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NZZ/15/P/24 Bydgoszcz, dnia 03.04.2024 r.

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
produktoéw leczniczych.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dzialajac na podstawie art. 135 ustawy ust.1,2 ustawy Prawo zaméwien publicznych (PZP) z dnia 11 wrze$nia 2019 r.,
w zwiazku z pytaniami zadanymi przez wykonawcow w toku postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego Zamawiajacy
udziela wyjasnien.

Pytanie nr 1 - dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiajacy w par. 4.10.a wydluzy terminy rozpatrzenia reklamacji do 3 dni roboczych? Zgloszona reklamacja wymaga
rozpatrzenia z uwzglednieniem wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajacej leki badz zbadania jako$ciowo wadliwego towaru, a
nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krotszym czasie jest niemozliwe.

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy.

Pytanie nr 2 - dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiajacy w par. 7.1.7 zamiast 48 miesigcy wpisze max 3 miesigce powyzej pierwotnego okresu obowigzywania umowy?
Wykonawca nie moze zagwarantowa¢ dostaw na podstawie sktadanej w postgpowaniu oferty przez cztery lata; zard6wno
dostepnos¢ jak i ceny towaro6w mogg si¢ do tego czasu znaczaco zmienic¢

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy.

Pytanie nr 3 - dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiajacy w par. 7.16.1 oraz 7.17 dopisze ,,z zastrzezeniem minimalnego wolumenu dostaw, okreslonego w par. 4.5?
Zgodnie z art. 433 pkt. 4 ustawy PZP umowa winna wskazywa¢ minimalng warto§¢ zamowienia, bez dodatkowych zastrzezen.
Realizacja kazdej umowy obarczona jest ryzykiem i w toku jej wykonywania zaj$¢ moze wiele zdarzen losowych, ograniczajacych
zamowienie. Mimo to ustawodawca zdecydowat o obligatoryjnym zapisie umowy, ktéry musi gwarantowa¢ Wykonawcy realizacjg
okreslonego minimum warto$ciowego. Jes§li zatem minimum takie okre$lono, to nie sa dopuszczalne dalsze wylaczenia lub
warunki w tym zakresie.

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy.

Pytanie nr 4 - Dot. Grupy nr 22 poz. 1, 2

Czy w zwiazku ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia i rozwoju zagrazajacych zyciu powiklan septycznych wynikajagcym z
dhugotrwalego przechowywania leku w pompie do podawania podskoérnego, Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt byt
stabilny mikrobiologicznie i chemicznie w temp. 37st C. przez co najmniej 14dni, zgodnie z Chpl?

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 5 - Dot. Grupy nr 22 poz. 1, 2

Czy Zamawiajacy wymaga preparatu treprostynil we fiolkach o najmniejszej dostgpnej na rynku objetosci 10ml, w celu
zminimalizowania potencjalnych strat leku podawanego pacjentowi pediatrycznemu o niskich parametrach wagowych
przektadajacych si¢ na mniejsze zapotrzebowanie leku w stosunku do pacjenta dorostego?

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza proponowany produkt.

Pytanie nr 6 - Dotyczy zapiséw umowy § 7 ust. 2a

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze wszystkie zmiany umowy powinny mie¢ forme pisemng zgodnie z § 7 ust. 15 i jednocze$nie
wyraza zgode, aby § 7 ust. 2a umowy przyjat nastgpujace brzmienie:

»2a. W przypadku obniZzenia ceny w wyniku zmian w wykazie lekow refundowanych zawartych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, cena przedmiotu umowy ulegnie obnizeniu do wysokosci ceny okreslonej w wykazie po przez sporzadzenie przez strony
stosownego aneksu do umowy. Brak obopdlnej zgody na podpisanie aneksu moze stanowi¢ podstawe do rozwigzania umowy, co
nie bedzie jednoznaczne z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem umowy przez Wykonawce. Korekta cen w przypadku
obnizenia cen urzgdowych nie ma zastosowania, je$li w ramach umowy towar oferowany jest po cenie nizszej.”

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 432 PZP, "Umowa wymaga, pod rygorem niewazno$ci, zachowania formy pisemnej, chyba ze przepisy odrebne
wymagaja formy szczegdlnej." Powyzsze oznacza, ze wszelkie zmiany do jej tresci powinny przyja¢ forme¢ pisemng, co jest
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zgodne z § 7 ust. 15 projektu umowy. Jednocze$nie, w umowie zawarte zostaly zapisy, ktore budza watpliwo$¢, co do formuty
wprowadzania zmian do umowy. O ile jest to zrozumiale w odniesieniu do zmiany cen urzedowych danego produktu leczniczego,
o tyle trudno zastosowa¢ tego typu automatyzm w przypadku zmiany ceny, ktore moze by¢é wynikiem innych zmian na listach
refundacyjnych NFZ.

Zmiana limitu finansowania, grup limitowych, sposobu finansowania, ktéra moze mie¢ wplyw na ostateczng ceng, kazdorazowo
powinna zosta¢ poprzedzona odpowiednim aneksem do umowy. Dodatkowo, Wykonawca nie moze byé zobowigzany do
podpisania aneksu, zmieniajacego ceng, na ktorej wysoko$¢ nie miat wptywu. W takim wypadku, zgodnie z zasadg swobody umoéw
(art. 353 (1) KC), ktéra obowigzuje rowniez w odniesieniu do umow w sprawie zamoOwienia publicznego, powinna istnie¢
mozliwo$¢ rozwigzania umowy za porozumieniem Stron bez negatywnych konsekwencji dla Wykonawcy.

Odpowiedz na zapytanie:

Wszelkie zmiany wymagaja formy pisemnej, chyba, Zze umowa stanowi inaczej np.: nastgpuja z chwili zaistnienia pewnego
opisanego w umowie zdarzenia.

Pytanie nr 7 - Dotyczy § 5 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy w § 5 wyrazi zgode na dopisanie ponizszego zwrotu:

., Dostawy produktow z krdtszym terminem waznosci mogq by¢ dopuszczone w wyjqtkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode musi
wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.”

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy.

Pytanie nr 8 - Do §4 ust. 6 oraz §7 ust. 1 pkt 4 wzoru umowy.

Prosimy o modyfikacj¢ tresci §4 ust. 6 oraz §7 ust. 1 pkt 4 poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegdlnych
pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza zrealizowaé. Wnosimy o ujednolicenie tych zapiséw, poniewaz obecnie
postanowienie §4 ust. 6 stanowi o 30%, a postanowienie §7 ust. 1 pkt 4 stanowi o 50%. Prosimy zatem o podanie, ze zmiany ilo$ci
produktéw okreslonych w formularzu asortymentowo-cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwigkszeniu w granicach +/- 30%,
przy czym przez takie sformulowanie Zamawiajacy bedzie rozumial mozliwo§¢ zamoéwienia o 30% mniejszych lub o 30%
wigkszych ilosci, kazdego z zamowionych asortymentéw. Aktualna tre$¢ §4 ust. 6 oraz §7 ust. 1 pkt 4 jest na tyle ogdlna i
nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sa w stanie okresli¢ faktycznej wielkoséci przedmiotu zamowienia w zakresie
jego poszczegdlnych pozycji asortymentowych, a tym samym dokona¢ prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) Krajowa Izba Odwotawcza uwzglgdnita odwotanie wniesione
przez wykonawce Urtica Sp. z 0.0. z siedzibag we Wroctawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im. E.
Biernackiego w Mielcu na dostawy produktow leczniczych oraz wyroboéw medycznych, dotyczace analogicznych zapisow
umownych, uznajac za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605). KIO w wyzej przywolanym wyroku stwierdzita, ze Zamawiajacy
jest bezwzglednie zobowigzany wskaza¢ minimalng ilo§¢ kazdego zamawianego produktu, zgodnie z trescig wynikajacg z art. 433
pkt 4 PZP, a takze uznala, ze Zamawiajacy ma bezwzgledny obowigzek w sposob precyzyjny, zrozumialy oraz jednoznaczny
wskaza¢ w zakresie kazdego zamawianego produktu, jego ilo§é, do ktorej moze zwigkszy¢ zakres zamowienia w ramach
korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika z tresci art. 441 ust. 1 PZP. KIO uznata, Zze chociaz Zamawiajacy rzeczywiscie
dysponuje ograniczonymi mozliwo$ciami w zakresie precyzyjnego okreslenia zapotrzebowania na poszczegélne produkty, a rodzaj
i ilo$¢ towarow koniecznych do prawidlowego udzielania §wiadczen zdrowotnych sa uzaleznione od réznych okolicznosci, to
jednak ich zaistnienie nie ma wptywu na zapisy umowy, ktore naruszaja art. 99 ust. 1 PZP, art. 433 pkt. 4 PZP i art. 441 ust. 1 PZP.
Izba potwierdzila, ze norma wynikajaca z art. 433 pkt 4 PZP, ktora zakazuje wprowadzania postanowien przewidujacych
mozliwo$¢ dowolnego ograniczenia zakresu zamowienia, bez wskazania minimalnej warto$ci lub wielko$ci $wiadczenia stron oraz
norma wynikajaca z art. 441 ust. 1 PZP, ktora okre$la zasady korzystania z prawa opcji, nakazujaca opisywac je w postaci
zrozumiatych, precyzyjnych oraz jednoznacznych postanowien, maja charakter bezwzglednie obowiazujacy. Ponadto, Zadne inne
przepisy PZP nie ograniczaja ani nie wylaczaja zastosowania tych norm w przypadkach wystapienia okoliczno$ci majacych wpltyw
na rodzaj i ilo§¢ towarow stanowiacych zapotrzebowanie podmiotéw udzielajacych §wiadczenia zdrowotne. KIO stwierdzita tez, ze
wszelkie okolicznosci, ktore powoduja, ze Zamawiajacy nie jest w stanie przewidzie¢, ile dokladnie produktow bedzie
potrzebowal, nie moga powodowaé naruszenia art. 99 ust. 1 PZP, ktory nakazuje jednoznacznie, wyczerpujaco, doktadnie i
zrozumiale opisa¢ przedmiot zamowienia, w tym przypadku poprzez podanie liczby asortymentu, do ktorej zamierza zmniejszy¢
lub zwigkszy¢ zakres zamowienia w zakresie kazdego produktu. KIO wskazala, ze w przypadku zaméwienia udzielanego w
czesciach, kazda z czeSci zamoOwienia stanowi odrgbne zamowienie. W zwigzku z tym, opis przedmiotu zamoéwienia, ktory
przewiduje dowolne zwigkszanie lub zmniejszanie iloSci produktéw z wybranych pozycji asortymentu, w tym catkowitg
rezygnacj¢ z niektorych pozycji asortymentu, nalezy uzna¢ =za niejednoznaczny, niewyczerpujacy, nieprecyzyjny,
nieuwzgledniajacy wszystkich wymagan oraz okoliczno$ci, mogacych mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty. Izba zauwazyta, ze
mozliwos¢ zwigkszenia zakresu zamowienia w istocie stanowi opcjg, co potwierdza art. 31 ust. 2 PZP, z ktorego wynika, ze przy
ustaleniu warto$ci zamdOwienia uwzglednia si¢ najwigkszy mozliwy zakres tego zamowienia z uwzglednieniem opcji. KIO
wywnioskowala takze, ze gdy przedmiotem zamowienia sg dostawy, opcja stanowi instrument, ktdry pozwala Zamawiajacemu na
nabycie produktow w ilosci adekwatnej do zmian w zakresie jego potrzeb, wystgpujacych po zawarciu umowy w sprawie
zamoOwienia publicznego. Zamawiajacy ma wigc mozliwo$¢ zastrzezenia w umowie ,,opcji w gore”, przewidujacej zwigkszenie
zakresu zamowienia oraz ,,opcji w dot”, pozwalajacej na ograniczenie zakresu zamowienia. Nie jest nieprawidtowe zawarcie obu
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tych mozliwo$ci w jednym postanowieniu umowy czy tez powigzanie ich ze sobg, ale przy ograniczaniu zakresu zamdwienia
nalezy przestrzega¢ zasady wynikajacej z tresci art. 433 pkt 4 PZP, natomiast w zakresie, gdzie zwigkszenie zakresu zamowienia
stanowi opcje, nalezy stosowac si¢ do regut wynikajacych z art. 441 ust. 1 PZP.

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy.

Pytanie nr 9 - Do §5 ust. 1 projektu umowy.

Prosimy o wskazanie minimalnego okresu przydatnosci do uzycia w zapisach umowy.

Odpowiedz na zapytanie:

Wymagania dotyczace minimalnego okresu przydatno$ci do uzycia oferowanego przedmiotu zaméwienia, zamawiajacy okreslit w
SWZ - rozdziat V, pkt. 5. Umowa zostanie uzupelniona o wymienione zapisy w momencie jej przygotowywania.

Pytanie nr 10 - Do §7 ust. 1 pkt 7 wzoru umowy.

Prosimy o ograniczenie terminu na jaki mozliwe bedzie ewentualne przedtuzenie terminu obowigzywania umowy do 6 miesigcy.
Wyjasniamy, ze zastrzezenie przez Zamawiajacego mozliwosci przedlozenia czasu trwania umowy do 48 miesigcy jest
nieproporcjonalnie duze w stosunku do terminu podstawowego (12-miesigcznego). W tym miejscu wskazujemy na wyrok
Krajowej Izby Odwotawczej Wyrok z 20.09.2021 r. nr KIO 2450/21 (Legalis nr 2839179) gdzie Izba krytycznie odnosi si¢ do tego
rodzaju modyfikacji: ,,W przedmiotowym postepowaniu w $wietle postanowien projektu umowy dotyczacych opcji, wykonawca w
stosunku do przewazajacego zakresu przedmiotu zamdéwienia nie zna ostatecznego czasu trwania ushugi ani poszczegdlnych
okresow jej trwania, ani okolicznosci, od ktorych zalezy, czy zamawiajacy skorzysta z opcji. Przy czym podkresli¢ nalezy, ze o ile
niepewnos¢ wykonawcow co do skorzystania przez zamawiajacych z prawa opcji jest naturalng cecha tej instytucji, o tyle w
niniejszym stanie faktycznym, niepewnos¢ ta dotyczy przedmiotu zaméwienia w zdecydowanie przewazajacej jego czesci (44
miesigce opcji wobec 3 miesigcy zamdwienia podstawowego) i w dodatku bez dookreslenia dalszych zasad, na jakich bedzie
realizowana opcja.”,

Powyzsze naruszenie art. 99 ust. 1 PrZamPubl wiaze si¢ tez z naruszeniem art. 16 PrZamPubl, przede wszystkim w kontekscie
braku zachowania przez zamawiajacego zasady przejrzystosci, a ponadto wiaze si¢ z naruszeniem art. 353! KC, gdyz projekt
umowy w zakresie dotyczgcym opcji sprzeciwia si¢ ustawie, a takze zasadom wspoélzycia spotecznego. Za nieuprawnione nalezy
bowiem uzna¢ takie uksztaltowanie stosunku, ktére nie pozwala wykonawcy powzig¢ wiedzy co do przewazajacego zakresu
umowy, a w konsekwencji co do ryzyka zwigzanego z realizacja tej umowy. Réwniez w wyroku o sygn. akt KIO 1807/12 Izba
wyrazita poglad, zgodnie z ktorym ,,mimo braku wyraznego ograniczenia, nie bylo celem ustawodawcy stworzenie podstawy
prawnej do zaistnienia sytuacji, w ramach ktoérej zamoéwienie podstawowe be¢dzie miato charakter mniejszoSciowy wobec
zamoOwienia objetego prawem opcji”.

W ww. wyroku Izba wskazala zatem, ze nie ma przeszkdd, aby zamowienie przewidywalo prawo opcji, lecz jako pewny margines
realizacji calego zamowienia, nie za$ jako jego przewazajaca czgsc.

Odpowied? na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11 - Do §7 ust.19-25 projektu umowy

Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku gdy strony nie dojda do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia
Wykonawcy w oparciu o §7 ust.19-25 wzoru umowy, zardéwno Wykonawca jaki i Zamawiajagcy nabeda uprawnienie do
rozwigzania w tej cze$ci umowy za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesigcznego okresu wypowiedzenia, bez
obowiazku ponoszenia z tego tytulu kar umownych.

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12 - Dotyczy grupy 4 poz. 1.

Czy Zamawiajacy w celu umozliwienia zlozenia oferty oraz zapewnienia leczonym pacjentom wilasciwa ilo$¢ niezbednych

akcesoridw, dopusci zaoferowanie gotowych zestawow, ktorych sktad jest nastgpujacy:

Dla pomp CRONO:

e Igta do podania Ig - HIGH FLOW 1 NEEDLE SET 24G 6mm, 9mm, 12mm lub 14mm w zaleznosci od potrzeb
zamawiajacego — 5Szt.

e  Strzykawka CANE 50 ml lub 100 ml w zaleznosci od potrzeb - 5szt.

e  MINI SPIKE 2 (GREEN) — 8szt.

SOFTA SWAB - gaziki do dezynfekcji — 10szt?

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 13 - Dotyczy grupy 4 poz. 2.
Zamawiajacy w celu umozliwienia zlozenia oferty oraz zapewnienie leczonym pacjentom wiasciwg ilo§¢ niezbednych akcesoriow,
dopusci zaoferowanie gotowych zestawow, ktorych sktad jest nastepujacy:
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Dla pomp CRONO:
e Igla do podania Ig - HIGH FLOW 1 NEEDLE SET 24G 6mm, 9mm, 12mm lub 14mm w zaleznosci od potrzeb
zamawiajacego — 2Szt.
e  Strzykawka CANE 100 ml - 4szt.
e  Strzykawka 3 cze$ciowa 30ml typu luer-lock - do podania hialuronidazy - 30ML SYRINGE LUER LOK - 2szt.
e Igla do pobrania hialuronidazy - Tepe igly do pobierania lekow z filtrem 5 mikrondéw — 2szt.
e  MINISPIKE 2 (GREEN) — 2 szt.
e  SOFTA SWARB - gaziki do dezynfekcji — 10szt.
Dla pomp Body Guard:
e Igta do podania Ig - HIGH FLOW 1 NEEDLE SET 24G 6mm, 9mm, 12mm lub 14mm w zaleznosci od potrzeb
zamawiajacego — 2Szt.
e VENTED BODYGUARD ADMIN SET - Dren do infuzji z komora kroplowa z 15u kompatybilny z objeto$ciowa
pompa infuzyjng — 2szt.
e Strzykawka 3 czeSciowa 30ml typu luer-lock - do podania hialuronidazy - 30ML SYRINGE LUER LOK — 2szt.
e Igla do pobrania hialuronidazy - T¢pe igty do pobierania lekow z filtrem 5 mikronow — 2szt.
SOFTA SWARB - gaziki do dezynfekcji — 10szt.
Odpowied? na zapytanie.
Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 14 - Dotyczy grupy 4 poz. 5

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczania Lanadelumabum w opakowaniu typu fiolka i wyrazi zgode na zaoferowanie
leku tylko w opakowaniu typu amputko strzykawka?

Odpowiedz na zapytanie:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w grupie 4, poz. 5 lek w opakowaniu typu amputko-strzykawka.

Zamawiajacy
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