oraz za jego dystrybucj¢ zgodnie z obowigzujacym Rozporzadzeniem w
sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej. Poza ta sfera, odpowiedzialnos¢
nalezatoby przypisa¢ producentowi produktu leczniczego i do niego Zamawiajacy powinien
kierowa¢ wszelkie potencjalne roszczenia dotyczace nieprawidtowego wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu.

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

5. Do §8 ust. 1 lit. a) oraz b) wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang
postanowienia dotyczacego wysokosci kary umownej z tytutu zwloki w prawidtowej
realizacji kazdorazowej dostawy w taki sposob aby wynosita ona dla zamowien
dokonywanych w trybie zwyklym: 1% wartosci brutto towaru, ktdrego opisywana zwtoka
dotyczy, za kazdy dzien zwloki, oraz odpowiednio 0,05% za kazda godzing dla zamowien
dokonywanych w trybie na ratunek? Zwracamy przy tym uwage na niewspotmiernos¢ kar
przewidzianych w umowie. Kupujacemu za opdznienie $wiadczenia pieni¢znego moze
zosta¢ naliczona kara w wysokos$ci nie wigkszej niz 14% w skali roku, liczona od kwoty,
ktorej dotyczy opdznienie. Natomiast dla Sprzedajacego przewidziana jest kara w wysokosci
730% w skali roku (5% x 365 dni) dla zamowien zwyktych Iub 17 520% (2% x 24h x 365
dni) dla zamowien w trybie na ratunek, za opoznienie $wiadczenia. Jednocze$nie prosimy o
dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajaca z tresci art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem
powotania si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru
Kupujacemu.".

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

6. Do §8 ust. 1 lit. ¢) oraz d) wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang
sposobu obliczania kary umownej przewidzianej na okoliczno$¢ odstgpienia od umowy z
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w taki sposob aby wynosita ona 10% wartos$ci
brutto CZESCI UMOWY POZOSTALEJ DO REALIZACJI?

Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy

7. Do §10 ust. 4 lit. a) wzoru umowy: Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne,
zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczno$ci dluzszego
przechowywania zamoéwionych produktow w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego
wyznacza warunek 12-miesi¢cznego okresu waznosci zamowionych towarow? Wskazujemy
przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia
terminu waznoS$ci sg pelnowartosciowe 1 dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym
prosimy o dopisanie do §10 ust. 4 lit. a) projektu umowy nastgpujacej tresci: "Dostawy
produktéw z krotszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych
sytuacjach 1 kazdorazowo zgod¢ na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajacego.".



Odpowiedz: Zgodnie z projektem umowy.

Zestaw pytan nr 4

Czy Zamawiajacy potwierdza, iz w Pakiecie 4 poz. 25 wymaga wyceny insuliny typu Lantus
SoloStar? W kolumnie nazwa mig¢dzynarodowa jest wskazana insulina Insulinum
Humanum, za$ insulina Lantus SoloStar to insulina Insulinum Glarginum.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze w pakiecie 4 poz. 25 wymaga wyceny insuliny
Lantus Solostar czyli insulinum glarginum

Z powazaniem

Dyrektor ZZOZ w Ostrowie WIkp.
Dariusz Bierla



