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Kielce 02.11.2018r.
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/123/2018/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 ze zm.) udziela odpowiedzi na zadane pytania: 
Pytanie nr 1

Dot. wzoru umowy.

Do §3 ust.3 projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie kart charakterystyki produktu leczniczego na każde żądanie Zamawiającego?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z zapisem w formularzu asortymentowo – cenowym, załącznik nr 2 do SIWZ.
Pytanie nr 2

Dot. wzoru umowy.
Do treści §8 ust.3 projektu umowy. Co Zamawiający rozumie pod pojęciem "... koszty tzw. wykonania zastępczego będą obciążać Wykonawcę."? Czy chodzi o pokrycie ewentualnej różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z zawartej umowy a ceną jaką Zamawiający zapłacił w przypadku nabycia zastępczego? 

Odpowiedź:

Przez koszty tzw. wykonania zastępczego Zamawiający rozumie pokrycie ewentualnej różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z zawartej umowy a ceną jaką Zamawiający zapłacił w przypadku nabycia zastępczego oraz ewentualne koszty dodatkowe związane bezpośrednio z realizacją zamówienia (np. koszty transportu)

Pytanie nr 3

Dot. wzoru umowy.
Prosimy przy zamówieniu zastępczym o rezygnację naliczenia dodatkowych kar o których mowa  w §8 ust.3 projektu umowy. 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 4

Dot. wzoru umowy.
Do treści §8 ust.3 projektu 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:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 5

Dot. wzoru umowy.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów umowy w §9 ust.1 pkt 2 ppkt a) poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10% wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy? 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 5

Dot. wzoru umowy.
Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt b) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez zapis o karze w wysokości 1% dziennie, liczonej od wartości brutto nie dostarczonego w terminie zamówienia? 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 6

Dot. wzoru umowy.
Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt c) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru podlegającej reklamacji poprzez zapis o karze w wysokości 50 zł za każdy dzień zwłoki?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 7

Dot. wzoru umowy.
Do treści §9 ust.1pkt 2 ppkt d) projektu umowy.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego zaproponowanej kary umownej poprzez zapis o karze 100 zł za stwierdzone uchybienie?

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 8

Dot. wzoru umowy.
Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu farmaceutycznego w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisu §13 ust.2 ppkt a) projektu umowy)? 

Odpowiedź:
Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 9

Dot. wzoru umowy.
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 § 13 ust.2 ppkt d)  umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie? 

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 10

Dot. wzoru umowy.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie § 14 ust. 3 projektu wzoru umowy stanowiącego, że „Strony umowy wyłączają w zakresie rozliczeń przedmiotowej umowy stosowanie ustawy z dnia 8 marca 2013r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych.” z uwagi na ich sprzeczność z obowiązującym prawem w związku z art. 83 i art. 87 Konstytucji RP a także nieważność zapisu w świetle bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa tj., art. 58 § 1 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (dalej: k.c.) oraz art. 3531 k.c. a także przepisów wskazanych w art. 13  ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (dalej: UoTZ)?
Zgodnie z art. 83 Konstytucji RP „Każdy ma obowiązek przestrzegania prawa”. Adresatem tego przepisu jest każdy podmiot, tzn. każda osoba fizyczna, osoba prawna oraz podmioty nie posiadające osobowości prawnej. Zgodnie zaś z art. 87 „źródłami powszechnie obowiązującego prawa Rzeczypospolitej Polskiej są: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy międzynarodowe oraz rozporządzenia.” Dotyczy to również Samodzielnych Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej. Art. 83 Konstytucji RP nakłada na każdego generalny obowiązek przestrzegania prawa Rzeczypospolitej Polskiej, natomiast sankcja za naruszenie tego obowiązku precyzowana jest w przepisach ustawowych. Ustawa o terminach zapłaty w transakcjach handlowych jako ustawa ma charakter powszechnie obowiązujący, a ponadto jej zapisy mają w przeważającej mierze charakter bezwzględnie obowiązujący, a zatem nie mogą być wyłączone na podstawie czynności prawnej. Stąd zapis z §14 ust 3 wzoru umowy będzie nieważny jako sprzeczny z art. 3531 k.c. w zw. z art. 58 § 1 i 3 k.c. w zw. z art. 14 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych. Zwrócić wypada również uwagę na art. 13 UoTZ wskazujący wprost na nieważność postanowień umownych wyłączających uprawnienia wierzycieli wynikające z tej ustawy.

Odpowiedź:

Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 11

Dot. wzoru umowy.
W związku z koniecznością złożenia dokumentu JEDZ w zaszyfrowanej postaci na podany przez Państwa w SIWZ adres e-mail oraz z potencjalną możliwością zaistnienia sytuacji, w której nasze zaszyfrowane wiadomości zostaną przez Państwa system uznane jako spam lub wirus, w oparciu o art. 10b. ustawy PZP prosimy o dodanie naszych domen do "white listy" w Państwa systemach zabezpieczeń, bądź też upewnienie się, że nasze domeny już na „white liście” u Państwa widnieją. 
Odpowiedź:
Informujemy, iż skrzynki mailowe o adresach wskazanych w postępowaniach przetargowych zostały skonfigurowane do przyjmowania zaszyfrowanych dokumentów JEDZ. W związku z tym, nie powinno być problemu z przesyłaniem ich do WSzZ w Kielcach zgodnie z procedurami obowiązującymi w tym zakresie. Ponadto, domeny, wymienione w zapytaniu zostały zgłoszone do Dostawcy internetu i usługi poczty elektronicznej, w celu dodania ich do "white listy" w systemach zabezpieczeń. 

Otrzymanie zaszyfrowanego dokumentu JEDZ,  zostanie niezwłocznie potwierdzone zwrotną informacją drogą e-mail."
Pytanie nr 12
Dot. Pakietu nr 1 i 2.
Czy Zamawiający zmieni opis przedmiotu zamówienia poprzez:

1) Połączenie w zadaniu częściowym nr 1 wszystkich pakietów opisanych jako pakiet nr 1 SM i pakiet nr 2 SM i określenie liczby opakowań jako sumy wszystkich opakowań leku zawierającego glatirameri acetas w dawce 40mg/ml zamawianych przez szpital w przedmiotowym postępowaniu tj. 520 opakowań.
2) Usunięcie z opisu przedmiotu zamówienia wyrażenia „zamawiający wymaga leku Copaxone dla 35 pacjentów do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego”, jako niezgodnego z zasadami opisywania przedmiotu zamówienia wskazanymi w art. 29 ust. 2 PZP.

Uzasadnienie

Zamawiający jest jednostką publiczną prowadząca działalność leczniczą w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe w konsekwencji stosując przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych jest zobowiązany uwzględniać stan chorobowy pacjentów, dla których zamawia lek w tym lek do programu lekowego. Jednakże Zamawiający z tego prawa nie może czynić użytku w celu ograniczenia konkurencji zmierzającego do preferowania określonego wykonawcy lub produktu. 

Powyższa teza znajduje odzwierciedlenie w treści przepisu art. 29 ust. 2 PZP. W myśl art. 29 ust. 2 PZP przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję przez uprzywilejowanie lub wyeliminowanie niektórych wykonawców bądź produktów. 

W orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej wielokrotnie podkreślano, że przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest opisanie przedmiotu zamówienia w sposób wskazujący na konkretnego producenta lub konkretny produkt/wyrób a także określenie na tyle rygorystycznych wymagań co do parametrów technicznych, które nie znajdują uzasadnienia w obiektywnych potrzebach zamawiającego i które uniemożliwiają udział niektórym wykonawcom w postępowania” (wyrok KIO z dnia 29 czerwca 2016 r., KIO 1029/16, uchwała z dnia 1 kwietnia 2016 r. KIO/KD 20/16, uchwała Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 2 stycznia 2015 r., wydaną w sprawie o sygn. KIO/KD 109/14).


Należy zatem uznać, że zamawiający może - o ile wynika to jego uzasadnionych potrzeb - opisać przedmiot zamówienia w taki sposób, że wskazuje on na konkretny produkt, ale jedynie w niezbędnym zakresie, zachowując tym samym zasadę proporcjonalności, oraz dążąc do zachowania jak największej konkurencyjności w ramach prowadzonego postępowania.


Wykonawca zatem nie kwestionuje tego, czy Zamawiający co do zasady może mieć potrzebę dostawy leku w celu kontynuowania leczenia pacjentów, u których istnieją obiektywne medyczne przyczyny zmiany leku. Jednakże nie sposób zgodzić się na to, aby Zamawiający wykorzystywał tę argumentację w celu ograniczenia dostępu do zamówienia innym Wykonawcom, którzy oferują lek Remurel będący odpowiednikiem leku Copaxone tj. lekiem posiadającym tę samą substancję czynną oraz mający te same wskazania i tę samą drogę podania przy braku różnic postaci farmaceutycznej, a zatem leku, spełniającego definicję odpowiednika leku w rozumieniu art. 2 pkt 13 lit a ustawy o refundacji
. Co więcej oba leki zarówno Copaxone jak i Remurel zostały dopuszczone do obrotu wprawdzie na podstawie odrębnych decyzji administracyjnych o dopuszczeniu do obrotu do których załącznikami są Charakterystyka Produktu Leczniczego dla każdego z leków, jednakże Charakterystyki te nie różnią się od siebie. W konsekwencji należy przyjąć, iż leki zawierające jako substancję czynną glatirameri acetas w dawce 40mg/ml nie tylko mają potwierdzony profil bezpieczeństwa i skuteczności, ale nie wykazano różnic w stosowaniu tych leków. 


Takie też stanowisko przyjął Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w piśmie z dnia 26 września 2018 roku dotyczącego leczenia octanami glatirameru, znak: DGL.4451.71.2018 wskazując, iż twierdzenia jakoby zmiana leku negatywnie wpływała na pacjentów nie znajdują oparcia w żadnych dowodach naukowych i jako spekulacje nie mogą być przyjęte. 


Konkludując należy wskazać, że zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy o naruszeniu dyscypliny finansów publicznych zgodnie z którym: „naruszeniem dyscypliny finansów publicznych jest niezgodne z przepisami o zamówieniach publicznych opisanie przedmiotu zamówienia publicznego w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję”. Warto wskazać, że odpowiedzialność za naruszenie dyscypliny finansów publicznych ponoszą zarówno kierownicy, jednostek sektora finansów publicznych jako i pracownicy tych jednostek, a także inne osoby, którym odrębną ustawą lub na jej podstawie powierzono wykonywanie obowiązków w takiej jednostce, których niewykonanie lub nienależyte wykonanie stanowi czyn naruszający dyscyplinę finansów publicznych. 

Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 13

Dot. Pakietu nr 1 i 2.

Czy Zamawiający zmieni treść punktu 12 podpunkt 2 SIWZ opisanego jako warunki udziału w postępowaniu w zakresie posiadanych przez wykonawców właściwych zdolności technicznych i/lub/ zawodowych zdefiniowanych w ten sposób, że do udziału w postępowaniu mogą przystąpić wykonawcy, którzy „zrealizowali należycie w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert (a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie) umowy/umowę, której/których zakres obejmował dostawę/dostawy leków stosowanych w programach terapeutycznych na rzecz Zamawiającego/Zamawiających, którym jest jednostka służby zdrowia (szpital, klinika, przychodnia) o łącznej wartości zrealizowanych umów brutto minimum dla nw. Pakietów, których przedmiot obejmował: Pakiet nr 1 – 400 000,00 zł, Pakiet nr 2 – 90 000,00 zł, Pakiet nr 3 – 500 000,00 zł, Pakiet nr 4 – 400 000,00 zł, Pakiet nr 5 – 200 000,00 zł, Pakiet nr 6 – 500 000,00 zł” poprzez usunięcie wyrażenia: „dla nw. Pakietów” jako wyrażenia nieproporcjonalnego do przedmiotu zamówienia? 

Uzasadnienie

W odróżnieniu od przesłanek wykluczenia, treść warunków udziału w postępowaniu określa zamawiający. Ustawodawca ogranicza jednak swobodę zamawiającego i dowolność w kształtowaniu warunków udziału, z uwagi na fakt, że każdy taki warunek prowadzi do ograniczenia dostępu do udziału w postępowaniu oraz do ograniczenia konkurencji. Ograniczenia takie są dopuszczalne zatem jedynie wyjątkowo (z uwagi na fakt, że jednak jako nadrzędne zasady systemu zamówień publicznych przyjęto zasady zachowania uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców – art. 7 ust. 1 PZP), wyłącznie w przypadku, gdy jest to uzasadnione koniecznością oceny zdolności wykonawcy do należytego wykonania zamówienia. Wykonanie niektórych zamówień nie będzie wymagało posiadania jakiś szczególnych kompetencji, doświadczenia czy innego rodzaju potencjału. W wielu jednak przypadkach, zamawiający, aby uchronić się przed nienależytym wykonaniem, muszą mieć możliwość ustalenia czy wykonawcy zgłaszający zainteresowanie realizacją, będą w stanie faktycznie wykonać takie zamówienie zgodnie z oczekiwaniami zamawiającego. Dlatego też godząc naczelne zasady zamówień publicznych oraz interesy zamawiających, dopuszcza się badanie zdolności wykonawcy, ale wyłącznie w zakresie w jakim jest to uzasadnione przedmiotem zamówienia. Podsumowując, zamawiający mogą określić wyłącznie takie warunki udziału w postępowaniu, które są proporcjonalne do przedmiotu zamówienia, a zatem dotyczą zdolności niezbędnych do należytego wykonania zamówienia. 


Krajowa Izba Odwoławcza wielokrotnie, m.in. w wyroku z dnia 8. Kwietnia 2015 r. [sygn. akt: KIO 579/15] podkreślała, że określenie warunków służy ograniczeniu udziału w postępowaniu do jedynie takich wykonawców, którzy swoimi właściwościami gwarantują pewność, co do rzetelnego i prawidłowego wykonania zamówienia, jednakże granice swobody ustalania warunków limitujących udział wykonawcom wynikają z jednej strony art. 7 ust. 1, z drugiej zaś art. 22 ust. 4 (obecnie art. 22 ust. 1a PZP). Takie też stanowisko zajął Europejski Trybunał Sprawiedliwości wskazując, iż naruszeniem Traktatu jest żądany przez zamawiającego wymóg doświadczenia, który winni udowodnić wykonawcy, jeśli nie jest niezbędny dla oceny zdolności wykonawcy do wykonania zamówienia [patrz: Wyrok Europejskiego Trybunału Sprawiedliwości z 27 października 2005 r. w sprawie Conste SA przeciwko Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, nr sprawy: C-234/03]. Nad to Europejski Trybunał Sprawiedliwości jednoznacznie wskazał, że przy ocenie, czy podjęte środki są zgodne z Traktatem niezbędny jest tzw. test proporcjonalności, czyli wykazanie, że podjęte działania są adekwatne i konieczne do osiągnięcia wybranego celu. [patrz: Wyrok Europejskiego Trybunału Sprawiedliwości z 16 września 1999 r. w sprawie Komisja przeciwko Hiszpanii nr sprawy C-414/97].


Mając na uwadze powyższe należy podnieść, że przedmiotem niniejszego postępowania o udzielenie zamówienia publicznego jest dostawa leków. Należy wskazać, że zgodnie z art. 74 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
 „podjęcie działalności gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego” w konsekwencji w procedurze wydania zezwolenia Główny Inspektor Farmaceutyczny poddaje ocenie czy dany przedsiębiorca spełnia określone przez ustawodawcę warunki zmierzające do zapewnienia zdolności technicznych i zawodowych wnioskodawcy do prowadzenia działalności gospodarczej w przedmiocie hurtowego obrotu lekami w tym warunków określonych przez Ministra Zdrowia w drodze rozporządzenia w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej z dnia 13 marca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 381 ze zm.). W konsekwencji proporcjonalnym żądaniem zamawiającego jest wyłącznie żądanie potwierdzenia zdolności technicznych i zawodowych wykonawców poprzez dostarczenie kopii zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego na hurtowy obrót lekami. 
Odpowiedź:

Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach informuje, iż w prowadzonym przez Zamawiającego postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiotem są „sukcesywne dostawy leków objętych refundacją w ramach Programów Terapeutycznych, dnia 22.04.2018r. do Zamawiającego wpłynęło odwołanie wniesione przez Wykonawcę – URTICA Sp. z o.o. ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wrocław, zamieszczone na stronie Zamawiającego. 


Odwołujący zawarł w treści odwołania tożsame żądania jak w powyżej zamieszczonych pytaniach. Do czasu rozstrzygnięcia sporu przez Krajową Izbę Odwoławczą , Zamawiający nie będzie zajmował stanowiska w przedmiotowej sprawie.
Jednocześnie Zamawiający przesuwa termin składania i otwarcia ofert w przedmiotowym postępowaniu.

Nowe terminy składania i otwarcia ofert:

Termin składania ofert: 20.11.2018r., godzina: 10:00

Termin otwarcia ofert:  20.11.2018r., godzina 10:30
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