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Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na :

Dostawa produktow leczniczych na potrzeby COZL — 10 czgsci

Dzialajac w oparciu o zapisy art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2018 r., poz. 1986) informuj¢, ze w niniejszym
postepowaniu wplynetly nastgpujace zapytania:

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo§¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale nie wskazat w zaden
sposéb granic zmian ilosciowych odno$nie poszczegdlnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust, 2, w zwiazku z
art. 144 ust. 1-1b, 1d, le Ustawy PZP, brak okreslenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesadza¢ o
niewaznosci zapiséw z §1 ust.4 umowy. Czy w zwiazku z tym, Zamawiajacy odstapi od tych zapisow w
umowie?

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,

2. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci
dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razaca starta dla
wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wylaczenie tego
produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez wykonawce (dotyczy zapisu §1 ust.5 wzoru
umowy)?

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

3. Do tresci § 4 ust. 9 wzoru umowy.

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na usuniecie postanowienia § 4 ust. 9 wzoru umowy, stanowigcego zalacznik
do SIWZ Zamawiajacy wymaga aby w przypadku dostaw na cito, ratunek zycia, hurtownia byla zobowigzana
do weryfikacji produktu leczniczego objetego serializacjg przed dostarczeniem Zamawiajagcemu oraz
dolaczenia wraz z dostawa leku dowodu jego weryfikacji?

Wykonawca wskazuje, ze zgodnie z zalozeniami tzw. Dyrektywy falszywkowej weryfikacja

autentycznosci produktow leczniczych w fancuchu dystrybucji powinna si¢ odbywac w systemie end to end, tj.
ostatecznej weryfikacji tych lekow powinien dokonywac¢ tzw. uzytkownik koncowy (w przypadku niniejszym
Szpital - Zamawiajacy). Wykonawca natomiast, jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje obowigzkowej
weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych zasadzie wyjatku (art. 20 Rozporzadzenia nr 2016/161). W
pierwszej kolejnosci wskazaé nalezy, ze nawet w przypadku dokonania weryfikacji produktu leczniczego
objetego serializacjg i dostarczenia dowodu weryfikacji leku do Szpitala, w Zadensposdb nie zwalnia
Zamawiajacego (Szpitala) od dokonania jego weryfikacji we wlasnym zakresie.

Tak wiec, pozostawienie postanowienia w obecnym brzmieniu doprowadziloby do koniecznosci
przeprowadzania weryfikacji danego produktu leczniczego dwukrotnie. Pierwsza z czynnosci bylaby wigc
wykonywana bezcelowo i nadaremnie. Ponadto, podkreslenia wymaga okolicznos¢, ze na podstawie zawartej
umowy (w ramach swobody zawierania uméw) Szpital nie moze zwolni¢ si¢ z tego obowigzku poprzez
scedowanie go na inny podmiot, w tym na inny podmiot w danym tancuchu dystrybucji. Wprowadzenie
takiego rozwiazania byloby calkowicie niezgodne z zalozeniami Dyrektywy falszywkowej i mogloby zosta¢
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uznane za probe obejscia prawa. W szczegolnosci wskazac nalezy, ze celem ustawodawcy europejskiego byto
zobowiazanie wlasnie podmiotow uprawionych do wydawania lekow do ich weryfikacji.
Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

4. Do tresci § 4 ust. 10 wzoru umowy.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usunigcie postanowienia SIWZ wskazanego w zaltgczniku nr 2, zgodnie z
ktorym w § 4 ust. 10 Wykonawca na wniosek Zamawiajacego wygeneruje kody agregacyjne na dostawe lekow
objetych serializacja?

W pierwszej kolejnosci wskaza¢ nalezy, ze agregacja produktow leczniczych w ramach lancucha dystrybucji
dokonywana jest na poziomie wytwércow (producentow) lekow.

Wykonawca sygnalizuje, Ze pozostawienie omawianego postanowienia wzoru umowy w

obecnym brzmieniu mogloby skutkowa¢ naruszeniem art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien

publicznych, zgodnie z ktorym 1. zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postgpowanie o udzielenie
zamdwienia w sposdb zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne

traktowanie wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.

W/w przepis obliguje Zamawiajacego do rownego traktowania wykonawcow, tj. jednakowego ich traktowania
na kazdym etapie postgpowania, bez stosowania ulg i przywilejow, ale takze srodkéw dyskryminujacych
wykonawcow ze wzgledu na ich wlasciwosci.

Oznacza to, ze zamawiajacy maja obowiazek zapewnienia wykonawcom takich samych szans zaréwno na
etapie formutowaniu wnioskéw lub ofert, jak i ich badania oraz oceny.

W swietle powyzszego, wskaza¢ nalezy, ze Szpital formutujac wymog, o ktéorym mowa w § 4 ust. 10 wyraznie
narusza zasade réwnego traktowania wykonawcow. Wykonawca, jako hurtownia farmaceutyczna, nie jest
bowiem w stanie wygenerowa¢ kodow agregacyjnych we wlasnym zakresie i polega jedynie na ewentualnie
wygenerowanych przez producentoéw kodach agregacyjnych.

Ponadto, podkreslenia wymaga fakt, ze Dyrektywa falszywkowa jak i Rozporzadzenie

delegowane wydane na jej podstawie nie nakladaja na poszczegdlne podmioty (ogniwa) fancuch dystrybucji
lekow obowiazku agregacji produktow leczniczych. W konsekwencji, moze si¢ okazac, ze spetnienie wymogu
z § 4 ust. 10 wzoru umowy nie bedzie mozliwe. Stad, hurtownia nie jest w stanie zagwarantowa¢ Szpitalowi
uzyskania kodéw agregacyjnych, nie jest to bowiem od niej w zadnym stopniu zalezne.

W tym kontekscie, Wykonawca zwraca Zamawiajacemu uwagg na obowiazek zachowania

proporcjonalnosci, ktora to zasada wyraza sie w obowiazku formutowania wobec wykonawcow wymagan w
postepowaniu w sposob adekwatny do przedmiotu zamoéwienia, rzeczywistych potrzeb zamawiajacego i celu,
dla ktorego prowadzone jest postgpowanie o udzielenie zamdwienia. Oznacza ona zakaz stawiania
wykonawcom nadmiernych wymagan, ktérym nie bylby w stanie sprosta¢ wykonawca zdolny do zaspokojenia
obiektywnie uzasadnionych potrzeb zamawiajacego.

Co wigcej, nieuprawnione dziatania Zamawiajacego wskazane powyzej wyczerpuja takze

znamiona niedozwolonej klauzuli, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6 i 7 ustawy o ochronie

konkurencji i konsumentow. Zgodnie z wyzej wskazanym przepisem zakazane sa porozumienia, ktérych celem
lub skutkiem jest wyeliminowanie, ograniczenie lub naruszenie w inny sposob konkurencji na rynku
wilasciwym, polegajace w szczegdlnosci na” 6) ograniczaniu dostgpu do rynku lub eliminowaniu z rynku
przedsigbiorcow nieobjetych porozumieniem; 7) uzgadnianiu przez przedsiebiorcow przystepujacych do
przetargu lub przez tych przedsiebiorcow i przedsigbiorce bedacego organizatorem przetargu warunkow
sktadanych ofert, w szczegdlno$ci zakresu prac lub ceny” — majac za$ na uwadze dzialania Zamawiajacego
polegajace preferowaniu wytworcow produktéow leczniczych nad hurtowniami farmaceutycznymi wskazac
nalezy, ze zachodzi podstawa do uznania takich porozumien za niewazne.

Odpowied{: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

5. Do tresci §5 ust.] wzoru umowy. Ze wzgledu na konieczno$¢ redystrybucji zwréconego leku prosimy o
zmiang wymogu wskazanego w zdaniu przedostatnim w §5 ust.] wzoru umowy, poprzez nastgpujacy zapis:
"Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zwrotu produktu leczniczego na 120 dni przed uplywem terminu
waznosci."

Odpowied;: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

6. Do §6 ust.1 ppkt a) i §6 ust.1 ppkt b) projektu umowy. Prosimy o doprecyzowanie zapiséw i wskazanie, ze
kara bedzie naliczona wylacznie od niezrealizowanej czesci dostawy (zloZzonego zamoéwienia) za kazdy
dzien opdznienia.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o nastgpujace zmiany:

1) §6 ust.1 ppkt a) "w razie opdznienia w dostawie produktow leczniczych lub w przypadku

dostarczenia produktow leczniczych niezgodnie ze zlozonym przez Zamawiajgcego

zamoOwieniem w terminie okreslonym w §4 ust.2 pkt 1 kara w wysokosci 0,5% wartosci
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niezrealizowanej czgsci dostawy (zlozonego zamowienia), za kazdy dzien opGZnienia;”

2) §6 ust.1 ppkt b) "w razie opdznienia w dostawie produktow leczniczych lub w przypadku

dostarczenia produktéw leczniczych niezgodnie ze zlozonym przez Zamawiajgcego

zamdéwieniem w terminie okreslonym w §4 wust2 pkt 2 kara w wysokosci 0,1% wartosci
bruttoniezrealizowanej czgéci dostawy (zlozonego zaméwienia), za kazda godzing opdznienia;"

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

7. Do §8 ust.2 ppkt 1) wzoru umowy. Prosimy o wykreslenie zapisu niezgodnego z art. 552 Kodeksu
cywilnego, pozbawiajacego Sprzedajacego prawa do wstrzymania dostaw w przypadku opdzZnien w
platnosciach za dostarczone towary.

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

8. Pytanie dotyczy pakietu nr 8;

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ uznania, ze ustepy 9, 10 i 11 w §4 Wzoru umowy (stanowigcego
zalgeznik nr 2 do SIWZ) nie dotyczg pakietu nr 8?

Uzasadnienie

Ad. ust. 9. W przypadku dostaw na cito, ratunek zycia hurtownia jest zobowiazana do weryfikacji
produktu leczniczego objetego serializacjg przed dostarczeniem Zamawiajacemu oraz dolgczenie wraz z
dostawg leku dowodu jego weryfikacji.

Wprowadzenie obowiazku weryfikacji przez hurtownie weryfikacji produktu leczniczego objetego serializacja
przed dostarczeniem Zamawiajacemu oraz dolaczenie wraz z dostawa leku dowodu jego weryfikacji nie
zwalnia Zamawiajacego z obowiazku wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego z
systemu, ktéry nakfada art. 25 ust. 1 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Podczas
wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora nastgpuje rowniez weryfikacja, dlatego wskazujemy na brak
potrzeby wcze$niejszej weryfikacji produktu w hurtowni.

Na podstawie pisemnej umowy zawarte]j miedzy F. Hoffmann-La Roche, Roche Registration GmbH
(Podmiotem odpowiedzialnym) oraz Roche Polska Sp. z 0.0. hurtownia Farmaceutyczna Roche Polska Sp. z
0.0 zostata wyznaczona autoryzowanym dystrybutorem produktéw leczniczych Roche w odniesieniu do
produktéw leczniczych dla ktorych podmiotem odpowiedzialnym jest Roche Registration GmbH. W
odniesieniu do produktéw leczniczych Roche dla ktérych podmiotem odpowiedzialnym jest Roche Polska Sp.
z 0.0. sg one dystrybuowane przez hurtownie¢ Roche Polska Sp. z 0.0., czyli hurtownie posiadajaca pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Majac na uwadze powyzsze hurtownia Roche Polska nie jest zobligowana do
weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych Roche.

Dlatego wnosimy o uznanie, ze ustep ten nie dotyczy pakietu nr 8.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podirzymuje zapisy SIWZ.

Ad. ust. 10. Wykonawca na wniosek Zamawiajjcego wygeneruje kody agregacyjne na dostawe lekéw
objetych serializacja.

W chwili obecnej Wykonawca nie posiada technicznej mozliwosci generowania kodow agregacyjnych na
dostawe lekoéw objetych serializacja. Dodatkowo pragniemy wskaza¢, ze Rozporzadzenie Delegowanyme
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 nie nakfada takiego obowiazku. Dlatego wnosimy o
uznanie, Ze ustgp ten nie dotyczy pakietu nr 8.

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,

Ad ust. 11. Wykonawca zobowiazuje si¢ do oddzielnego zapakowania i oznakowania w dostawie i na
fakturze leku podlegajacego serializacji.

W chwili obecnej Wykonawca nie posiada technicznej mozliwosci oznakowania na fakturze i osobnego
pakowania lekéw podlegajacych serializacji. Dodatkowo pragniemy wskazaé, ze Rozporzadzenie
Delegowanyme Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paZzdziernika 2015 nie naklada takiego obowiazku. Dlatego
wnosimy o uznanie, ze ustgp ten nie dotyczy pakietu nr 8.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podirzymuje zapisy SIWZ.

9.do tresci wzoru umowy § 1 ust. 2 i 3:

Czy Zamawiajacy dopusci: sktadanie zaméwien czastkowych na formularzach Wykonawcy dla asortymentu
zawartego w pakiecie Nr 7 i 10 (Zalacznik nr 1.7 i 1.10)?

Wzory formularzy: zaméwienia i o§wiadczenia §wiadczeniodawcy w zalaczeniu.

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,

10. do tresci wzoru umowy: § 4 ust. 2.1:




Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na realizacje zaméwien w ciagu 2 dni roboczych od zlozenia zamowienia dla
asortymentu zawartego w pakietach Nr 6, 7 i 10 (Zalacznik nr 1.6, 1.7 i 1.10)?

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

11.do tresci wzoru umowy: § 4 ust. 2.2;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na realizacje zaméwien pilnych ,,na cito” maksymalnie do ,,24 godzin” od
zlozenia zaméwienia dla asortymentu zawartego w pakietach Nr 6, 7 i 10 (Zatacznik nr 1.6, 1.7 i 1.10)?
Odpowieds: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

12.do tresci wzoru umowy: § 5 ust.1;

Czy Zamawiajacy zaakceptuje termin waznosci dostarczanych lekéw réwny minimum potowie maksymalnego
terminu waznoéci dla asortymentu zawartego w pakiecie Nr 7 (Zataczniku nr 1.7) ?

(tj. 12-u miesigcy w przypadku 24 miesiecznego terminu waznodci, 9-u miesigcy w przypadku 18
miesigcznego terminu waznoéci, itd. ...)

UZASADNIENIE:

Zgodnie z Prawem Farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sa
petnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. Ponadto Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dluzszego przechowywania zaméwionych
produktow w magazynie apteki szpitalnej

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

13.do tresci wzoru umowy: § 6 ust. 1 a,b,c,d
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmniejszenie wysokosci kar umownych o polowe i pozwoli na
wprowadzenie modyfikacji do zapiséw wzoru umowy poprzez nadanie § 6 ust. 1 a, b, ¢ i d nowego brzmienia:
§6
1. Strony ustalaja. ze w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajacy moze
zada¢ od Wykonawcy kar umownych:

a) W przypadku opdznienia w dostawie produktéw leczniczych lub w przypadku dostarczenia
produktéw leczniczych niezgodnie ze zlozonym przez Zamawiajgcego zamdéwieniem w terminie
okreslonym w § 4 ust2 pkt 1) w wysokosci 0,25% wartosci brutto danej czesci dostawy
(ztozonego zamdwienia) za kazdy dzien opoznienia;

b) W przypadku opdznienia w dostawie produktéw leczniczych lub w przypadku dostarczenia
produktow leczniczych niezgodnie ze zlozonym przez Zamawiajacego zaméwieniem w terminie
w terminie okreslonym §4 ust.2 pkt 2) w wysokosci 0,05% wartoéci brutto danej czgsci dostawy
(zlozonego zamowienia) za kazda godzine opéznienia;

¢) W razie rozwiazania umowy w trybie § 7 ust.2 przez Zamawiajacego, Wykonawca zaplaci karg
umowng w wysokosci 2,5% warto$ci wynagrodzenia Wykonawcy brutto okreslonego w § 2 ust.1;

d) W przypadku uzyskania przez Zamawiajacego informacji o sprzedazy promocyjnej, o ktorej
Zamawiajacy nie zostal poinformowany, zgodnie z § 2 ust4, Wykonawca zaplaci
Zamawiajgcemu karg umowng w wysokosci 1,5-krotnosci roznicy pomiedzy cenag zaplacong a
ceng stosowana w okresie promocji, o ktorej Wykonawca nie poinformowat Zamawiajacego.”?

Odpowied?: Zamawiajgcy podirzymuje zapisy SIWZ.

14.do tresci wzoru umowy: § 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dodanie do § 7 ust. 3 wzoru umowy dodatkowego zapisu w brzmieniu:
,,Przed odstgpieniem od umowy/rozwigzaniem umowy w catosci lub czesci ze skutkiem natychmiastowym
Zamawiajacy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy” ?

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

15.do tresci wzoru umowy: § 8 ust. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na modyfikacje zapisow umowy § 8 ust. 1 i nadanie jego zapisom nowego
brzmienia:

»Wykonawca ma prawo wstrzymac realizacje kolejnych zamoéwien/dostaw w przypadku zwiloki w
platnosciach (naleznosci wymagalnych) powyzej 60 dni od terminu platnosci/wymagalnosci wskazanego na
fakturze.” ?

Odpowied{: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.




16.do tresci siwz: do formalnosci jakie powinny zosta¢ dopelnione w celu zawarcia umowy: Czy w sytuacji,
gdy siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje si¢ poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiajacy wyrazi zgode na przeslanie umowy do podpisu na adres

Wykonawcy?

Odpowiedi: Zamawiajgcy wyraia zgode.
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KIEROW LS

{ 7amowien P
Dzla‘ Z ‘lfl“"‘\t""i
Y

Centrum ¢ 3
1 ? i
i} A2

§ [‘H!i

14 B A

P OR

STARSZY INSF EKT .

Dziat Zambwien publirznych | Zaopatrzanm

Centrum Grkologli Ziemi Lubelskiaj
im, éw. Jana z Dukil

-/r-\)m_rc‘ Piotr Sapata
A



