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WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJII WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy postgpowania na:
SUKCESYWNA DOSTAWA LEKOW STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH:
- B55 — Leczenie pacjentow z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego
- B32 — Leczenie choroby LeSniowskiego — Crohna”

SPZ0Z Miedzychod informuje, iz w zwigzku z otrzymanymi zapytaniami do przedmiotowego postepowania
przetargowego - dziatajgc na podstawie art. 135 ust 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. - Prawo Zamowien
Publicznych wyjasnia co nastepuije:

Pytania do wzoru umowy:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane wzoru umowy poprzez dodanie wymaganego postanowienia
zaktadajgcego waloryzacje wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiatow lub kosztow
zwigzanych z realizacjg zamowienia, ze wskazaniem:

1) poziomu zmiany ceny materiatow lub kosztow, uprawniajgcych strony umowy do zadania zmiany
wynagrodzenia, oraz poczatkowego terminu ustalenia zmiany wynagrodzenia,

2) sposobu ustalania zmiany wynagrodzenia,

3) sposobu okreslenia wptywu zmiany ceny materiatéw lub kosztdw na koszt wykonania zamdwienia,
oraz okresow, w ktorych moze nastepowac zmiana wynagrodzenia wykonawcy,

4) maksymalnej wartosci zmiany wynagrodzenia, jaka dopuszcza zamawiajacy w efekcie zastosowania
postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia, -wraz z okresleniem
procedury dokonania ww. zmiany, albowiem postanowienie to stanowi obligatoryjny element umowy
zawieranej na okres przekraczajgcy 6 miesiecy wedtug art. 439 ustawy — Prawo zamowien
publicznych? Zasadne jest, aby przestanka waloryzacji bylo wykazanie przez Wykonawce wzrostu
kosztow realizacji przedmiotu umowy poprzez przedtozenie wszelkich dokumentéw potwierdzajacych
wzrost cen materiatow lub kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy, stad prosimy
o dodanie powyzszego jako ww. sposobu ustalania zmiany wynagrodzenia. Dodatkowo prosimy
0 dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony nie dojdg do porozumienia w zakresie zmiany
wynagrodzenia Wykonawcy, zarowno Wykonawca jaki i Zamawiajacy nabedg uprawnienie do
rozwigzania w tej czesci umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego okresu
wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar umownych?

Uzasadniajac tres¢ powyzszego pytania wskazujemy, ze art. 439 PZP w znowelizowanym brzmieniu naktada
na Zamawiajgcego obowiagzek okreslania w umowie, ktdrej przedmiotem sa roboty budowlane, dostawy lub
ustugi, zawartej na okres dluzszy niz 6 miesiecy, postanowien dotyczacych zasad wprowadzenia zmian
wysokosci wynagrodzenia naleznego wykonawcy w przypadku zmiany cen materiatow lub kosztow
zwigzanych z realizacjg zamowienia.

W konsekwencji, brak zamieszczenia ww. klauzuli waloryzacyjnej w treSci umowy uznac nalezy za naruszenie
przez Zamawiajgcego przepisow ustawy.

Majac na uwadze, ze wskazana umowa hedzie zawierana z Wykonawcg na okres 12 miesiecy, istotnym jest
odzwierciedlenie zmian ekonomicznych, ktére moga nastepowac w czasie realizacji umowy, a niewatpliwym
jest, ze koszty nabycia produktow od dostawcow jak i koszty realizacji ustugi do zamawiajacego beda
podlega¢ zmianie. W konsekwencji, waloryzacja wynagrodzenia Wykonawcy przyczynitaby sie do zachowania
rownowagi finansowej oraz oddawataby rzeczywiste realia kosztdw wykonania danego zamowienia
publicznego jak i bytaby odzwierciedleniem zasady uczciwosci kupieckiej w realiach zawieranej umowy.

Nadto wskazujemy, ze zgodnie z ugruntowanym w orzecznictwie oraz doktrynie stanowiskiem — samo
zamieszczenie w umowie przetargowej postanowienia waloryzacyjnego nie moze sprowadzac sie jedynie do
formalnego wypetnienia obowigzku jego zawarcia w umowie, lecz powinno pozwala¢ na rzeczywiste jego



zastosowanie podczas realizacji zamowienia (vide: M. Jaworska, Prawo Zamdwien publicznych. Komentarz,
red. M. Jaworska, D. Grzeskowiak-Stojek, J. Jarnicka, A. Matusiak, wyd. 4, 2022). Co za tym idzie,
Zamawiajgcy winien tak uksztattowac tresé klauzuli waloryzacyjnej, aby zapewnic¢ réwnowage stron stosunku
umownego w zamodwieniach publicznych, ekwiwalentnosc ich Swiadczen oraz rownomierne roztozenie ryzyka
kontraktowego (vide: wyrok KIO z dnia 6 lipca 2022r., sygn. akt: KIO 1564/22). Tym samym wykonanie
obowiazku z art. 439 PZP powinno odbywac sie z uwzglednieniem specyfiki danego przedmiotu zamdwienia.

Odpowiedz: Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane wzoru umowy poprzez dodanie wymaganego
postanowienia zakladajacego waloryzacje wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany
ceny materiatéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamoéwienia.

Pytanie nr 2

Do &4 ust. 16 wzoru umowy: W zakresie §4 ust. 16 umowy Wykonawca zwraca sie z pytaniem do
Zamawiajgcego, o0 mozliwos¢ usuniecia wskazanych postanowien okreslajacych tak szeroka odpowiedzialnosé
Wykonawcy za sprzedawane Wykonawcy produkty.

Wskaza¢ nalezy, ze dziatalnos¢ Wykonawcy jako hurtowni farmaceutycznej, ograniczona zostata zgodnie
z art. 72 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001r. — 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 polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscig podmiotu dokonujgcego tych
czynnosci (...) prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych
przez nich produktow leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, Iub
z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci”. Wskazana wyzej definicja nie obejmuje swoim zakresem zadnego
z elementow produkgji, tudziez wytwérstwa produktu leczniczego. Tym samym wskazana w §4 ust. 16 wzoru
umowy petna odpowiedzialnos¢ za jako$¢ dostarczonego Przedmiotu Zamowienia, nie pozostaje w obszarze
dziatan Wykonawcy — jako hurtowni farmaceutycznej. Powyzsze wylacza go z kregu podmiotow
odpowiedzialnych za dochowanie wszelkich, zgodnych z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa
wymogow dotyczacych czynnosci zwigzanych jakoscig produktu leczniczego.

Ponadto, na podstawie powyzszego stwierdzic nalezy, ze Wykonawca wystepujacy w tym stosunku
zobowigzaniowym wylacznie jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje jedynie dostawy tzw. gotowego
produktu leczniczego, ktdrego wytworcg jest odrebny podmiot. Odpowiedzialnos¢ hurtowni farmaceutycznej
ogranicza sie zatem za dziatania zwigzane z tym etapem fancucha dystrybucji leku. Zasady i zakres tej
odpowiedzialnosci okreéla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan
dobrej praktyki dystrybucyjnej.. W konsekwencji, hurtownia farmaceutyczna nie powinna i nie moze ponosic
odpowiedzialnosci za produkt leczniczy na etapie jego wytwarzania, w tym za jego bezpieczenstwo, jakos¢
czy etykietowanie badz pakowanie zwigzang z tym procesem. Odpowiedzialno$¢ ta jest przypisana wytworcy
leku i wynika z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki wytwarzania. Warto w tym miejscu zwroci¢ rdwniez uwage na art. 78 ust. 1 Ustawy, ktéry wskazuje,
ze do zakresu dziatan hurtowni farmaceutycznej nalezy m.in.:

a. (..)zaopatrywanie sie w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajagcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub
przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg polegajgca na prowadzeniu obrotu
hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

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

c. dostarczanie produktow leczniczych wylacznie podmiotom uprawnionym (...);

d. przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

e. zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

Wykonawca jako hurtownia farmaceutyczna odpowiada za lek oraz przestrzeganie dedykowanych dla tego
produktu warunkdw przechowywania, od momentu nabycia go od producenta/wytwoércy. Catoksztatt
procesow majgcych miejsce przed ich nabyciem — nie lezy w obszarze zadan Wykonawcy.

W zakresie odpowiedzialnosci przewidzianej dang umowa przez Zamawiajacego, Wykonawca upatruje nie
kodeksowego wrecz uksztattowania przez ten podmiot stosunku odpowiedzialnosci, w ktérym to na
Wykonawce przeniesiona zostaje petna odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ przekazywanych Zamawiajgcemu
produktow leczniczych pomimo tego, iz nie jest on producentem przekazywanych lekéw jak rowniez
podmiotem odpowiedzialnym w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego. O ile Wykonawca jest
w stanie zgodzi¢ sie ze stanowiskiem, Ze rowniez w pewnym stopniu odpowiada za przekazywane szpitalowi
leki, niemniej odpowiedzialnos¢ ta moze by¢ w ocenie Wykonawcy odnoszona tylko do procesu jego dostawy
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albowiem nie lezy w gestii Wykonawcy dopilnowanie wszelkich norm zwigzanych jakoscig czy szeroko
pojetym bezpieczenstwem produktow leczniczych zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa.
Nalezy zaznaczy¢, ze obowigzki Wykonawcy wzgledem Zamawiajacego, powinny zatem ograniczac sig 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, w tym oznakowanie czy etykietowanie odnosza sie Scisle do producenta produktu leczniczego i to
na nim spoczywa wszelka odpowiedzialnos¢ za te czynnosci. Na podstawie powyzszego nalezy wysnuc
wniosek, ze Wykonawca moze ponosi¢ ewentualng odpowiedzialnos¢ 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
dystrybucje zgodnie z obowigzujgcym Rozporzadzeniem w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej.
Poza tg sfera, odpowiedzialnos¢ nalezatoby przypisa¢ producentowi produktu leczniczego i do niego
Zamawiajgcy powinien kierowac¢ wszelkie potencjalne roszczenia dotyczace nieprawidtowego wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu.

Odpowiedz: Jak w SWZ.

Pytanie nr 3

Do §5 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o usuniecie tresci §5 ust. 5 w zakresie w jakim Zamawiajacy zastrzega
prawo negocjowania odroczenia terminu ptatnosci i wysokosci naliczonych odsetek. Wykonawca wskazuje,
ze ww. postanowienie wzoru umowy jest obarczone bezposrednio sankcja niewaznosci, co literalnie wynika
z art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach
handlowych, zgodnie z ktérym "Postanowienia umowy wytgczajace lub ograniczajace uprawnienia wierzyciela
lub obowiazki dtuznika, o ktorych mowa w art. 5, art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 17 3, art. 8 ust. 1, 4 i 4a, art. 10,
art. 11 i art. 12, lub majace na celu obejscie tych przepisdw, sa niewazne, a zamiast nich stosuje sie przepisy
ustawy.". Przepis ten jasno stanowi, Ze strony umowy nie sg upowaznione do waznego w Swietle prawa
wylaczenia uprawnienia wierzyciela przewidzianego w art. 8 ust. 1, art. 10 ust. 1 ustawy, co nadaje temu
ostatniemu przepisowi charakter iuris cogentis (bezwzglednie obowigzujacy).

Odpowiedz: Jak w SWZ.

Pytanie nr 4

Do §7 ust. 1 lit. A) wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kary
umownej za niedostarczenie w terminie zamdwione]j partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze
w wysokosci 1% dziennie liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zamoéwienia? Wskazujemy, ze
podana w §7 ust. 1 lit. A) wysokosC kary za opoZnienie spetnienia Swiadczenia przez wykonawce jest
niewspotmiernie wysoka do wysokosci kary za niespetnienie Swiadczenia pienieznego przez Zamawiajgcego.
Kara za opdznienie dostawy wynosi¢ ma 1825% w skali roku, natomiast kara za opéznienie pfatnosci przez
Zamawiajacego wynosi¢ moze maksymalnie 14,75% w skali roku.

Odpowiedz: Jak w SWZ.

Pytanie nr 5

Do §7 ust. 1 lit. C) wzoru umowy: Prosimy o dodanie stow"... z wylaczeniem powolania sie przez
Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg
Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu."

Odpowiedz: Jak w SWZ,

Pytanie nr 6

Do §9 ust. 2 tiret trzecie i czwarte 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 razito razaca stratg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do
rynkowej lub na wytaczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie nr 7

Do §9 ust. 2 tiret pigte) wzoru umowy prosimy o dodanie zastrzezenia, ze wydtuzenie terminu
obowigzywania umowy moze odby¢ sie wytacznie za zgodg Wykonawcy.

Odpowiedz: Jak w SWZ.
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