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Kraków, dnia 16.01.2019 r.
DFP.271.235.2018.AB
Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy: 
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę różnych produktów 
do Apteki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji.
1. Pytanie: 

Czy Zamawiający w pakiecie 8 Certolizumabum Pegol 200 mg/ml; 1 ml x 2 amp-strz, (Cimzia) wyraża zgodę na wycenę preparatu którego data ważności wynosi ok. 10 miesięcy?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji.
2. Pytanie: 

Czy Zamawiający w pakiecie 16 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:

Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji. Powyższe kwestie zawarte są w par. 3 pkt. 9 oraz par. 4 pkt. 5 wzoru umowy.

3. Pytanie: 

Czy Zamawiający w par. 3.3. zniesie wymóg potwierdzania otrzymania zamówień?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
4. Pytanie: 

Czy Zamawiający wykreśli par. 3.5.? Zagwarantowanie sobie możliwości zwrotu towaru po jego przyjęciu powoduje w istocie, że towar sprzedawany jest na próbę, zaś w przypadku ich zwrotu 
- produkty lecznicze nie będą się nadawać do dalszego obrotu, co naraża Wykonawcę na stratę. Nadto Wykonawca zauważa, że (a) towar został dobrowolnie przyjęty przez Zamawiającego, 
(b) własność towaru przeszła na Zamawiającego i (c) „zwrot” towaru oznacza wobec uprzedniego przejścia własności w istocie sprzedaż hurtową przez Zamawiającego Wykonawcy, do czego potrzeba koncesji na handel hurtowy lekami.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
5. Pytanie: 

Czy Zamawiający w par. 4.2 wprowadzi automatyczną zmianę ceny brutto w razie zmiany stawki VAT? Obecne zapisy, w razie braku zgody Zamawiającego, grożą Wykonawcy rażącą stratą.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
6. Pytanie: 

Czy Zamawiający wykreśli par. 8.2. i 8.3? Zobowiązaniem Wykonawcy jest dostawa leków 
i niewykonanie tego obowiązku jest sankcjonowane par. 8.4. Stąd nie ma uzasadnienia dla kar umownych przewidzianych w par. 8.2 i 8.3 gdyż nie wiadomo w jaki inny sposób Wykonawca miałby nie wykonać lub nienależycie wykonać umowę. Z reguły kary w takiej wysokości zastrzega się za odstąpienie od umowy, co jest oczywiście inną podstawą naliczenia kar, niepokrywającą się z podstawą określoną w par. 8.4.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
7. Pytanie: 

W przypadku pozostawienia par. 8.2. - Czy Zamawiający zmieni wartość procentową kary umownej określoną w tym paragrafie. z 10% do wartości max. 0,2%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana. 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
8. Pytanie: 

W przypadku pozostawienia par. 8.3. - Czy Zamawiający zmieni wartość procentową kary umownej określoną w tym paragrafie. z 5% do wartości max. 1%? Obecna kara umowna jest rażąco wygórowana.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
9. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy § 3 ust.1: Czy Zamawiający dopuści: składanie zamówień cząstkowych 
na formularzach Wykonawcy dla asortymentu zawartego w Pakiecie 19, poz. 2? Wzory formularzy: zamówienia i oświadczenia świadczeniodawcy na samym dole.
WZÓR ZAMÓWIENIA

Data 
Wypełniony formularz proszę przesłać do:

FAX: E-MAIL: ZAMÓWIENIE

Dane/pieczątka Szpitala (nazwa, adres dostawy, NIP)

Produkt Liczba opakowań Unikalny Numer Pacjentki [UNP - 5 ostatnich cyfr Nr. PESEL Pacjentki] nazwa produktu (dawka)

* Informacja wymagana w celu należytej realizacji i rozliczenia dostaw zgodnie z decyzją 
o objęciu refundacją produktu ……………

Wyrażam zgodę na przetwarzanie przez ....................... z siedzibą w .......................................... (administrator danych) podanych niżej moich danych osobowych w celu realizacji ninijszego Zakupu Interwencyjnego. Podanie niniejszych danych jest dobrowolne i jestem świadomy, 
że przysługuje mi prawo do wglądu, ich poprawiania i żądania ich usunięcia.

Imię i nazwisko Stanowisko Podpis i pieczątka

WZÓR OŚWIADCZENIA

Dane świadczeniodawcy Informacje na temat liczby opakowań leku Tagrisso (ozymertynib) wydanych poszczególnym pacjentom

Unikalny Numer Pacjenta (UNP) stanowiący 5 ostatnich cyfr numeru PESEL pacjenta Data rozpoczęcia terapii Data zaprzestania terapii lekiem Tagrisso (jeśli dotyczy) Liczba wydanych opakowań leku Tagrisso w poszczególnych miesiącach (M - kolejny miesiąc) terapii

Suma wydanych opakowań w trakcie leczenia M 1 M1 nr faktury* M 2 M2 nr faktury* M 3 M3 nr faktury* M 4 M4 nr faktury* M 5 M5 nr faktury* M 6 M6 nr faktury* M 7 M7 nr faktury* M 8 M8 nr faktury* M 9 M9 nr faktury* M 10 M10 nr faktury* M 11 M11 nr faktury* M 12 M12 nr faktury* M 13 M13 nr faktury* M 14 M14 nr faktury* M 15 M15 nr faktury* M 16 M16 nr faktury* M 17 M17 nr faktury* M 18 M18 nr faktury* M 19 M19 nr faktury* M 20 M20 nr faktury* M 21 M21 nr faktury* M 22 M22 nr faktury* M 23 M23 nr faktury* M 24 M24 nr faktury*

Wypełniony formularz prosimy przesłać na adres: ………………………..@................................... w formie elektronicznej (plik Excel) oraz w formie podpisanego wydruku (np. skan pdf)

"* dodatkowe kolumny J, L, N, P, itd., powinny zawierać informację o numerze faktury przyporządkowanej dla konkretnego UNP (tj. lek Tagrisso 40 mg z tej faktury wydany pacjentowi). Na tej podstawie zostanie wystawiona korekta do faktury, jeśli jest zasadna. 
W przypadku nie podania numeru faktury, korekta do faktury będzie wystawiana chronologicznie."

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
10. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy: § 3 ust. 3 c: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na realizację zamówień pilnych Na Ratunek maksymalnie do „48 godzin” od złożenia zamówienia dla Pakietu 19, pozycja 2?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
11. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy: § 7 ust. 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do § 7 ust.1 wzoru umowy, dodatkowego zapisu o treści: ,,Przed odstąpieniem od umowy/rozwiązaniem umowy 
w całości lub części ze skutkiem natychmiastowym Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”? 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
12. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy: § 8 ust. 1, 2, 3, 4:  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kar umownych o połowę i pozwoli na wprowadzenie modyfikacji do zapisów wzoru umowy poprzez nadanie § 8 ust. 1,2,3,4 nowego brzmienia: § 8

1. W przypadku naruszenia postanowień umowy Szpital Uniwersytecki ma prawo naliczyć Wykonawcy kary umowne zgodnie z poniższymi zasadami.

2. W przypadku niewykonania umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 5 % wartości brutto niezrealizowanej części umowy (w zakresie części której dotyczy naruszenie).

3. W przypadku nienależytego wykonania umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości do 2,5 % wartości brutto tej dostawy, która została nienależycie zrealizowana, z zastrzeżeniem ust. 4 niniejszego paragrafu.

4. W przypadku opóźnienia w realizacji dostawy, o której mowa w § 3 ust. 3 umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 0,1% wartości brutto opóźnionej dostawy (jednak nie mniej niż 25 zł) za każdy dzień opóźnienia .

Kara umowna nie może przekraczać 2,5 % kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy 
(w zakresie części której dotyczy naruszenie). W przypadku opóźnienia wymagającego naliczenia kary umownej przekraczającej wartość 2,5 % kwoty brutto, o której mowa w § 4 ust. 1 Umowy
(w zakresie części której dotyczy naruszenie) Szpital Uniwersytecki nabywa prawo 
do rozwiązania umowy ze skutkiem natychmiastowym.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.
13. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy: § 10 ust. 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do katalogu zmian postanowień umowy, zawartej w wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego przesłanki w proponowanym brzmieniu lub analogicznym przygotowanym przez Zamawiającego a oddającym jego istotę: ,,Zamawiający dopuszcza możliwość zastąpienia wykonawcy, któremu zostało udzielone zamówienie, a którego siedziba znajduje się na terytorium Wielkiej Brytanii, przez innego wykonawcę należącego do tej samej grupy kapitałowej 
w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów, mającego siedzibę w innym państwie członkowskim UE, spełniającego warunki udziału 
w niniejszym postępowaniu oraz niepodlegającego wykluczeniu w przypadku wystąpienia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej na postawie art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej, przy zachowaniu wszelkich, mających zastosowanie w tym przypadku przepisów prawa, w tym art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.’’?

Uzasadnienie: Mając na względzie, że na dzień składania ofert w niniejszym Postępowaniu ostatecznie nie zostały zakończone negocjacje ws. warunków wystąpienia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej, a tym samym nie jest możliwe dokładnie określenie przyszłych zasad, na jakich podmioty mające siedzibę w tym państwie będą mogły funkcjonować na rynku UE, należy zabezpieczyć w umowie o zamówienie publiczne możliwość zmiany wykonawcy na podmiot 
z innego państwa członkowskiego UE. Należy zaznaczyć, że powyższe postanowienie gwarantuje, że nowy wykonawca będzie należał do tej samej grupy kapitałowej, co ten, któremu zostało udzielone zamówienie publicznie, a także musi spełniać wszystkie warunki udziału 
w postępowaniu oraz nie mogą wobec niego zachodzić okoliczności powodujące wykluczenie 
z postępowania. To gwarantuje zapewnienie ciągłości realizacji dostawy towarów będących przedmiotem umowy, a także jest w pełni zgodne z postanowieniami art. 144 Prawa zamówień publicznych. Jednocześnie wskazujemy, że niniejsza zmiana przesłanki kontraktu wyłącznie dopuszcza możliwość jej dokonania, a w żaden sposób nie jest obowiązkiem dla Zamawiającego, który dopiero na etapie realizacji zamówienia mógł podjąć ostateczne i wiążące decyzje. Jednocześnie niniejsza propozycja nie powoduje nieważności ewentualnego aneksu, gdyż odwołuje się do obowiązującej procedury zmiany wierzyciela podmiotu leczniczego określonego w art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej. W związku 
z powyższym proponowana przesłanka zmiany umowy o zamówienie publiczne wydaje się 
w pełni uzasadniona i powinna zostać wprowadzona do postanowień wzoru umowy.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.
14. Pytanie: 

Do treści wzoru umowy: § 10 ust. 1: Czy w sytuacji, gdy siedziba firmy/osoba uprawniona 
do podpisania umowy w imieniu Wykonawcy znajduje się poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie umowy do podpisu na adres Wykonawcy?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
15. Pytanie: 

Dotyczy części nr 21 Przedmiotem zamówienia w zakresie części nr 21 jest dostawa produktu leczniczego interferon alfa 2-a (Roferon-A), dawki 3, 6 i 9 mln. Zgodnie z pkt 4 SIWZ, „Termin wykonania zamówienia: - część 1-21, 24-34: 18 miesięcy od dnia zawarcia umowy”. Z uwagi 
na decyzję biznesową podjętą przez producenta produktu leczniczego Roferon-A (zawierającego substancję czynną interferon alfa 2-a) – spółkę F. Hoffmann-La Roche, produkcja ww. leku zostaje ograniczona i produkt leczniczy Roferon-A przestanie być dostępny na polskim rynku 
w kwietniu 2019 roku. Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia przez Wykonawcę oferty do części nr 21 z zastrzeżeniem, iż produkt leczniczy określony w tym pakiecie (interferon alfa 2-a) będzie dostępny jedynie do kwietnia 2019 roku? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość dostępności produktu do kwietnia 2019 r.
16. Pytanie: 

Dotyczy § 3 ustęp 5 projektu umowy. W oparciu o obowiązujące przepisy prawne, wracamy się 
z prośbą o dodanie w zapisach umowy informacji, iż w przypadku konieczności zwrotu zakupionego towaru, Zamawiający udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

- Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE 2013/C 68/01 ) Rozdział 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, które opuściły pomieszczenia dystrybutora mogą powrócić do zapasów przeznaczonych do sprzedaży, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich wymienionych w Wytycznych okoliczności. Między innymi: klient wykazał 
że transport produktów leczniczych, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi ich przechowywania)

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)

§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszą być przechowywane w aptece w sposób gwarantujący zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymagań jakościowych i bezpieczeństwo przechowywania.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy
17. Pytanie: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisu § 3 ustęp 3 umowy i uwzględni czas dostaw (zwykłych/pilnych/na ratunek w ciągu dni roboczych od poniedziałku do piątku?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający podtrzymuje zapisy wzoru umowy.
18. Pytanie: 

Dotyczy § 8 ustęp 2 projektu umowy Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej do 0,5% wartości brutto niezrealizowanej części umowy (w zakresie części której dotyczy naruszenie).
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.
19. Pytanie: 

Do § 3 ust. 4 projektu 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 powyższym prosimy o dopisanie do § 3 ust. 4 projektu umowy następującej 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 wzoru umowy.
20. Pytanie: 

Do § 3 ust. 5 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 wzoru umowy
21. Pytanie: 

Do § 7 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:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.

22. Pytanie: 

Do § 8 ust. 2 projektu umowy. Prosimy o obniżenie wymiaru kary do 5% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.

23. Pytanie: 

Prosimy o rozszerzenie zapisu § 8 ust.3  wzoru umowy, poprzez wskazanie jakiego rodzaju przypadki będzie Zamawiający kwalifikował jako nienależyte wykonanie umowy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.

24. Pytanie: 

Prosimy o obniżenie wymiaru kary umownej wskazanej w § 8 ust. 3 wzoru umowy do wysokości 2% wartości brutto dostawy która została nienależycie zrealizowana.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.

25. Pytanie: 

Do § 8 ust. 4 projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zrezygnowanie z zapisu dotyczącego górnego limitu kwotowego tzn. "jednak nie mniej niż 50 zł"? 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę treści wzoru umowy.
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