Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej
Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego
Uniwersytetu Medycznego w todzi

Im I:grbeita Rk 7ai, 1930
Barli

SEKCJA ZAMOWIEN
PUBLICZNYCH
e-mail: marta.kieras@barlicki.pl
Tel. 42 677-68-24

Znak sprawy: 39/PN/ZP/D/2024

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. ,Dostawa lekéw do chemioterapii”

Szanowni Panstwo!

W zwiazku ze zgtoszonymi na podstawie art. 135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z zm.) pytaniami dotyczacymi Specyfikacji warunkéw zamdwienia,
Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania oraz na podstawie art. 137 ustawy zmienia zapisy
dotyczace SWZ:

1. Zamawiajacy ustala nowy termin sktadania ofert — do dnia 23.05.2024 r. godz. 09.00.
2. Zamawiajacy ustala nowy termin otwarcia ofert — w dniu 23.05.2024 r. o godz. 10.00.
3. Zamawiajacy ustala nowy termin wptaty wadium — do dnia 23.05.2024 r. o godz. 09.00.
4, Termin zwigzania ofertg — do dnia 20.08.2024 r.
5. Zamawiajacy zmienia zatacznik nr 2 do SWZ

Pytanie 1

Dotyczy pakietu 4

Czy w zwigzku brakiem mozliwosci dokonania wyceny leku Evrenzo ,Roksadustat” za mg w pakiecie nr 4
Zamawiajacy zechce dokona¢ modyfikacji formularza przez podanie ilosci opakowan poszczegdlnych dawek leku
oraz czy wyrazi zgode na podanie ceny jednostkowej netto oraz ceny jednostkowej brutto za opakowanie handlowe?
Do podanej pozycji nie ma konkurencyjnosci

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ

Pytanie 2

Dotyczy § 3 ust. 3 umowy

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na przesytanie faktur elektronicznych w formacie .fak lub pdf. Zwracamy
sie z prosba o wskazanie adresu e-mail do przesytania faktur?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, faktury.vat@barlicki.pl

Pytanie 3

Dotyczy § 5 ust. 3 umowy

Czy Zamawiajacy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamacji przez Wykonawce do 10 dni roboczych? Zgtoszona
reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem np. wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajacej leki badz
zbadania jakosciowo wadliwego towaru,

a nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krdtszym czasie jest
niemozliwe

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 4

Dotyczy § 6 ust. 3 umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie kar umownych od wartosci netto niezrealizowanej czesci umowy? Kara
umowna w wysokosci 10% wartosci netto catej umowy jest nieproporcjonalnie wysoka.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 5

Do §6 ust.1 wzoru umowy

Prosimy o obnizenie wymiaru kary umownej zastrzezonej na wypadek zwioki w realizacji dostawy do wysokosci
0,5% wartosci niedostarczonego w terminie asortymentu za kazdy dzief zwtoki.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.



Pytanie 6

Do §6 ust.2 wzoru umowy

Prosimy o obnizenie wymiaru kary umownej zastrzezonej na wypadek zwtoki w dostarczeniu reklamowanego towaru
do wysokosci 0,5% wartosci niedostarczonego w terminie asortymentu za kazdy dzien zwtoki

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ,

Pytanie 7

Do §6 ust. 3 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane sposobu obliczania kary umownej zastrzezonej na wypadek odstapienia
od umowy do wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOWANE] czesci umowy?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 8

Do §8 ust. 1 oraz ust. 2 wzoru umowy:
Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego, o mozliwos¢ usuniecia wskazanych postanowien okreslajacych tak
szerokg odpowiedzialnos¢ Wykonawcy za sprzedawane Wykonawcy produkty.

Wskazac nalezy, ze dziatalnos¢ Wykonawcy jako hurtowni farmaceutycznej, ograniczona zostata zgodnie z art, 72
ust. 3 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.) (dalej:
Ustawa) — do obrotu m.in. produktami leczniczymi, przy czym ,Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie
polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub
produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia podmiotu dokonujgcego tych czynnosci (...)
prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw
leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi
dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci”.
Wskazana wyzej definicja nie obejmuje swoim zakresem zadnego z elementow produkcji, tudziez wytwarstwa
produktu leczniczego.

Ponadto, na podstawie powyzszego stwierdzi¢ nalezy, ze Wykonawca wystepujacy w tym stosunku
zobowigzaniowym wytgcznie jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje jedynie dostawy tzw. gotowego produktu
leczniczego, ktdrego wytworca jest odrebny podmiot. Odpowiedzialno$é hurtowni farmaceutycznej ogranicza sie
zatem za dziatania zwigzane z tym etapem fancucha dystrybucji leku. Zasady i zakres tej odpowiedzialnosci
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
dystrybucyjnej.. W konsekwengji, hurtownia farmaceutyczna nie powinna i nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za
produkt leczniczy na etapie jego wytwarzania, w tym za jego bezpieczenstwo, jakos¢ czy etykietowanie badz
pakowanie zwigzang z tym procesem. Odpowiedzialnosc ta jest przypisana wytworcy leku i wynika z
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki wytwarzania.
Warto w tym miejscu zwroci¢ rowniez uwage na art. 78 ust. 1 Ustawy, ktdry wskazuje, ze do zakresu dziatan
hurtowni farmaceutycznej nalezy m.in.:

a. (...)zaopatrywanie sig w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsiebiorcy
posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego
zezwolenia;

b. posiadanie, w tym przechowywanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych
do ich dostarczania

c. dostarczanie produktow leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym (...)

d. przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

e. zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu

W zakresie odpowiedzialnosci przewidzianej dang umowg przez Zamawiajacego, Wykonawca upatruje
niekodeksowego wrecz uksztattowania przez ten podmiot stosunku odpowiedzialnosci, w ktérym to na
Wykonawce przeniesiona zostaje petna odpowiedzialnosc za zgodnosé przekazywanych Zamawiajacemu
produktow leczniczych pomimo tego, iz nie jest on producentem przekazywanych lekéw jak réwniez podmiotem
odpowiedzialnym w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego. O ile Wykonawca jest w stanie zgodzi¢ sie ze
stanowiskiem, ze rowniez w pewnym stopniu odpowiada za przekazywane szpitalowi leki, niemniej
odpowiedzialnos¢ ta moze by¢ w ocenie Wykonawcy odnoszona tylko do procesu jego dostawy albowiem nie lezy
w gestii Wykonawcy dopilnowanie wszelkich norm zwigzanych jakoscig czy szeroko pojetym bezpieczenstwem
produktow leczniczych zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa. Nalezy zaznaczy¢, ze obowiazki
Wykonawcy wzgledem Zamawiajgcego, powinny zatem ograniczac sie do jego weryfikacji w faficuchu dostaw w
zakresie autentycznosci oraz przestrzegania odpowiednich warunkéw jego przechowywania od momentu nabycia,
do chwili dostarczenia leku do Zamawiajacego. Pozostate obowiazki, w tym oznakowanie czy etykietowanie
odnosza sie Scisle do producenta produktu leczniczego i to na nim spoczywa wszelka odpowiedzialnoé¢ za te
czynnosci. Na podstawie powyzszego nalezy wysnu¢ wniosek, ze Wykonawca moze ponosi¢ ewentualna
odpowiedzialnos¢ za zawinione i nieodpowiednie zweryfikowanie produktu leczniczego w fancuchu dostaw
(weryfikacja autentycznosci leku), przed dostarczeniem go do Zamawiajacego, badz za catkowite zaniechanie
dokonania tejze weryfikacji oraz za jego dystrybucje zgodnie z obowigzujacym Rozporzadzeniem w sprawie
wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej. Poza tg sferg, odpowiedzialnosé nalezatoby przypisaé producentowi
produktu leczniczego i do niego Zamawiajgcy powinien kierowac wszelkie potencjalne roszczenia dotyczace
nieprawidtowego wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu.

OdPOWEEdZI: Zgodnie z SWZ 0.0. Kierownik




