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Kielce 13.09.2018r.
Do wszystkich zainteresowanych

dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy leków objętych refundacją w ramach Programów Terapeutycznych dla Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach 

znak sprawy: EZ/ZP/83/2018/AŁ-D

Zamawiający, Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2017. poz. 1579) Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45, udziela odpowiedzi na zadane pytania: 
Pytanie nr 1
Dot. wzoru umowy.
Czy Zamawiający zgodzi się na dodanie we wzorze umowy fragmentu o następującej treści:

„W razie wystąpienia nieprzewidzianych i niezależnych od Wykonawcy okoliczności takich jak: utrata statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie sprzedaży lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu decyzją Głównego Inspektora Farmaceutycznego, zaprzestanie produkcji, skutkujących uniemożliwieniem realizacji umowy przez Wykonawcę, przy jednoczesnym udokumentowanym braku możliwości dostarczenia przez Wykonawcę lub innego dostawcę przedmiotu umowy lub towaru równoważnego/odpowiednika, strony mają prawo do odstąpienia od umowy za porozumieniem stron.”

W przypadku braku zgody na powyższy zapis, jakie działania Zamawiający zamierza podjąć w razie wystąpienia wymienionych okoliczności?

Z uwagi na to, iż Wykonawca, może prowadzić hurtownię tzw. producencką, a nie pełnoprofilową co oznacza, że nie może dostarczyć produktów innych niż te, które pozostają w jego portfolio i do których dostarczenia zobowiązuje się w złożonej ofercie wskazując nazwę handlową produktu, więc faktycznie nie ma możliwości dostarczenia odpowiednika równoważnego.

Wykonawca zwraca również uwagę, że dystrybucja leków może następować bezpośrednio do szpitali, a to oznacza, że nie istnieją zapasy produktów u innych podmiotów. Stąd, nie będzie możliwe skorzystanie z zakupu przedmiotu umowy u innego Sprzedawcy.

Niemożliwy może okazać się również zakup przez Zamawiającego odpowiednika leku, ponieważ na rynku może nie być produktów z tą samą substancją czynną w tej samej postaci, spełniających wymogi równoważności.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 2

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę w § 9 ust. 1 pkt. 1a i 2a wzoru umowy, wysokości kary umownej z 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 6 ust. 1, na 10% wynagrodzenia brutto niezrealizowanej części umowy oraz czy Zamawiający zgodzi się na zmianę wysokości kar określonych w § 9 ust. 1 pkt. 2b, 2c, 2d wzoru umowy, na kary w wysokości 1% wartości brutto zamówienia zrealizowanego niezgodnie z umową za każdy dzień zwłoki lub uchybienie.  

Zgodnie z art. 483 § 1 kodeksu cywilnego (kc) „Można zastrzec w umowie, że naprawienie szkody wynikłej z niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania niepieniężnego nastąpi przez zapłatę określonej sumy (kara umowna)”.

Powyższe oznacza, że nie można karać za zamówienie zrealizowane należycie. Natomiast z taką sytuacją będziemy mieli do czynienia, gdy zostanie nałożona kara umowna od całości wynagrodzenia umownego, podczas gdy nienależyte wykonanie będzie dotyczyło tylko części wolumenu. W niniejszej umowie mamy bowiem do czynienia z dostawami częściowymi (partiami), a nie z dostawą jednorazową. Może zdarzyć się tak, że opóźnienie bądź niewykonanie dotyczyć będzie tylko niewielkiej części umowy. Nie można tej sytuacji traktować na równi z sytuacją, w której opóźnienie bądź niewykonanie będzie dotyczyć całej umowy.

Zwracamy uwagę, że na mocy art. 484 § 2 kc „Jeżeli zobowiązanie zostało w znacznej części wykonane, dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej; to samo dotyczy wypadku, gdy kara umowna jest rażąco wygórowana”. Najczęściej spory sądowe o zmiarkowanie kar umownych dotyczą właśnie sytuacji, gdy kara jest nieadekwatna do stopnia niewykonania lub nienależytego wykonania umowy. Pozostawienie więc treści § 9 ust. 1 pkt. 1-2 wzoru umowy w brzmieniu dotychczasowym, może doprowadzić do tego, że Wykonawca, niesłusznie ukarany karą umowną od całości wynagrodzenia, będzie skutecznie dochodzić zmiarkowania kary umownej przed sądem. 

Powyższe potwierdza orzecznictwo Sądu Najwyższego. Jak stwierdził SN „O tym, czy w danym wypadku można mówić o karze umownej rażąco wygórowanej, nie może sama przez się decydować jej wysokość przyjęta procentowo w określonym akcie prawnym, lecz przede wszystkim stosunek, w jakim do siebie pozostają dochodzona kara umowna i spełnione z opóźnieniem świadczenie dłużnika. W sytuacji, gdy kara umowna równa się bądź zbliżona jest do wysokości wykonanego z opóźnieniem zobowiązania, w związku z którym ją zastrzeżono, można ją uważać za rażąco wygórowaną w rozumieniu art. 484 § 2 k.c” (Wyrok SN z dnia 20 maja 1980 r., I CR 229/80, OSNC 1980, nr 12, poz. 243). Przykładowo, jeśli niewykonanie zamówienia będzie dotyczyło 5% wartości umowy, to kara umowna wyniesie mimo to 5% wartości umowy. Podobnie w nowszym orzecznictwie: „Miarkowanie kary umownej zastrzeżonej na wypadek zwłoki w spełnieniu całości świadczenia jest co do zasady dopuszczalne także ze względu na wykonanie przez dłużnika zobowiązania w znacznej części” (Wyrok SN z dnia 21 września 2007 r., V CSK 139/07, OSNC-ZD 2008, nr 2, poz. 44).

Istnieje również wiele wyroków Sądów Apelacyjnych i Sądów Okręgowych potwierdzających konieczność miarkowania kary w przypadku jej nieadekwatności do stopnia niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3
Dot. wzoru umowy.

Czy zapis par. 8.3 oznacza że każda reklamacja musi być uznana przez Wykonawcę?  Zgodnie z treścią par. 8.3, jeśli Wykonawca nie wymieni towaru na wolny od wad w terminie 3 dni roboczych, to „reklamację uważa się za uznaną”. Tymczasem odmowa wymiany towaru będzie w tym wypadku wynikać z faktu odrzucenia reklamacji. Zapis powinien dawać Wykonawcy czas na rozpatrzenie reklamacji (o czym mowa jest w par. 8.2) i tylko jej nierozpatrzenie w terminie 3 dni oznaczać winno uznanie reklamacji. 

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 4

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zmieni kwotową wartość kary umownej, określoną w par. 9.1.2.b) na wartość procentową, np. 0,2% wartości dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 5

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zmieni kwotową wartość kary umownej, określoną w par. 9.1.2.c) na wartość procentową, np. 0,2% wartości dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 6

Dot. wzoru umowy.

Czy Zamawiający zmieni kwotową wartość kary umownej, określoną w par. 9.1.2.d) na wartość procentową, np. 0,2% wartości dostawy? Obecna kara umowna grozi Wykonawcy rażącą stratą.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 7

Dot. dotyczy Pakietu nr 27 poz. 1, 2.
Czy w celu zapewnienia zgodności z obowiązującymi ustaleniami wynikającymi z zapisów właściwego dla danego produktu instrumentu dzielenia ryzyka (IDR), o którym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7) oraz ust. 5 pkt 2) i pkt 5) ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, stanowiącego załącznik do decyzji o refundacji, Zamawiający dopuszcza obniżenie ceny w trakcie realizacji umowy poprzez faktury korygujące wystawiane przez Wykonawcę lub sprzedaż po niższej cenie?
Wykonawca zamówienia publicznego zapewnia, że zaoferowane produkty pochodzą z kanału dystrybucyjnego podmiotu, na który decyzja refundacyjna została wydana.

Odpowiedź:

Tak. Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 8

Dot. dotyczy Pakietu nr 29

Prosimy o dopuszczenie Tobramycin Via Pharm 300mg/5ml op. a 56 ampułek.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9

Dot. dotyczy Pakietu nr 29

Czy zamawiający dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego zawierającego wymaganą przez zamawiającego substancję czynną – Tobramycinum– w ilości wymaganej przez zamawiającego w pojedynczym opakowaniu – 300 mg – przy czym pojedyncze opakowanie (ampułka) miałoby inną objętość, tj. 5 ml zamiast 4 ml. 

Wykonawca wskazuje, że ograniczenie przedmiotu oferty do produktu leczniczego o objętości 4ml ogranicza konkurencję (por. art. 7 ust. 1 Prawa zamówień publicznych), gdyż w tej objętości dostępny jest tylko jeden produkt leczniczy, a z punktu widzenia działania terapeutycznego istotna jest dawka substancji czynnej, a nie objętość produktu leczniczego w jakiej ona się znajduje. Wskazać należy, że także na Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (obwieszczenie z dnia 29.08.2018) wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych wymienione w tych samych wskazaniach są różne produkty lecznicze o różnych objętościach pojedynczych opakowań i o tej samej dawce substancji czynnej (Wykaz B, poz. 375 - 376). 

Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 10

Dot. dotyczy Pakietu nr 35

Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 35 produktów Erelzi 50mg/1ml x 4 amp.-wstrz. lub Erelzi 50mg/1ml x 4 wstrzyk., które w zestawie nie zawierają gazików z alkoholem ?

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 11

Dot. dotyczy Pakietu nr 20 poz. 3 
Przedmiotem zamówienia jest m. in. dostawa produktu leczniczego Ribavirinum, 200mg x 168 tabl. powl. Zgodnie z pkt 6 SIWZ termin wykonania zamówienia będzie wynosił 12 miesięcy od daty zawarcia umowy. 
Z uwagi na decyzje biznesową podjętą przez producenta produktu leczniczego Copegus (Ribavirin) – spółkę F. Hoffmann-La Roche, produkcja ww. leków zostaje ograniczona i wymieniony produkt leczniczy przestanie być dostępny na polskim rynku z końcem 2018r.
Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania produktu leczniczego Copegus z możliwością dostawy wyłącznie w terminie do końca 2018 roku?
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 12

Dot. dotyczy Pakietu nr 8.

Czy Zamawiający wymaga, by oferowany produkt w Pakiecie nr 8: Glatirameri acetas  40mg/ml x 12 ampułkostrzykawek (Copaxone roztwór do wstrzykiwań 40 mg/ml), był lekiem przeznaczonym do kontynuacji terapii 35 pacjentów w ramach programu lekowego? 

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie nr 13

Dot. dotyczy Pakietu nr 25 poz. 3.

Czy Zamawiający z zadania nr 6 z pakietu nr 25 wydzieli do odrębnego pakietu pozycję nr 3 (Ribavirinum) lub wyrazi zgodę na złożenie oferty tylko na pozycje 1-2.
Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 14
Dot. dotyczy Pakietu nr 8 poz. 1.

Czy Zamawiający wymaga, by oferowany produkt w Pakiecie nr 8 poz. 1: Glatirameri acetal 40mg/ml x 12 ampułkostrzykawek, posiadał opublikowane badania kliniczne w dawce 40mg podawanej 3 x w tygodniu?
Odpowiedź:
Tak.
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