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  Kraków, dnia 28.06.2024 r.
 Nr sprawy: DFP.271.83.2024.EP
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę produktów leczniczych i wyrobów medycznych do Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców.
Pytanie 1:

Dotyczy § 3 ust. 3.b) wzoru umowy – dostawy na ratunek

Z uwagi na fakt, iż wymienione produkty lecznicze w części nr 4 nie są lekami ratującymi życie tj. nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw z zastrzeżeniem „na ratunek” w ciągu 24 godzin od chwili złożenia zamówienia, a ich podawanie odbywa się w trybie planowanym proszę o potwierdzenie, że zapisy § 3 ust. 3.b) nie będą miały zastosowania w stosunku do części nr 4. Zapisy umowy w obecnym brzmieniu dla wyżej wymienionych leków są nieproporcjonalne w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego.
Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 2:

dotyczy § 3 ust. 3 wzoru umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu: „Zamówienia będą składane do godziny 13:00. Zamówienia złożone po godzinie 13:00 należy traktować jako złożone w kolejnym dniu roboczym”?

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 3:

Dotyczy § 3 ust. 7 wzoru umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie zapisu „oraz w soboty w godzinach od 8:00 do 13:00”?

Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 4:

Dotyczy § 3 ust. 10 wzoru umowy - Czy Zamawiający wydłuży termin do rozpatrzenia reklamacji przez Wykonawcę do 14 dni roboczych? Zgłoszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzględnieniem np. 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: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 5:

Dotyczy § 8 ust. 3 wzoru umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej do 10% wartości niezrealizowanej części umowy? Zmiana korzystnie wpłynie na postepowanie i pozwoli na obniżenie ceny oferty.

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 6:

Dotyczy § 9 ust. 1 lit a) i b) wzoru umowy – prosimy o usunięcie niniejszego zapisu z umowy. Zapis ten obarcza znacznym ryzykiem Wykonawcę nawet w sytuacji, kiedy działał w dobrej wierze. W trakcie realizacji umowy może wystąpić wiele czynników, których nie dało się przewidzieć na etapie podpisywania umowy. 

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.

Pytanie 7:

Dotyczy § 9 ust. 1 lit b) wzoru umowy – zapis ten jest nieprecyzyjny i daje możliwości do nadinterpretacji zapisów umowy na niekorzyść Wykonawcy. Jest to sprzeczne z zasadą równości stron umowy.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 8:

Dotyczy: postępowania przetargowego nr DFP.271.83.2024.EP, część nr 4 poz. nr 1, 2, 3.

WNIOSEK O WYJAŚNIENIE TREŚCI SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Działając na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 19 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605), zwracam się z prośbą o wyjaśnienie Specyfikacji Warunków Zamówienia w postępowaniu o udzielenie zamówienia na dostawę produktu leczniczego zawierającego ustekinumab [w dawce 90 mg oraz 130 mg], a mianowicie o wskazanie, w jakim programie lekowym (zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych) ma być dostarczany zamawiany produkt leczniczy, w tym oznaczenie wskazania terapeutycznego, w którym lek będzie stosowany.

Wniosek ten dotyczy faktu, że (....*), podmiot powiązany z (....*), jest uprawnionym z patentu europejskiego (…**), udzielonego w dniu 12 lipca 2023 r., który chroni zastosowanie ustekinumabu w odniesieniu do leczenia wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (program lekowy: B. 55). Patent ten jest ważny w Polsce, a jego ochrona wygasa 24 września 2039 r. Patent (…**) chroni również ww. stosowanie ustekinumabu poza zakresem zarejestrowanych wskazań terapeutycznych (tzw. off-label), niezależnie od tego, czy takie leczenie off-label jest objęte refundacją.

(…**) jest obecnie przedmiotem sprzeciwu w Europejskim Urzędzie Patentowym, a rozprawa w tej sprawie nie została jeszcze wyznaczona. Pomimo wszczęcia postępowań o unieważnienie krajowych walidacji (…**) w kilku jurysdykcjach (tj. w Wielkiej Brytanii, Holandii, Włoszech, Szwajcarii, Danii I Norwegii), na dzień złożenia niniejszego wniosku w Polsce nie złożono wniosku o unieważnienie wobec

patentu (…**).

W związku z tym istotne jest ustalenie, dla jakiego wskazania substancja czynna ustekinumab ma być oferowana w niniejszym postępowaniu przetargowym i w tym celu konieczne jest wyjaśnienie warunków specyfikacji zamówienia

Odpowiedź: 
Substancja czynna specyfikowana w pakiecie 4 poz 1-4 stosowana jest w zakresie wskazań objętych refundacją obwieszczenia MZ:
	l.p
	Nazwa  postać i dawka leku
	Zawartość opakowania
	Opakowania
	Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujący produkt
	Grupa limitowa
	Oznaczenie załącznika zawierającego zakres wskazań objętych refundacją  wg ICD 10 

	622
	Ustekinumabum
	130 mg
	1 fiolka (30ml)
	05909991307066
	1107.0, Ustekinumab
	B.32.; B.55.

	623
	Ustekinumabum
	45 mg
	1 amp-strz.
	05909997077505
	1107.0, Ustekinumab
	B.47.

	624
	Ustekinumabum
	90 mg
	1 amp-strz.
	05909997077512
	1107.0, Ustekinumab
	B.32.; B.55.

	625
	Ustekinumabum
	90 mg
	1 wstrz.
	05413868122589
	1107.0, Ustekinumab
	B.32.; B.55.


oraz incydentalnie w ramach innych sposobów finansowania: Ratunkowy dostęp do technologii lekowej dla jednostki chorobowej ICD-10: K50.
*Zamawiający nie ujawniania źródła zapytania.

** Zamawiający nie ujawniania numeru patentu.
Pytanie 9:

Do §3 ust. 5 wzoru umowy: Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że dostarczony przedmiot umowy do ostatniego dnia terminu ważności jest pełnowartościowy i dopuszczony do obrotu. W związku z tym, prosimy o dopisanie do §3 ust. 5 wzoru umowy treści: „Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego.".

Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 10:

Do §3 ust. 6 wzoru umowy: Prosimy o zmianę zapisu poprzez nadanie mu brzmienia: „W przypadku dostarczenia towaru z terminem ważności krótszym niż 12 miesięcy, Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie prawo jego zwrotu w terminie 7 dni od dnia dostawy.".

Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 11:

Do §4 ust. 11 wzoru umowy: Prosimy o skonkretyzowanie granicznych wartości dla poszczególnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiający zamierza zrealizować, np. poprzez podanie, że zmiany ilości produktów określonych w formularzu asortymentowo – cenowym mogą ulec zmniejszeniu lub zwiększeniu w granicach +/- 20%, przy czym przez takie sformułowanie Zamawiający będzie rozumiał możliwość zamówienia o 20% mniejszych lub o 20% większych ilości, każdego z zamówionych asortymentów.

Aktualna treść §4 ust. 11 jest na tyle ogólna i nieprecyzyjna, że na jej podstawie wykonawcy nie są w stanie określić faktycznej wielkości przedmiotu zamówienia w zakresie jego poszczególnych pozycji asortymentowych oraz dokonać prawidłowej kalkulacji cen na potrzeby składanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) Krajowa Izba Odwoławcza uwzględniła odwołanie wniesione przez wykonawcę Urtica Sp. z o.o. z siedzibą we Wrocławiu w postępowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych, dotyczące analogicznych zapisów umownych, uznając za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605). KIO w wyżej przywołanym wyroku stwierdziła, że Zamawiający jest bezwzględnie zobowiązany wskazać minimalną ilość każdego zamawianego produktu, zgodnie z treścią wynikającą z art. 433 pkt 4 PZP, a także uznała, że Zamawiający ma bezwzględny obowiązek w sposób precyzyjny, zrozumiały oraz jednoznaczny wskazać w zakresie każdego zamawianego produktu, jego ilość, do której może zwiększyć zakres zamówienia w ramach korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika z treści art. 441 ust. 1 PZP. 

KIO uznała, że chociaż Zamawiający dysponuje ograniczonymi możliwościami w zakresie precyzyjnego określenia zapotrzebowania na poszczególne produkty, a rodzaj i ilość towarów koniecznych do prawidłowego udzielania świadczeń zdrowotnych są uzależnione od różnych okoliczności, to jednak ich zaistnienie nie ma wpływu na zapisy umowy, które naruszają art. 99 ust. 1 PZP, art. 433 pkt 4 PZP i art. 441 ust. 1 PZP. Izba potwierdziła, że norma wynikająca z art. 433 pkt 4 PZP, która zakazuje wprowadzania postanowień przewidujących możliwość dowolnego ograniczenia zakresu zamówienia, bez wskazania minimalnej wartości lub wielkości świadczenia stron oraz norma wynikająca z art. 441 ust. 1 PZP, która określa zasady korzystania z prawa opcji, nakazująca opisywać je w postaci zrozumiałych, precyzyjnych oraz jednoznacznych postanowień, mają charakter bezwzględnie obowiązujący. Ponadto, żadne inne przepisy PZP nie ograniczają ani nie wyłączają zastosowania tych norm w przypadkach wystąpienia okoliczności mających wpływ na rodzaj i ilość towarów stanowiących zapotrzebowanie podmiotów udzielających świadczenia zdrowotne. KIO stwierdziła też, że wszelkie okoliczności, które powodują, że Zamawiający nie jest w stanie przewidzieć, ile dokładnie produktów będzie potrzebował, nie mogą powodować naruszenia art. 99 ust. 1 PZP, który nakazuje jednoznacznie, wyczerpująco, dokładnie i zrozumiale opisać przedmiot zamówienia, w tym przypadku poprzez podanie liczby asortymentu, do której zamierza zmniejszyć lub zwiększyć zakres zamówienia w zakresie każdego produktu.

KIO wskazała, że w przypadku zamówienia udzielanego w częściach, każda z części zamówienia stanowi odrębne zamówienie. W związku z tym, opis przedmiotu zamówienia, który przewiduje dowolne zwiększanie lub zmniejszanie ilości produktów z wybranych pozycji asortymentu, w tym całkowitą rezygnację z niektórych pozycji asortymentu, należy uznać za niejednoznaczny, niewyczerpujący, nieprecyzyjny, nieuwzględniający wszystkich wymagań oraz okoliczności, mogących mieć wpływ na sporządzenie oferty. Izba zauważyła, że możliwość zwiększenia zakresu zamówienia w istocie stanowi opcję, co potwierdza art. 31 ust. 2 PZP, z którego wynika, że przy ustaleniu wartości zamówienia uwzględnia się największy możliwy zakres tego zamówienia z uwzględnieniem opcji. KIO wywnioskowała także, że gdy przedmiotem zamówienia są dostawy, opcja stanowi instrument, który pozwala Zamawiającemu na nabycie produktów w ilości adekwatnej do zmian w zakresie jego potrzeb, występujących po zawarciu umowy w sprawie zamówienia publicznego. Zamawiający ma więc możliwość zastrzeżenia w umowie „opcji w górę”, przewidującej zwiększenie zakresu zamówienia oraz „opcji w dół”, pozwalającej na ograniczenie zakresu zamówienia. Nie jest nieprawidłowe zawarcie obu tych możliwości w jednym postanowieniu umowy czy też powiązanie ich ze sobą, ale przy ograniczaniu zakresu zamówienia należy przestrzegać zasady wynikającej z treści art. 433 pkt 4 PZP, natomiast w zakresie,gdzie zwiększenie zakresu zamówienia stanowi opcję, należy stosować się do reguł wynikających z art. 441 ust. 1 PZP.

Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 12:

Do §4a wzoru umowy. Prosimy o dodanie zastrzeżenia, że w przypadku, gdy strony nie dojdą do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §4a wzoru umowy, zarówno Wykonawca jaki i Zamawiający nabędą uprawnienie do rozwiązania w tej części umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesięcznego okresu wypowiedzenia, bez obowiązku ponoszenia z tego tytułu kar umownych.

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian
Pytanie 13:

Do §4a ust. 8 wzoru umowy: Prosimy o zmianę treści §4a ust. 8 wzoru umowy poprzez wprowadzenie lustrzanego do §4a ust. 4 zobowiązania dla Zamawiającego do szczegółowego uzasadnienia złożonego przez siebie wniosku o waloryzację.

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian

Pytanie 14:

Do §7 ust. 1 w związku z §4 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o wykreślenie §7 ust. 1, gdyż zapisy te w sposób rażący naruszają równowagę stron, dając Zamawiającemu uprawnienie do jednostronnego kształtowania zasad realizacji zamówienia, poprzez każdorazowe odgórne ustalanie cen jednostkowych, które obowiązywać będą w trakcie wykonywania kontraktu, a także umożliwiając Zamawiającemu dowolne ograniczenia wielkości zamówienia, z pominięciem zasady wyrażonej w art. 433 pkt 4) ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych (tj. Dz. U. z 2022 poz. 1710 ze zm.). Niniejsza argumentacja znajduje również potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej, która w wyroku z dnia 8 listopada 2021 r. (KIO 3107/21) stwierdziła, że postanowienia zakładające możliwość odstąpienia od umowy w każdej chwili, bez gwarancji wykonania zamówienia w minimalnym zakresie, również w sytuacji, gdy Wykonawca nie obniży cen, stanowią nadużycie pozycji dominującej przez Zamawiającego i jako takie stanowi klauzulę abuzywną w świetle art. 433 pkt 4 ustawy PZP.

Odpowiedź: 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie 15:
Do §8 ust. 2 pkt 1 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wymiaru kary umownej za nieterminową dostawę w ten sposób, aby wynosiła ona 1% wartości brutto niezrealizowanej dostawy za każdy dzień opóźnienia?

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 16:

Do §8 ust. 3 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie kary umownej za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy?

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 17:

W celu umożliwienia złożenia Wykonawcy oferty w przedmiotowym postępowaniu wnioskujemy o modyfikację zapisu dotyczącego dostaw akcesoriów do podaży dla Części nr 7 na nieodpłatne gotowe zestawy do infuzji, które zapewniają leczonym pacjentom właściwą ilość niezbędnych akcesoriów, wystarczającą na pełną miesięczną terapię immunoglobuliną ludzką do podania podskórnego, kompatybilne z użyczanymi pompami infuzyjnymi, w ilości określonej przez Zamawiającego.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
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