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Ciechanów dnia 22.01.2026 r.

AT - ZP/2501/126/25
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę leków cytostatycznych i programów lekowych ogłoszonego w dniu 12/01/2026 r w DUUE, nr ogłoszenia 7/2026 18379-2026 oraz zamieszczonego na stronie internetowej Szpitala – https://zamowienia.szpitalciechanow.com.pl  
Specjalistyczny Szpital Wojewódzki w Ciechanowie udziela odpowiedzi na przesłane przez Wykonawców zapytania, dotyczące treści swz:
	Lp.
	pytanie
	odpowiedź

	1
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P2 Docetaksel

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	2
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P2 Docetaksel

Czy, mając na uwadze bezpieczeńśtwo Pacjentów oraz maksymalną skuteczność terapii, Zamawiający wymaga produktu leczniczego zawierającego substancję pomocniczą Makrogol 300, który ma ograniczoną do minimum ilość działań niepożądanych ? W efekcie działań niepożądanych docetakselu, który w substancjach pomocniczych zawiera jedynie Polisorbat 80, konieczne bywa przerwanie leczenia albo jego zmiana.
	Zgodnie z SWZ

	3
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P3 Doxorubicyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	4
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P3 Doxorubicyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność stworzeniu roztworu wynosi, co najmniej 48 godzin (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	5
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P4 Cisplatyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	6
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P4 Cisplatyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność stworzeniu roztworu wynosi, co najmniej 36 godzin (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	7
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P5 Gemcytabina

Czy, mając na uwadze, szkodliwość etanolu, w tym m.in.:

- interakcje z różnymi lekami i innymi substancjami (w tym stabilizującymi) podawanymi choremu

- ryzyko powstawania zanurzeń funkcji psychomotorycznych

- możliwe powodowanie objawów nietolerancji (m.in. w interakcji  z lekami o mech.działania podobnym do disulfiramu)

- możliwych sytuacjach skumulowania dawek etanolu z np. kilku produktów, 

- ewentualnych nasileń objawów niewydolności wątroby i napadów padaczkowych

- zagrożenia wywołania głodu alkoholowego u osób uzależnionych

Zamawiający wymaga produktu leczniczego, w którego składzie nie znajduje się alkohol ?
	Zgodnie z SWZ

	8
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P5 Gemcytabina

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	9
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P11 Cyklofosfamid

Czy Zamawiający wymaga produktu leczniczego w postaci koncentratu do sporządzania roztworu do wstrzykiwań / do infuzji?
	Tak, z uwzględnieniem możliwości zamiany na proszek w przypadku niedostępności koncentratu.

	10
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P12 Karboplatyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	11
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P12 Karboplatyna

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność stworzeniu roztworu wynosi, co najmniej 36 godzin (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	12
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P15 Etopozyd

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	13
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P33 Fluorouracyl

Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 24 godziny (potwierdzone wpisem do karty charakterystyki produktu), co zwiększy efektywność pracy z wykorzystaniem niniejszego produktu? Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje.
	Tak

	14
	Dotyczy zestawienia asortymentowo wartościowego w zakresie części P36 Paclitaxel

Czy Zamawiający wymaga produktu leczniczego, z możliwością pobierania leku z fiolki  urządzeniami typu „spike” lub podobnymi aplikatorami z bolcami ?
	Tak

	15
	Dotyczy § 3 ust. 6.b. wzoru umowy – dostawy w trybie pilnym

Z uwagi na fakt, iż wymienione produkty lecznicze w pakiecie nr 7 (Daratumumab) nie są lekami ratującymi życie tj. nie są lekami na tzw. „ratunek” i nie wymagają dostaw w trybie pilnym w ciągu 24 godzin od momentu złożenia zamówienia, a ich podawanie odbywa się w trybie planowanym, proszę o potwierdzenie, że zapisy § 3 ust. 6.b. wzoru umowy nie będą miały zastosowania w stosunku do pakietu nr 7. 

Zapis umowy w obecnym brzmieniu wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego.
	Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu realizacji zamówień, o których mowa w § 3 ust. 6.b do 1 dnia roboczego.

	16
	Dotyczy § 10 ust. 1.A. wzoru umowy – kary umowne

Czy Zamawiający zgodzi się w § 10 ust. 1.A. wzoru umowy na zmianę kary umownej wynoszącej 10% wartości umowy na karę wynoszącą 10% wartość niezrealizowanej części umowy?

Mając na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w którym określając wysokość kar umownych, Zamawiający powinien kierować się zdrowym rozsądkiem. Zbyt restrykcyjne kary umowne w połączeniu z wynikającą z ustawy o finansach publicznych koniecznością ich dochodzenia przez zamawiającego może prowadzić nie tylko do negatywnych konsekwencji dla wykonawcy, ale być powodem niemożności zrealizowania zamówienia. Powyższy zapis w brzmieniu przewidującym karę umowną zamówienia również prawidłowo zrealizowanego pozostaje w sprzeczności funkcją kary umownej określonej przez przepisy kodeksu cywilnego.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	17
	Dotyczy Rozdz. IV pkt. 1 SWZ – termin ważności

Czy Zamawiający zgodzi się na skrócenie minimalnego terminu ważności dostarczanych produktów leczniczych do 6 miesięcy dla pakietu nr 7?

Biorąc pod uwagę fakt, że Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywnie, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem i Szpital nie buduje sobie zapasów, 6 miesięczny termin ważności wydaje się być wystarczający. 

Zapis umowy w obecnym brzmieniu wprowadza nieproporcjonalne ograniczenie w stosunku do obiektywnych potrzeb Zamawiającego.

Jeśli nie to czy Zamawiający wyrazi zgodę na możliwość dostarczenia produktów z terminem ważności krótszym niż wymagany za uprzednią zgodą Zamawiającego?
	Tak, pod warunkiem wcześniejszej zgody Zamawiającego.

	18
	Dotyczy § 10 ust. 3 wzoru umowy – potrącenia kar umownych

Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę zapisu w umowie dotyczącej sposobu rozliczania kar umownych?

Zgodnie z obecnym brzmieniem umowy, Zamawiający jest uprawniony do potrącenia należnych mu kar umownych lub ich części z wynagrodzenia przysługującego Wykonawcy.

Obecnie, Wykonawca w ramach istniejących procesów oraz systemów księgowych w grupie kapitałowej, nie ma możliwości dokonywania prawidłowo rozliczeń pomiędzy dokonanymi przez Zamawiającego potrąceniami kwot kar z należnych Wykonawcy płatności za faktury, a otrzymanymi od Zamawiającego notami księgowymi dokumentującymi należne kary. 

Kary umowne mogą zostać rozliczone w oddzielnym procesie tj. poprzez zrealizowanie przez Wykonawcę płatności na podstawie noty księgowej wystawionej przez Zamawiającego. Termin zapłaty kary umownej nie może być krótszy niż 7 dni od dnia doręczenia noty księgowej, ze względu na konieczność weryfikacji zasadności i wysokości naliczenia kary, jak również czasu realizacji płatności.

Konsekwencją zaproponowanej zmiany będzie dokonywanie przez Zamawiającego płatności w pełnej kwocie wynikającej z faktury VAT oraz dokonywanie płatności przez Wykonawcę umownej w wysokości wskazanej na nocie księgowej.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	19
	Do §1 ust. 5 pkt 5.4 projektu umowy. Prosimy o rezygnację z zapisów §1 ust. 5 pkt 5.4 projektu umowy dotyczących dodatkowego obowiązku dla Wykonawcy w postaci konieczności przekazywania informacji o przypadkach, w których poziom zrealizowania całości Umowy, jej części lub pozycji asortymentowej, w sposób oczywisty wskazuje na zwiększenie bieżących potrzeb  Zamawiającego, w porównaniu do  przewidzianych w załączniku nr 1 do Umowy, ponieważ monitorowanie stanu realizacji zakupów powinno leżeć po stronie Zamawiającego. Wykonawca zobowiązuje się do wykonywania umowy w zgodzie z bieżącymi potrzebami Zamawiającego poprzez ścisłą realizację składanych zamówień, zatem Zamawiający, na każdym etapie zamówienia, jest w posiadaniu aktualnej wiedzy na temat postępów jego realizacji.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	20
	Do §1 ust. 8 wzoru umowy: Czy Zamawiający potwierdza, że ewentualne rozszerzenie zakresu umowy, o którym mowa w §1 ust. 8 odbędzie się z poszanowaniem treści §1 ust. 5 tzn., że ilości poszczególnych pozycji asortymentowych wzrosną maksymalnie o 60%?
	Tak

	21
	Do §2 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o potwierdzenie, że ewentualne przedłużenie terminu realizacji umowy odbędzie się za obopólną zgodą stron w drodze aneksu?
	Tak

	22
	Do §7 ust. 1 wzoru umowy: Prosimy o zmianę treści §7 ust. 1 wzoru umowy poprzez usunięcie postanowienia ustanawiającego, że Strony przewidują zmianę Umowy w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia. Poziom zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia uprawniający Strony Umowy do żądania zmiany wynagrodzenia ustala się na 20 % w stosunku do poziomu cen tych samych materiałów lub kosztów z dnia zawarcia Umowy, poprzez zastąpienie go postanowieniem przewidującym, że wartość ww. poziomu zmiany cen wyniesie 5%, albowiem ww. postanowienie narusza zasadę ekwiwalentności świadczeń stron oraz postulat równomiernego rozłożenia ryzyka kontraktowego.

Uzasadniając powyższe w pierwszej kolejności wskazać należy, że §7 ust. 1 wzoru umowy, ustanawiający poziom zmiany ceny materiałów lub kosztów uprawniający strony umowy do żądania zmiany wynagrodzenia na 20%, w żadnym stopniu nie zapewnia ekwiwalentności świadczeń stron umowy oraz nie niweluje ryzyk związanych ze zmianą kosztów wykonania zamówienia publicznego, co przy aktualnym poziomie inflacji nieuchronnie prowadzi do uznania, że narusza on istotę waloryzacji, zasady uczciwej konkurencji oraz postulat równego traktowania stron stosunku zobowiązaniowego. Przy obecnym kształcie ww. postanowienia Wykonawca musi zatem z góry założyć, że w przypadku wzrostu kosztów realizacji umowy np. o 19% (co stanowi kolosalną wartość, zwłaszcza uwzględniając niskie marże w zamówieniach publicznych - z reguły nie wyższe niż 5%) jego wynagrodzenie nie zostanie zwiększone. Tak znaczne ograniczenie możliwości waloryzacji wynagrodzenia w umowie jest przejawem nadużycia przez Zamawiającego dominującej pozycji w postępowaniu oraz powoduje, że ustawowe prawo wykonawcy zamówienia do waloryzacji wartości zamówienia jest jedynie pozorne, w związku z czym kwestionowane postanowienie winno zostać zmienione w zaproponowany sposób.

W tym miejscu - celem uzupełnienia treści uprzednio złożonego pytania - wskazujemy, że powyższy zarzut odnieść można również do §7 ust. 2 pkt 5) wzoru umowy, który także jawi się jako naruszający zasadę ekwiwalentności świadczeń stron oraz postulat równomiernego rozłożenia ryzyka kontraktowego. Dopiero zwiększenie maksymalnej wartości zmiany wynagrodzenia Wykonawcy do 20% uznać będzie można za wystarczające dla zapewnienia równowagi kontraktowej stron.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	23
	Do §7 ust. 2 pkt 2) wzoru umowy: Mając na uwadze, że przedmiotem niniejszej umowy są dostawy produktów leczniczych, prosimy o wykreślenie z umowy warunków ograniczających prawo Wykonawcy do dokonania waloryzacji wynagrodzenia w związku ze zmianą cen materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia. Wskazane we wzorze warunki dokonania zmian są nadmierne, niezrozumiałe i niezgodne z przesłankami wskazanymi w art. 439 ust.2 ustawy Prawo zamówień publicznych. Ustawodawca wprowadzając zmiany w art. 439 ust.1, rozszerzając katalog umów, które powinny zawierać zapisy o obligatoryjnej waloryzacji nie wskazał konieczności załączania dowodów mających uzasadnić dokonywanie waloryzacji.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	24
	Do §7 ust. 2 pkt 9) wzoru umowy: Prosimy o zmianę treści §7 ust. 2 pkt 9) w taki sposób aby „…nie zawarcie w terminie dwóch tygodni od dnia złożenia prawidłowego i kompletnego wniosku o waloryzację aneksu w sprawie zmiany cen umowy o zamówienie publiczne, uprawnia każdą ze stron do rozwiązania umowy z zachowaniem 1-miesięcznego okresu wypowiedzenia, z wyłączeniem roszczeń odszkodowawczych z tytułu rozwiązania umowy przed terminem jej obowiązywania i niezaakceptowania wniosku o waloryzację.”.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	25
	Do §8 ust. 2 pkt 2 lit. a) wzoru umowy: Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą stratą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub na wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę?
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	26
	Do §10 ust. 1 lit. A) wzoru umowy: prosimy o zmianę sposobu naliczania kary umownej zastrzeżonej na wypadek odstąpienia od umowy do wykosi 10% wartości niezrealizowanej części umowy.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	27
	Do §10 ust. 1 lit. B) i C) wzoru umowy: Prosimy o zmianę wymiar kary umownej zastrzeżonej w §9 ust. 1 lit. B) oraz C) wzoru umowy do wysokości 1% wartości dostawy zrealizowanej ze zwłoką.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	28
	Do §10 ust. 1 lit. D) oraz §3 ust.15 wzoru umowy: Prosimy o wykreślenie zapisu w części dotyczącej naliczenia dodatkowej kary umownej przez Zamawiającego przy realizacji zamówienia zastępczego, gdyż zapis §3 ust. 13-15 zobowiązuje Wykonawcę do pokrycia różnicy w cenie pomiędzy ceną wynikającą z umowy, a ceną jaką zapłaci Zamawiający u innego wykonawcy oraz wszystkich dodatkowych kosztów związanych z wykonaniem zamówienia zastępczego.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	29
	Pytanie 1. Dotyczące projektu umowy dostawy § 3 pkt 6.

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z przyszłej umowy przetargowej dostaw „dla zamówień w trybie pilnym”- nie później niż w ciągu 24 godzin oraz w nagłych sytuacjach w dni wolne od pracy (soboty, niedziele i święta) lub pozwoli na modyfikację zapisów przyszłej umowy poprzez wydłużenie czasu realizacji powyższych zamówień do 1 dnia roboczego dla asortymentu zawartego w pakietach 32 oraz 37?

UZADASNIENIE:

Leki z w/w pakietów objęte postępowaniem przetargowym nie są lekami na ratunek życia a lekami z programów lekowych, gdzie podania leków są wcześniej zaplanowane a pacjenci przychodzą na podanie leku po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z lekarzem/oddziałem/poradnią
	Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu realizacji zamówień, o których mowa w § 3 ust. 6.b do 1 dnia roboczego.

	30
	Czy Zamawiający dopuszcza możliwość modyfikacji § 10 (kary umowne) ust. 1 A w ten sposób, że:

„1. Z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy przez Wykonawcę Zamawiający może naliczyć Wykonawcy kary umowne z następujących tytułów:

A/ w przypadku odstąpienia od umowy w całości lub części przez Zamawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy lub w przypadku rozwiązania umowy przez Zamawiającego na podstawie § 10

ust. 2 umowy (bez dodatkowego wezwania ze skutkiem natychmiastowym), lub w przypadku nieuzasadnionego rozwiązania umowy lub odstąpienia od Umowy w całości lub części przez

Wykonawcę – w wysokości 10 % wartości niezrealizowanej umowy.”

Uzasadnienie:

Zdaniem Wykonawcy niewłaściwym są postanowienia Umowy, w których kara umowna naliczana jest od kwoty zamówienia stanowiący przedmiot niniejszej umowy co może skutkować obciążeniem

Wykonawcy nadmiernym i niewspółmiernie wysokim ryzykiem gospodarczym w stosunku do naruszonych postanowień Umowy. Kara umowna ma pełnić funkcję mobilizującą wykonawcę do prawidłowej realizacji przedmiotu zamówienia oraz funkcję odszkodowawczą, jeżeli wykonawca wykona przedmiot umowy nieterminowo lub w sposób nieprawidłowy.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	31
	Pytanie nr 3 dotyczące wzoru umowy

Czy Zamawiający dopuszcza możliwość modyfikacji § 8a ust 1 a) oraz ust 4 wzoru umowy w ten sposób, że:

§ 8a ust 1 a) oraz ust 4 otrzyma brzmienie:

„UMOWA § 8a

Zmiany Umowy

(w przypadku leków refundowanych, stosowanych w chemioterapii lub programach lekowych)

1. W przypadku wprowadzenia przez Ministerstwo Zdrowia nowych limitów finansowania, na skutek wydania Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, zgodnie z art. 9 oraz art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011

2/4 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, powodującego obniżenie dotychczasowych limitów:

a) z dniem, w którym zmiany limitów zaczną obowiązywać, obniżeniu ulegają ceny określone w Umowie wyższe od kwoty limitu do kwoty określonej jako limit finansowania bez konieczności podpisywania przez strony aneksu do Umowy, co będzie wymagało podpisania aneksu. Brak obopólnej zgody na podpisanie aneksu może stanowić podstawę do rozwiązania umowy, co nie będzie jednoznaczne z niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem umowy przez Wykonawcę.

4. Wykonawca będzie dostarczał Zamawiającemu przedmiot zamówienia spełniający kryteria refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia zgodnie z aktualnie obowiązującym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów

medycznych, w cenie obniżonej do LIMITU FINANSOWANIA PRZEZ Narodowy Fundusz Zdrowia. Obniżenie ceny do limitu finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia może następować poprzez wystawienie faktury korygującej. Zmiana w tym zakresie (obniżenie ceny) nie wymaga sporządzenia aneksu do Umowy będzie wymagała podpisania aneksu. Brak obopólnej zgody na podpisanie aneksu może stanowić podstawę do rozwiązania umowy, co nie będzie jednoznaczne z niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem umowy przez

Wykonawcę.

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 15 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa refundacyjna) Minister Zdrowia ustala grupy leków, w ramach których wyznacza się podstawę limitu (grupy

limitowe). Do grupy limitowej kwalifikują się leki posiadające tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania przy zastosowaniu następujących kryteriów: (i) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane i (ii) podobnej skuteczności. Podstawa limitu w danej grupie limitowej (tzw. Limit finansowania) jest zmienna w czasie i zależy od aktualnych warunków rynkowych, które dotyczą danego produktu. Jednocześnie, Wykonawca nie ma realnego wpływu na finalną wysokość limitu finansowania, ponieważ decydentem w tym zakresie jest Minister Zdrowia.

Nieuzasadnione jest więc przerzucanie przez Zamawiającego na Wykonawcę ryzyka związanego ze zmianą limitu finansowania, która nie jest od niego zależna. Dla porównania zmiana ceny hurtowej brutto lub ceny dla świadczeniodawców, wynikającej z zawartego instrumentu dzielenia ryzyka, jest elementem negocjacji pomiędzy wnioskodawcą refundacyjnym a Ministrem Zdrowia i tym samym może stanowić podstawę zmiany ceny określonej przez

Wykonawcę w ofercie bez konieczności zawierania aneksu.

Uregulowanie zapisów dotyczących zmiany ceny w sposób określony w projekcie umowy wpływa na treść oświadczenia woli wykonawców biorących udział w postępowaniu poprzez narzucanie

maksymalnej ceny, za którą wykonawca ma realizować zamówienie działając zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia. Dodatkowo, tak określona cena nawet nie jest znana w momencie

przystąpienia przez Wykonawcę do postępowania. Tego rodzaju ograniczanie swobody wykonawców przez Zamawiającego w przygotowywaniu składanej w postępowaniu oferty, a także nieuzasdnione przerzucenie ryzyka związanego ze zmianą limitu finansowania, należy uznać za sprzeczne z zasadami prowadzenia postępowań przetargowych.

Mając na uwadze powyższe, Wykonawca zwraca się do Zamawiającego z pytaniem, czy Zamawiający dopuszcza możliwość modyfikacji ww. postanowień wzoru umowy zgodnie z propozycją?
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	32
	Pytanie nr 4 dotyczące wzoru umowy Zamawiający w § 8a ust 6 warunków umowy, użył sformułowania:

„6. W przypadku gdy produkt leczniczy objęty Umową, refundowany w chemioterapii lub programie lekowym zostanie zamówiony indywidualnie dla danego pacjenta, gdy pacjent nie kwalifikuje się do podania produktu leczniczego, Zamawiający zastrzega sobie prawo zwrotu produktu

¾ leczniczego do 7 dni. W takim przypadku Zamawiający na wniosek Wykonawcy udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktów leczniczych w aptece od dnia dostarczenia do dnia zwrotu

produktów leczniczych.”

Zgodnie z obowiązującymi wewnętrznymi procedurami u Wykonawcy zwroty są akceptowane pod warunkiem, że:

a) wniosek o zwrot został zgłoszony w ciągu 5 dni od nabycia (otrzymania dostawy) produktu,

b) produkty są pełnowartościowe, opakowania są czyste, nieuszkodzone, nieotwarte, zabezpieczenie ATD (Antietampering Device) są nienaruszone, produkty nie są opisane żadnymi

adnotacjami (np. długopisem), ani oznakowane etykietami szpitala

c) numery seryjne zwracanych produktów posiadają status "aktywny" w systemie PLMVS (KOWAL) [Jeśli numery seryjne produktów zwróconych przez Zamawiającego zostały już wycofane z bazy,

PLMVS to znaczy dokonano tzw. „decommision”, to odwrócenie wycofania numeru seryjnego z bazy PLMVS tzw. „undo-decommission” może być wykonane wyłącznie przez Zamawiającego, maksymalnie w ciągu 10 dni od wycofania numeru seryjnego z bazy PLMVS],

d) do zwracanych produktów leczniczych (zarówno lodówkowych jak i o pokojowej temperaturze przechowywania) dołączane są rejestry temperatury (preferowane elektroniczne) z przechowania produktu w aptece szpitalnej, potwierdzające przechowywanie w warunkach określonych w dokumentacji rejestracyjnej (pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i Charakterystyce Produktu Leczniczego)

Informacje dot. zwrotu zawarte w pkt a-d są warunkami bezwzględnymi dla Wykonawcy do zawarcia umowy. Jest to czas w którym możliwe jest dla Wykonawcy powtórne wprowadzenie do obrotu

danego produktu, a przekroczenie wyżej wskazanego terminu powoduje konieczność utylizacji leku.

Mając na uwadze powyższe, czy Zamawiający dopuszcza możliwość usunięcia wskazanego powyżej zapisu znajdującego się w § 8a ust 6 warunków umowy- załącznik nr 3 bądź wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisów z pkt a -d zgodnych z obowiązującymi procedurami Wykonawcy dla części nr 37,38?

UZASADNIENIE:

Tego typu postanowienia prowadzą de facto do sytuacji, w której Wykonawca nie ma możliwości wyceny ryzyka kontraktowego oraz określenia minimalnego progu złożonych przez Zamawiającego

zamówień w ramach umowy, bowiem każdy zamówiony towar może zostać zwrócony Wykonawcy.

Postanowienia te stoją zatem w sprzeczności z art. 433 pkt 4) ustawy PZP i stanowią przykład tzw. klauzul abuzywnych w prawie zamówień publicznych.

Wskazać nadto należy, że Zamawiający jako profesjonalista, kierujący się wiedzą i doświadczeniem potrafi przewidywać określone okoliczności mające wpływ na dokonywane zakupy leków dostosowane do jego potrzeb.

Ponadto Wykonawca podkreśla, że każdy profesjonalny podmiot działający w branży farmaceutycznej ma z góry określoną procedurę zwrotu leków. Zgodnie z procedurami Roche, odbiorca (Zamawiający) ma maksymalnie 5 dni na zgłoszenie wniosku o zwrot leku od jego

otrzymania, przy czym zwracane mogą być wyłącznie produkty o aktywnym statusie realizacyjnym,4/4 które przebywały poza kontrolą Roche łącznie nie dłużej niż 30 dni, pod warunkiem, że zostały

udokumentowane warunki przechowywania (także w weekendy i dni wolne od pracy) w postaci rejestru temperatury określonego dla danego leku. Zatem trudno oczekiwać, aby jakikolwiek podmiot wyraził zgodę na tego typu postanowienia, które dla Wykonawcy oznaczają podwójną

stratę, tj. zwrot kwot zapłaconych przez Zamawiającego oraz konieczność utylizacji leków
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	33
	Czy w zadaniu nr 14 Zamawiający wymaga aby dla produktu azacitidine przygotowanego z użyciem schłodzonej (2°C-8°C) wody do wstrzykiwań, produkt miał chemiczną i fizyczną stabilność użytkową

przygotowanego produktu leczniczego w temperaturze 2°C-8°C przez minimum 24 godziny, przechowywanego w fiolce i przez minimum 24 godziny dla produktu przechowywanego w strzykawce potwierdzoną w ChPL??
	Tak.
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