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Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego -

dostawa produktów leczniczych
Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM.3810/17/2019        

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców  Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:  

Pytanie nr 1
Dotyczy: zadanie nr 8 poz. 1- TRASTUZUMABUM 150 MG FIOL.. - Czy wymagane jest, aby zaoferowany produkt charakteryzował się stabilnością po rekonstytucji w jałowej wodzie do wstrzykiwań przez minimum 72 godziny?

Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga.
Pytanie nr 2
Dotyczy § 2 ust. 4 i 5 wzoru umowy – termin dostawy

Z uwagi na fakt, że wymienione produkty lecznicze w zadaniu nr 2 nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw na cito ze względu na specyfikę i konieczność planowania podania z wyprzedzeniem, proszę o przedłużenie terminu realizacji zamówienia dla zadania nr 2 do 48 godzin a zamówienia w trybie pilnym do 24 godzin lub potwierdzenie, że zapisy § 2 ust. 5 wzoru umowy dotyczące zamówień na cito nie będą miały zastosowania w stosunku do zadania nr 2.

Zapisy umowy i SIWZ w obecnym brzmieniu dla wyżej wymienionych leków wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego (art. 29 Pzp).

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr 3
Dotyczy § 2 ust. 20 wzoru umowy oraz zapisów SIWZ – odczyt z monitoringu temperatury podczas transportu

W związku z obowiązkiem wykonawcy dostarczenia produktu leczniczego zgodnie z wymaganiami prawidłowego transportu produktu leczniczego również w zakresie zachowania odpowiedniej temperatury w trakcie transportu, czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia spełnienia warunków temperaturowych w trakcie transportu w stosunku do produktów określonych w zadaniu nr 1 poprzez przesłanie dokumentów w możliwie szybkim terminie (bez zbędnej zwłoki) po dokonaniu dostawy?

Wymóg dołączenia wydruku temperatur transportowych produktów leczniczych wraz z dostawą jest niemożliwy do spełnienia dla wykonawcy z uwagi na posiadany system dostaw. Obecny wymóg stawia na wykonawcę konieczność zastosowania odrębnego systemu i zakupu specjalistycznego oprogramowania i sprzętu co wiąże się z dodatkowymi nadmiernymi kosztami, które następnie będą musiały zostać uwzględnione w cenie całkowitej oferty.

Ponadto rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017, poz. 509) nie nakłada na wykonawcę obowiązku dostarczenia dokumentacji potwierdzającej warunki transportu razem z dostawą. Zgodnie z zapisem pkt 9.4 w/w Rozporządzenia, dokumentacja potwierdzająca zachowanie prawidłowej temperatury przechowywania produktów leczniczych podczas transportu udostępniana jest na żądanie odbiorcy.

Podkreślenia wymaga, że potwierdzenie „zimnego łańcucha” możliwe jest również w późniejszym terminie bez uszczerbku dla Zamawiającego.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr 4

Zapisów SIWZ – termin ważności

Proszę o wyjaśnienie, dlaczego w przypadku umowy, która zostanie zawarta na okres 12 miesięcy, Zamawiający przewidując sukcesywne dostawy, czyli nie przewidując przechowywania produktów w aptece szpitalnej/magazynie, jednocześnie wymaga od Zamawiającego dostarczenia produktów o terminie ważności minimum 12 miesięcy od daty dostawy? W związku z nadmiernym wymogiem w stosunku do zapisów SIWZ, czy Zamawiający skróci termin ważności dostarczanych produktów do minimum 6 miesięcy od dnia dostarczenia towaru? Jeśli nie, proszę o wyjaśnienie, czy za uprzednią zgodą Zamawiającego istnieje możliwość dostarczenia produktów z terminem ważności krótszym niż 12 miesięcy?

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 5

Dotyczy wzoru umowy

W związku z niejednoznacznymi zapisami umowy proszę o potwierdzenie, że w razie wystąpienia nieprzewidzianych i niezależnych od Wykonawcy okoliczności takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę towaru równoważnego/odpowiednika nastąpi rozwiązanie umowy za porozumieniem stron z uwagi na niemożność spełnienia świadczenia zgodnie z przepisami KC? 

Zaoferowanie produktu zamiennego jest możliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawcę produktu leczniczego zamiennego danego producenta, do którego obrotu jest upoważniony na podstawie koncesji, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemożliwy i niezgodny z obowiązującymi przepisami prawa jest obrót produktami leczniczymi, na które wykonawca nie posiada koncesji.

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 6
Dotyczy § 2 ust. 15 wzoru umowy – reklamacje

Treść § 2 ust. 15 wzoru umowy stanowi, że Sprzedający zobowiązany jest do usunięcia wad przedmiotu sprzedaży w terminie równym terminowi określonemu w § 2 ust. 4., czyli w ciągu 24 godzin.

Zgodnie z prawem cywilnym przed usunięciem wad wykonawca obowiązany jest do zbadania zasadności reklamacji. Wykonanie wszystkich czynności związanych z procesem reklamacji w terminie 24 godzin jest niemożliwe do wykonania. 

W związku z powyższym czy Zamawiający zmieni zapisy wzoru umowy na możliwe do zrealizowania, zgodnie z zasadami dobrej praktyki gospodarczej oraz prawa cywilnego wyznaczając termin rozpatrzenia reklamacji na min. 2 dni w przypadku wad ilościowych i min. 7 dni w przypadku wad jakościowych, jednocześnie wyznaczając termin na usunięcie wad od dnia pozytywnego rozpatrzenia reklamacji w terminie 48 godzin?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 7
 Dotyczy pakietu nr 8 Trastuzumab.
Czy Zamawiający wymaga złożenia oferty na lek Trastuzumab, który, zgodnie z potwierdzeniem w CHPL może być przechowywany po rekonstytucji przez 7 dni w lodówce? 
Odpowiedź:

Nie wymaga, dopuszcza.
Pytanie nr 8
Dotyczy pakietu nr 12 Trastuzumab: 

Czy Zamawiający w celu uzyskania oferty atrakcyjnej cenowo wyraża zgodę na złożenie oferty na lek Trastuzumab w dawce 150 mg w ilości 1500 opakowań? Od marca refundowane są nowe biopodobne odpowiedniki Trastuzumabu i ceny rynkowe obniżyły się. Oferowany przez nas Trastuzumab może być przechowywany po rekonstytucji przez 7 dni w lodówce.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ Zamawiający wymaga roztworu do wstrzykiwań w dawce 600 mg. Zaproponowany przez Wykonawcę produkt leczniczy w dawce  150 mg ujęty jest w zadaniu nr 8.
Pytanie nr  9

Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 2.7? Strony zawierają umowę sprzedaży, a nie użyczenia lub najmu leków ani ich przechowania; własność towaru przechodzi na nabywcę z chwilą dostawy i transakcja objęta postępowaniem jest wówczas zakończona. Wykonawca nie ma możliwości ponownego użycia odebranych produktów, zatem wykonanie umowy grozi mu stuprocentowo pewną, rażącą stratą. 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 10
Wykonawca w związku z treścią par. 2.15.  wnosi niniejszym o wydłużenie terminu załatwienia reklamacji do 3 dni roboczych. Zgłoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzględnieniem wyjaśnień firmy kurierskiej dostarczającej leki bądź zbadania jakościowo wadliwego towaru, a następnie (przy uwzględnieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krótszym czasie jest niemożliwe.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 11
Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 2.20? zakłada się, że dostawy realizowane będą zgodnie z Dobrą Praktyką Dystrybucyjną i potwierdzanie tego faktu przy każdej dostawie nie jest konieczne. Procedura taka  wydłuża dostawę i powoduje opóźnienie wszystkich kolejnych dostaw przewidzianych na dany dzień.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 12
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 4.1 tiret pierwsze  z 5% do wartości max. 0,2? Obecna kara jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr 13
Czy Zamawiający zmniejszy wartość kary umownej określonej w par. 4.1 tiret drugie  z 3% do wartości max. 0,2%, a także odniesie go do wartości danej dostawy, a nie całej umowy? Obecna kara jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr  14

Czy zamawiający dopuści w zadaniu 23 poz. 2 Budesonide - zaw. do nebulizacji, 500 µg/ml 20 amp. 2 ml, co pozwoli na złożenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedź:

Tak, zgodnie z opisem w zadaniu.

Pytanie nr 15

Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w załączniku do SIWZ w ramach zadania nr 8 Zamawiający przewidział zakup produktu leczniczego Trastuzumab w dawce 150 mg 

Czy zamawiający wymaga, by w umowie został zawarty zapis gwarantujący elastyczną zmianę cen leku Trastuzumab, w trakcie trwania umowy, tak by cena sprzedaży była równa lub niższa cenie ustalonej przez NFZ dającej możliwość korzystania z przelicznika korygującego wartość procedury, jaką wykonał szpital podając ten preparat?
Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.
Pytanie nr 16

Wnosimy o rezygnacją z zapisu §2 ust.7 projektu umowy. Świadczenie opisane w §2 ust.7 nie mieści się w ramach umowy sprzedaży jaką strony zawierają. Jest to osobna usługa rotacji, która powinna zostać objęta odrębnym wynagrodzeniem. W cenach leków, ze względu na marże urzędowo ograniczone, nie można zawrzeć ceny takiej usługi. Realizacja umowy sprzedaży wraz z usługą rotacji leków groziłaby wykonawcy zamówienia rażącą stratą. Prosimy również o zwrócenie uwagi na fakt, że redystrybucja leków, które przez kilka miesięcy przebywały poza nadzorem hurtowni jest niemożliwa, a zatem wymiana leków z krótszym terminem ważności wiązałaby się z koniecznością ich utylizacji co naraziłoby wykonawcę na znaczne koszty, których nie można wkalkulować w marżę oferowanych leków.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę i dokonuje wykreślenia §2 ust.7 z projektu umowy.
Pytanie nr 17
Wnosimy o rezygnację z zapisu §2 ust 19 wzoru umowy, ewentualnie modyfikację zapisu w ten sposób, że zakaz wstrzymywania dostaw będzie możliwy po 30 dniach od upływu terminu płatności. Zgodnie z art. 552 k.c. wierzycielowi – w razie opóźnienia dłużnika z zapłatą – przysługuje prawo do wstrzymania świadczenia. Stąd kwestionowany zapis będzie dotknięty nieważnością, a wykonawcy zamówienia i tak będzie przysługiwało prawo do wstrzymania dostaw na podstawie przepisów bezwzględnie obowiązujących.

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr 18
Prosimy o wykreślenie z projektu umowy zapisów §3 ust.3 jako niezgodnych z normami współżycia społecznego i będących nadużyciem prawa ze strony Zamawiającego, a co za tym idzie nie zasługujących na ochronę prawną. Zamawiający nie może ograniczać uprawnień podmiotowych wykonawcy.

Odpowiedź:

Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie nr 19
Do §3 ust.4 wzoru umowy. Prosimy o wykreślenie z wzoru umowy zapisu, nakazującego wykonawcy złożenie oświadczenia o przyjęciu do wiadomości, iż w trakcie realizacji umowy mogą wystąpić opóźnienia płatności do około 90 dni po terminie płatności. Zgodnie z art. 8 ust 1 ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych z dn. 8 marca 2013 r., wierzycielowi – w razie opóźnienia dłużnika z zapłatą – przysługują odsetki w wysokości odsetek za zwłokę określanych w oparciu o regulację Ordynacji Podatkowej. Natomiast art. 13 w/w ustawy ustanawia wprost rygor nieważności postanowień umownych ograniczających lub wyłączających prawa wierzyciela m.in. z art. 8 ust 1 ustawy. Stąd kwestionowany zapis będzie dotknięty nieważnością, a Wykonawcy i tak będą przysługiwały odsetki w w/w wysokości na podstawie przepisów bezwzględnie obowiązujących.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę i dokonuje wykreślenia §3 ust.4 z wzoru umowy.
Pytanie nr  20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w §4 ust.1 podpunkt pierwszy poprzez zapis o naliczaniu ewentualnych kar za zwłokę w dostawie towaru w wysokości 1%, liczone od wartości NIEDOSTARCZONEGO zamówienia, za każdy dzień zwłoki w realizacji dostawy?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 21

Do treści §4 ust.1 ppkt drugi wzoru umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu." 

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 22

Jakie są konkretne okoliczności powodujące naliczanie kar wskazanych w §4 ust.1 podpunkt trzeci wzoru umowy, jako przypadki nienależytego wykonania umowy, skutkujące obowiązkiem zapłaty kary umownej przez wykonawcę? Zwracamy uwagę na fakt, że warunkiem skutecznie zastrzeżonej kary umownej jest precyzyjne i konkretne wskazanie obowiązku strony, którego nienależyte wykonanie rodzi obowiązek zapłaty kary umownej.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 23

Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w związku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z §6 ust.4 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 24
do treści  wzoru umowy:§2 ust. 4

Czy Zamawiający dopuści składanie zamówień na formularzach Wykonawcy dla asortymentu zawartego w  zadaniu nr 16? 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 25
do treści wzoru umowy: § 2 ust. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu poszczególnych dostaw cząstkowych do 48 godzin licząc od chwili otrzymanego zamówienia dla asortymentu zawartego w zadaniu nr 16? 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 26
do treści wzoru umowy: § 2 ust. 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu ,,dostaw na ratunek” do 1 dnia roboczego licząc od chwili otrzymanego zamówienia dla asortymentu zawartego w zadaniu nr 16? 

Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 27
do treści wzoru umowy: § 2 ust. 8

Czy Zamawiający wyrazi zgodę wprowadzenie modyfikacji do treści umowy poprzez nadanie mu nowego brzmienia:

,,Sprzedający jest zobowiązany dostarczyć Kupującemu faktury korygujące do zakupionych w ramach instrumentów dzielenia ryzyka (RSS) produktów leczniczych w terminie do 7 dni, od dnia otrzymania od Kupującego oświadczeń świadczeniodawcy o wydaniu leku pacjentowi, jak również leków zwróconych na podstawie wycofujących komunikatów GIF- do 7 dni od momentu zwrotu towaru.”?

wzór formularza: oświadczenia świadczeniodawcy w załączeniu 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 28
do treści wzoru umowy: § 2 ust. 13

Czy Zamawiający wyrazi zgodę wydłużenie terminu dostarczenia asortymentu wolego od wad w miejsce uszkodzonego lub wadliwego towaru do ,,5 dni roboczych ” od chwili otrzymania powiadomienia dla asortymentu zawartego w zadaniu nr 16?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 29
do treści wzoru umowy: w związku z zapisami § 2 ust. 19 i § 3 ust. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do §3 umowy dodatkowego zapisu ust. 6 o treści: 

,,Sprzedawca ma prawo wstrzymać realizację kolejnych zamówień/dostaw w przypadku zwłoki w płatnościach (należności wymagalnych) powyżej 90 dni od terminu płatności/wymagalności wskazanego na fakturze”?

Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie  nr 30
do treści wzoru umowy:§ 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kar umownych o połowę ?
 i pozwoli na wprowadzenie modyfikacji do zapisów wzoru umowy poprzez nadanie § 4 brzmienia: 

„Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:

·            opóźnienia w realizacji zobowiązań Sprzedawcy – w wysokości 2,5 % wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia.

·            odmowy przyjęcia zamówienia na dostawę części przedmiotu umowy – 1,5 % wartości zamówienia, który miała być wydany za każdy rozpoczęty dzień zwłoki.

· realizowania umowy niezgodnie z treścią poza wyżej wymienionymi przypadkami – 0,005% PLN brutto za każdy przypadek realizowania niezgodnie z zapisami umowy.”?

Odpowiedź:
Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 31
do treści wzoru umowy:§ 6  

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie modyfikacji do zapisów umowy poprzez dodanie do wzoru umowy w § 6 ust. 8 dodatkowego zapisu o treści: ,,Przed odstąpieniem od umowy/rozwiązaniem umowy Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie nr 32
do formalności, jakie powinny zostać dopełnione w celu zawarcia umowy:

Czy w sytuacji, gdy siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje się w poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie umowy do podpisu na adres Wykonawcy?

Odpowiedź:

W sytuacji, gdy siedziba firmy/osoba uprawniona do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje się w poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający wyraża zgodę na przesłanie umowy do podpisu na adres wskazany przez Wykonawcę.
Pytanie nr 33

Czy Zamawiający w Zadanie 20, poz. 1 (Bupivacaine hydrochloride Spinal 0,5% Heavy - roztw. do wstrz. (5 mg/ml) 5 fiolek 4 ml) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jałowe blistry? Pragniemy nadmienić, iż stosowanie sterylnych opakowań może zmniejszyć narażenie na potencjalne zanieczyszczenie czy skażenie podawanych leków anestezjologicznych, dodatkowo ułatwia pracę lekarza anestezjologa, który nie wymaga dodatkowej asysty w czasie wykonywania znieczulenia i czuje się pewniej w czasie przygotowywania do znieczulenia regionalnego, pracując w sterylnych warunkach (Freitas RR Tardelli MA: Comparative analysis of ampoules and vials in sterile and conventional packaging as to microbial load and sterility test; Einstein 2016, 24;14(2):226-30).
Odpowiedź:

Tak, zamawiający wymaga.
     Odpowiedzi na pytania są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postepowaniu.
