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WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACII WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy postepowania na:
SUKCESYWNA DOSTAWA LEKOW STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH:
- B55 — Leczenie pacjentdw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
- B32 - Leczenie choroby Lesniowskiego — Crohna”
- B.33 — Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnej zapalenia stawow
i modzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw

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

Pytanie nr 1

Dotyczy przedmiotu zaméwienia — pakiet nr 5 poz. 2 (Ustekinumabum, Roztwdr do wstrzykiwan w amputko-stzykawce
90 mg)

Informujemy, ze produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng Ustekinumabum 90 mg roztwér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu 1 ml; kod GTIN: 05413868122589; uzyskat od 1 stycznia b.r. refundacje w ramach programéw lekowych:
B.32 ,Leczenie pacjentdw z choroba Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K50)" oraz B.55. ,leczenie pacjentéw z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”".

Z uwagi na fakt, iz w/w produkt znajduje zastosowanie w tych samych wskazaniach terapeutycznych i zostat objety tym
samym programem lekowym oraz jest oferowany w tej samej cenie co produkt leczniczy wymagany w pakiecie nr 5
poz. 2 istnieje mozliwos¢ wymiennego stosowania obu produktow.

Wykonawca bedzie sukcesywnie zastepowac dotychczasowy roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 90 mag,
opakowaniem roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 90 mg.

W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zakresie pakietu nr 5 poz. 2
(Ustekinumabum, Roztwor do wstrzykiwan w amputko-stzykawce 90 mg) dodatkowej postaci leku we
wstrzykiwaczu w tej samej dawce, cenie oraz stosowanego w tych samych programach lekowych?

Odpowiedz: TAK, wyrazamy zgode.

Pytanie nr 2
Dotyczy wzoru umowy

Prosze o potwierdzenie, iz w razie wystapienia takich okolicznosci jak wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego
z obrotu decyzjg Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkgii, skutkujacych uniemozliwieniem
realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia przez
Wykonawce towaru rownowaznego/ocipomedmka nastgpi rozwigzanie umowy w ramach danego pakietu za
porozumieniem stron z uwagi na niemoznos¢ spetnienia Swiadczenia zgodnie z przepisami KC?

Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu leczniczego
zamiennego danego producenta, do ktdrego obrotu jest upowazniony na podstawie koncesji, jako hurtownia
farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa jest obrét produktami leczniczymi, na ktére
wykonawca nie posiada koncesiji.

Odpowiedz: TAK, nastapi rozwigzanie umowy.

Pytanie nr 3

Dotyczy § 4 ust. 1 wzoru umowy - w zakresie dostaw ,w trybie pilnym”

Z uwagi na fakt, ze wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 5 nie sg lekami ratujgcymi Zycie i nie wymagaija dostaw
awaryjnych w ciggu 24 godzin od chwili ztozenia zaméwienia, ze wzgledu na specyfike i koniecznoé¢ planowania podania
z wyprzedzeniem, prosze o potwierdzenie, iz zapis § 4 ust. 1 wzoru umowy w zakresie dostaw ,w trybie pilnym” nie
bedzie miat zastosowania w stosunku do pakietu nr 5.

Zapisy umowy i SIWZ w obecnym brzmieniu dla wyzej wymienionych lekéw wprowadzaja nieproporcjonalne ograniczenie
w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmieni zapis w umowie w pakiecie nr 5.



Pytanie nr 4

dotyczace zalacznika 3i 3 a

W zwigzku z rozbieznoscig w przedmiocie zamowienia pomiedzy zatacznikiem 3 a zatacznikiem 3a prosimy o informacje,
ktdry z nich jest wazny?

Odpowiedz: Zamawiajacy na stronie prowadzonego postepowania udostepnit prawidtowy
zalgcznik nr 3a.

Pytanie nr 5

dotyczace zalacznika 3 FORMULARZ ASORTYMENTOWO — CENOWY

Zamawiajacy w kolumnie 9 formularza asortymentowo-cenowego wyzkazat do podania: ,Cena netto 1szt,1op, lzestaw”.
W zwigzku z tym, iz np. cena za opakowanie moze roznic sie od ceny za sztuke prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy
oczekuje wyceny zgodnie z jednostkg miary podang w kolumnie 8 ?

Odpowiedz: TAK, Zamawiajacy oczekuje wyceny zgodnie z jednostka miary podana w kolumnie
nr 8.

Pytanie nr 6
dotyczace terminu zwigzania ofertg

W zwigzku z rozbieznoscig w terminie zwigzania ofertg pomiedzy SWZ a formularzem ofertowym prosimy o informacje,
ktory z nich jest obowiazujacy?

Odpowiedz: Prawidlowy termin zwigzania z ofertg jest: 2 sierpnia 2024r.

Pytanie nr 7

Dotyczy paragrafu 3 ust 1, 5 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ modyfikacji par. 3 ust. 1, 5 wzoru umowy w ten sposdb, ze:

ust. 1. W przypadku obnizenia limitu finansowania lub ceny hurtowe] brutto Jeku, okreslonych w obwieszczeniu
refundacyjnym Ministra Zdrowia, po zfoZeniu ofert lub w trakcie trwania umowy, cena hurtowa brutto dla Zamawiajacego
musi zostac obnizona w tym samym stopniu | nie moZe przekraczac nowych wartosci fimitu finansowania ani ceny
hurtowej brutto okreslonych w obwieszczeniu refundacyjnym Ministra Zdrowia. ObniZenie ceny do wysokosc limitu
finansowania moze nastapic wylacznie za zgoda obu Stron wyrazong na pismie. W przypadku nie podpisania Aneksu

przez jedng ze Stron, druga Strona bedzie miafa prawo do wypowiedzenia umowy. Rozwigzanie umowy w powyzszej
sytuacji_nfe_bedzie oznaczac niewykonania lub nienaleZytego wykonania umowy przez Wykonawce [ nie bedzie
skutkowato konsekwenciami okresfonymi w & 7 ust 1 pkt d) umowy.

ust. 5. Zaistnienie okolicznosci wymienionych w ust. 1-4 nie wymaga sporzadzenia aneksu. Wykonawca poinformuje
Zamawiajgcego w formie pisemnej o okolicznosciach, o ktdrych mowa w 1- 4 jednoczesnie z pierwsza fakturg doreczona

po zaistniate] zmianie. —zapis z ust. 5 nie dotyczy obniZenia ceny de limitu finansowania zgodnie z ust. 1”

Uzasadnienie:

Wykonawca nie ma realnego wptywu na finalng wysokosc limitu finansowania, poniewaz decydentem w tym zakresie jest
Minister Zdrowia. Nieuzasadnione jest wiec przerzucanie przez Zamawiajacego na Wykonawce ryzyka zwigzanego ze
zmiang limitu finansowania, ktéra nie jest od niego zalena. Dla poréwnania zmiana ceny hurtowej brutto lub ceny dla
$wiadczeniodawcdw, wynikajacej z zawartego instrumentu dzielenia ryzyka, jest elementem negocjacji pomiedzy
wnioskodawca refundacyjnym a Ministrem Zdrowia i tym samym moze stanowic podstawe zmiany ceny okreslonej przez
Wykonawce w ofercie bez koniecznosci zawierania aneksu.
Zaproponowane przez Zamawiajacego postanowienie umowne zawarte w par. 3 ust. 1 pozwalaja na zmiane
wynagrodzenia wykonawcy poprzez jego obnizenie do limitu finansowania w sposéb ,automatyczny” i bez koniecznosci
wyrazenia zgody na takg zmiane przez drugg strone umowy.
Tak uksztattowane postanowienie nalezy uznaé za sprzeczne z zasadami okreslonymi w ustawie PZP i
stanowigce zakazang klauzule abuzywna.
Jak wskazuje uzasadnienie do nowej ustawy PZP, jednym z podstawowych celow ustawodawcy przy tworzeniu nowego
aktu prawnego bylo zagwarantowanie wiekszej ochrony wykonawcdw, jako stabszej strony postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego. Znalazto to odzwierciedlenie m. in. w tresci art. 433 ustawy PZP wskazujacego na zakaz
uzZywania przez zamawiajgcego tzw. klauzul abuzywnych:
W art. 433 projektu ustawy wyraZnie wskazuje sie katalog abuzywnych klauzul. W dalszym
ciagu do umow w sprawie zamowienia publicznego, w zakresie nieuregulowanym ninfejsza ustawa
zastosowania znajduje Kodeks cywilny. Jednak specyfika ksztaftowania tresci umowy, ktdra de facto jest
narzucana jest przez zamawiajgcego, wymaga wzmocnienia kwestii bardziej proporcjonalnego podejscia
do praw i obowigzkow stron.
Skutkiem przepisu jest jasna dyrekitywa dla zamawiajacych, aby nie przerzucac wszystkich
ryzyk realizacji zamowienia na wykonawce. Nie ma to na celu uniemoZliwienia zamawiajacym
uksztattowania tresci umowy w sposob uzasadniony specyfika, rodzajem, wartoscig, sprawna realizacja
zamowienia, a jedynie eliminacie postanowieri umowy razaco naruszajgcych interesy wykonawcow.
Wykonawcy majacy zastrzeZenia do zaproponowanych postanowieri umownych beda moglh je
zweryfikowac przez skorzystanie w tym zakresie z odwofania do KIO.”
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Nalezy ponadto zauwazy¢, ze do podobnych postanowien umowy, jak to, ktdrego dotyczy przedmiotowe pytanie,

odnosita sie takze Krajowa Izba Odwotawcza w swoim orzecznictwie. Zgodnie z wyrokiem z dnia 8 listopada 2021 r.,

sygn. KIO 3107/21:
~Tres¢ postanowienia umownego, przez ktorg Zamawiajgcy narzuca maksymalng cene,
zgodnie z rozporzadzeniem NFZ i narzuca obniZenie ceny w trakcie wykonywania umowy, jest
co najmniej abuzywne, godzgce w zasady wynikajace z art. 431 Pzp i art. 354 § 1 KC. (...) okresfenie
ceny za realizacje zamowienia, w tym rowniez cen jednostkowych, jest uprawnieniem wykonawcy i
efektem stosowanych przez niego strategii biznesowych i kalkulacii ryzyk z uwzglednieniem szeregu
czynnikow, do ktorych mozna zaliczy¢ ponoszone koszty, warunki rynkowe, ceny konkurentow i inne.
Zamawiajacy nie jest natomiast uprawniony do wplywania na tres¢ oswiadczenia woli
wykonawcy przez narzucanie mu maksymalnej ceny, w tym rownieZ jednostkowej, za
realizacje zamowienia. (.) Zamawiajacy narzuca bowiem wykonawcom, aby wykonali swoje
zobowigzanie niezgodnie z jego trescia, przez nieustanne zmiany ceny w tracie wykonywania zamowienia
w stosunku do ceny wskazanej w ofercie, co zagraza [ narusza interesy przedsiebiorcy w sposcb razaco
nieproporcionalny do rodzaju zamowienia oraz ryzyk zwigzanych z jego realizacja.”

Warto rédwniez zauwazy¢, ze podobne stanowisko prezentuje w tym kontekscie Narodowy Fundusz Zdrowia:
~W ocenie Narodowego Funduszu Zdrowia postanowienie umowne przytoczone w pismie PZPPF oraz
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych w brzmieniu: ,W przypadku jesli sredni koszt
rozliczenia substancji czynnej, refundowanej w ramach programu lekowego lub chemioterapii, zawartef w
leku nabywanym na podstawie Umowy, opublikowany w komunikacie Narodowego Funduszu Zdrowia,
bedzie nizszy od kosztu tej substancji czynnej obliczonego z uwzglednieniem wielkosci opakowania, mocy
oraz ceny hurtowe] brutto produktu leczniczego objetego umowa, Zamawiajgcy moze Zadac od
Wykonawcy zmiany umowy i obnizenia ceny hurtowej brutto tego produktu do wysokosci wynikajacej z
aktualnego, opublikowanego przez NFZ, sredniego kosztu rozliczania tej substancji czynnej. Odmowa
podpisania porozumienia w tym zakresie bedzie uprawniata Zamawiajgcego do rozwigzania umowy, w
czesci dotyczacej tego produktu leczniczego, w trybie jednostronnego wypowiedzenia.” stanowi klauzule
abuzywnga i nie jest elementem, o ktorego uwzglednienie wystepowaf Narodowy Fundusz
Zdrowia. [1]

Z powyiszych powoddw postanowienie zaproponowane przez Zamawiajgcego we wzorze UMOWyY, narusza przepisy

ustawy PZP i powinno ulec zmianie, tak aby postanowienie dotyczace zmian wysokosci limitow finansowania

zawarte w par 3 ust 1 wzoru umowy wymagalo kazdorazowo formy pisemnej pod rygorem niewaznosci,

gdzie brak obopdlnej zgody na podpisanie aneksu mogto stanowié podstawe do rozwigzania umowy, co

nie bedzie jednoznaczne z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem umowy przez Wykonawce. Tym

samym prosimy o zmiane par 3 ust 5 o tresci zaproponowanej powyzej.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmieni treS¢ umowy zaproponowanej powyzej.

Pytanie nr 8
dotyczace zalacznika 3 i nowego zatgcznika 3 a z dnia 19.04.2024r.

Zamawiajacy w pakiecie nr 9 w zatgczniku nr 3 wskazat, iz wymaga 12 op. po 4 amp-strzykawki, zas w zatgczniku nr 3a
z dnia 19.04.2024r. wskazat, iz wymaga 12 amp-strzyk.

Prosimy o potwierdzenie, iz zamawiana ilos¢ jest prawidtowa w zatgczniku nr 3 (12 op. po 4 amp-strzyk), ktory przektada
sie w ofercie przetargowej?

Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 9

W celu prawidlowego oszacowania wartosci oferty zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o udzielenie wyjasnien w
zakresie Pakietu 4 i potwierdzenie, 7ze zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do SWZ Wykonawca do wyliczenia wartosci oferty ma
przyja¢ cene netto za 1 opakowanie (§j. 2 wstrzykiwacze), w tym wypadku wycenie podlega 65 opakowan (facznie 130
wstrzykiwaczy), a nie jak wskazano w zatgczniku 3a do SWZ 65 wstrzykiwaczy.

Odpowiedz: Wg. Zalacznika nr 3 tj. 65 opakowan tj. 130 wstrzykiwaczy.

Pytanie nr 10

Ponadto, prosimy o informacje, czy w przypadku dostarczania leku podawanego podskérnie w Pakiecie 4, ktdry moze byc
wydany pacjentowi celem podania w warunkach domowych, Zamawiajacy bedzie wymaga¢ od Wykonawcy dostarczania
toreb termicznych niezbednych do przenoszenia leku?

Odpowiedz: TAK, prosimy o dostarczenie torebek.

Pytanie nr 11
Pytania do wzoru umowy:

Do §3 ust. 3, §9 ust. 7 wzoru umowy: Prosimy o wykreslenie tych zapisow, gdyz w sposob razacy naruszajg rownowage
stron, dajac Zamawiajacemu uprawnienie do jednostronnego ksztattowania zasad realizacji zaméwienia, w szczegélnosci
poprzez kazdorazowe odgérne ustalanie cen jednostkowych, ktdre obowigzywac beda w trakcie wykonywania kontraktu,
a takze umozliwiajac Zamawiajgcemu dowolne ograniczenia wielkosci zamdwienia, z pominieciem zasady wyrazonej
w art. 433 pkt 4) ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (tj. Dz. U. z 2023 poz. 1605 ze zm.).
Niniejsza argumentacja znajduje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, ktora w wyroku z dnia 8
listopada 2021 r. (KIO 3107/21) stwierdzita, Ze postanowienia zaktadajgce mozliwos¢ odstapienia od umowy w kazdej
chwili, bez gwarancji wykonania zaméwienia w minimalnym zakresie, rowniez w sytuacji, gdy Wykonawca nie dostosuje
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cen, stanowig naduzycie pozycji dominujacej przez Zamawiajacego i jako takie stanowig klauzule abuzywng w Swietle
art. 433 pkt 4 ustawy PZP.
Odpowiedz: Pytanie nie dotyczy danej jednostki redakcyjnej.

Pytanie nr 12

Do §4 ust. 14 wzoru umowy: Prosimy o skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegdlnych pozycji
asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza zrealizowac, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktéw moga ulec
zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach +/- 20%, a przez takie sformutowanie Zamawiajacy bedzie rozumiat
mozliwos¢ zamowienia o 20% mniejszych lub o 20% wiekszych ilosci, kazdego z zamowionych asortymentéw. Aktualna
tres¢ §4 ust. 14 jest na tyle ogdlna i nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie s3 w stanie okresli¢ faktycznej
wielkosci przedmiotu zamdwienia w zakresie poszczegdinych pozycji asortymentowych oraz dokona¢ prawidfowej
kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) Krajowa Izba Odwolawcza uwzglednita odwolanie
wniesione przez wykonawce Urtica Sp. z o.o. z siedziba we Wroclawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital
Specjalistyczny im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych, dotyczace
analogicznych zapisow umownych, uznajac za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust, 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441
ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamdwiert Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605). KIO w wyZej
przywofanym wyroku stwierdzita, Ze Zamawiajacy jest bezwzglednie zobowigzany wskazac minimalng ilos¢ kazdego
zamawianego produktu, zgodnie z trescig wynikajaca z art. 433 pkt 4 PZP, a takie uznala, Ze Zamawiajacy ma
bezwzgledny obowiazek w sposcb precyzyjny, zrozumialy oraz jednoznaczny wskazac w zakresie kazdego zamawianego
produktu, jego ilosc, do ktdrej moze zwiekszyc zakres zamowienia w ramach korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika
z tresci art, 441 ust. 1 PZP.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13

Do §7 ust. 1 pkt A) wzoru umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kary umownej za
niedostarczenie w terminie zamdwionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1% dziennie
liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zaméwienia? Wskazujemy, ze podana w §7 ust. 1 pkt A) wysokosc
kary za opdznienie spelnienia Swiadczenia przez wykonawce jest niewspotmiernie wysoka do wysokosci kary za
niespetnienie $wiadczenia pienieznego przez Zamawiajacego. Kara za opdznienie dostawy wynosi¢ ma 1825% (5 x 365
dni) w skali roku, natomiast kara za opdznienie platnosci przez Zamawiajacego wynosi¢ moze maksymalnie 13,75%
w skali roku.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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