                                                                                                                      Ciechanów dnia 10.03.2022 r.
AT - ZP/2501/23/22 
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę produktów leczniczych ogłoszonego w dniu 21.02.2022 r. w DUUE, nr ogłoszenia 2022/S 036-092158 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 załącznika nr 2 w zakresie P16-FLUOROURACYL
Czy Zamawiający wymaga takiego produktu leczniczego, który umożliwi Zamawiającemu podawanie go m.in. w ciągłych wlewach trwających do 48 godzin co zostanie potwierdzone zapisem w karcie charakterystyki produktu leczniczego, która jest oficjalnym i jedynym wiarygodnym dokumentem każdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 
Ponadto, gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko charakterystyka produktu leczniczego daje bezpieczeństwo i gwarancje Zamawiającemu, że roztwór został przygotowany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 
	ZAMAWIAJĄCY WYMAGA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTÓRY MOŻNA PODAWAĆ W CIĄGŁYCH WLEWACH TRWAJĄCYCH MIN. 46 GODZIN, CO JEST POTWIERDZONE ZAPISEM W CHPL. ZAPIS DAJE ZAMAWIAJĄCEMU GWARANCJĘ TRWAŁOŚCI ROZTWORU, A TYM SAMYM  BEZPIECZEŃSTWO PRZY PODAWANIU LEKU ZA POMOCĄ INFUZORA.

	2
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P16-FLUOROURACYL
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, ZAMAWIAJĄCY WUMAGA PRODUKTU LECZNICZEGO O STABILNOŚCI FIZYCZNEJ ICHEMICZNEJ PO  PIERWSZYM NAKŁUCIU FIOLKI WYNOSZĄCEJ CO NAJMNIEJ 24 GODZINY.

	3
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P1-DOKSORUBICYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 12 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 preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 
	NIE WYMAGA

	4
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P1-DOKSORUBICYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, ZAMAWIAJACY WYMAGA PRODUKTU LECZNICZEGO, Z KTÓREGO MOŻNA PRZYGOTOWAĆ ROZTWÓR STABILNY FIZYCZNIE I CHEMICZNIE PRZEZ CO NAJMNIEJ 48 GODZIN. TRWAŁOŚĆ PO PRZYGOTOWANIU ROZTWORU UMOŻLIWIA ZABEZPIECZENIE ODDZIAŁU ONKOLOGICZNO-HEMATOLOGICZNEGO W LEKI CYTOSTATYCZNE W  OKRESIE KIEDY PRACOWNIA LEKU CYTOSTATYCZNEGO NIE PRACUJE.

	5
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P1-DOKSORUBICYNA
Czy Zamawiający dopuści poniższy produkt leczniczy w postaci koncentratu do sporządzania roztworu do infuzji? 
	TAK, ZGODNIE Z OPISEM PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA PRODUKT LECZNIVZY JEST KONCENTRATEM DO SPORZĄDZANIA ROZTWORU DO INFUZJI.

	6
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P2-CISPLATYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, WYMAGA. CO NAJMNIEJ 24 GODZINNA STABILNOŚĆ PO PIERWSZYM  NAKŁUCIU FIOLKI JEST ZASADNA EKONOMICZNIE, PONIEWAŻ DAJE MOŻLIWOŚĆ ZUŻYCIA CAŁEGO OPAKOWANIA

	7
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P2-CISPLATYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, WYMAGA. Uwzględniając czas trwania infuzji roztworów cisplatyny, który może wynosić nawet do 8 godzin, odpowiednio długa stabilność przygotowanego roztworu daje gwarancję bezpieczeństwa w sytuacjach kiedy nie można przygotować preparatu bezpośrednio w dniu podania, kiedy pracownia leku cytostatycznego nie pracuje.

	8
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P34-PACLITAKSEL
Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, z możliwością pobierania leku z fiolki urządzeniami typu „spike” lub podobnymi aplikatorami z bolcami? 
	Nie, nie wymaga.

	9
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P4-CARBOPLATYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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. 
	Nie, nie wymaga

	10
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P4-CARBOPLATYNA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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. 
	Nie, nie wymaga

	11
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie 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 zaburzeń 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? 
	Nie, nie wymaga

	12
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P5-GEMCYTABINA
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, wymaga. Daje to możliwość zużycia całego opakowania

	13
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P5-GEMCYTABINA
Czy Zamawiający dopuści poniższy produkt leczniczy w postaci koncentratu do sporządzania roztworu do infuzji? 
	Tak , zamawiający dopuści

	14
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P6-DOCETAKSEL
Czy Zamawiający wymaga poniższego produktu leczniczego, którego fizyczna i chemiczna stabilność po pierwszym otwarciu fiolki wynosi, co najmniej 12 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 preparat został wykorzystany prawidłowo, nie narażając na ewentualne konsekwencje. 
	Nie, nie wymaga

	15
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P6-DOCETAKSEL
Czy, mając na uwadze bezpieczeńśtwo Pacjentów oraz maksymalną skuteczność terapii, Zamawiający wymaga poniższego 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.
	Nie , nie wymaga

	16
	Dotyczy załącznika nr 2 w zakresie P7-ETOPOZYD
Czy Zamawiający wymaga poniższego 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, wymaga. Daje to możliwość zużycia całych fiolek w ciągu jednego dnia  produkcji

	17
	Czy Zamawiający wykreśli zapis par. 4.6? Nakłada on na Wykonawcę dodatkowe zobowiązanie wynikające przecież wyłącznie z niewykonania umowy przez Zamawiającego. Zgodnie z par. 5.4 umowy Zamawiający zobowiązany jest do zapłaty ceny.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	18
	Czy Zamawiający w par. 6.2 wykreśli wymóg uzgadniania terminu i godziny dostawy?
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	19
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesyłanie drogą elektroniczną w ciągu godziny po dostawie, za
pomocą poczty e-mail łączny rejestr temperatury w formie PDF, z rejestratorów umieszczonych w
środkach transportu (samochodzie dostawczym / kontenerze) i komorach przeładunkowych?
Jeżeli tak, prosimy o podanie adresu email na który ma zostać wysłany rejestr.
	Tak

	20
	Dotyczy zapisów umowy § 6 ust. 6
Czy Zamawiający dopuszcza możliwość modyfikacji § 6 ust. 6 w ten sposób, że:
„W przypadku wykonania prawa odstąpienia z przyczyn opisanych w ust. 3 Zamawiający naliczy karę
umowną w wysokości 5 % wartości niezrealizowanej umowy.”
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	21
	Dotyczy § 7 ust 2 pkt. c,d projektu umowy
Zamawiający w § 7 ust 2 pkt. c,d projektu umowy wskazał, iż:
2
„Zmiany lub wprowadzenie nowych postanowień umowy mogą mieć miejsce na zasadach opisanych
poniżej:
2. Opis zmiany:
c. zmiana producenta, zaprzestanie produkcji przez dotychczasowego producenta, z zastrzeżeniem,
że Wykonawca zaoferuje produkt równoważny, znajdujący się na liście refundacyjnej w cenie nie wyższej
niż cena zawarta w złożonej ofercie przetargowej, a także nie wyższej niż limit finansowania aktualny
na dzień dokonania zmiany.
d. skreślenie leku stanowiącego przedmiot niniejszej umowy w trakcie obowiązywania umowy
z wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz
wyrobów medycznych, z zastrzeżeniem, że Wykonawca zaoferuje produkt równoważny, objęty aktualnie
obowiązującym wykazem w cenie jednostkowej nie wyższej niż cena zawarta złożonej ofercie
przetargowej, a także nie wyższej niż limit finansowania aktualny na dzień dokonania zmiany.”
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	22
	Dotyczy zapisów umowy § 7 ust. 7
Czy Zamawiający dopuszcza możliwość modyfikacji par. 7 ust. 7 umowy w ten sposób, ze otrzyma on
poniższe brzmienie:
„ W przypadku gdy Obwieszczeniem Ministra Zdrowia wysokość limitu finansowania danego
produktu leczniczego ulega obniżeniu poniżej ceny określonej umowa, zmiana ceny wynikająca
z obniżenia limitu finansowania wymaga podpisania aneksu do umowy. Brak obopólnej zgody na
podpisanie aneksu może stanowić podstawę do rozwiązania umowy, co nie będzie poczytane jako
okoliczność, za którą odpowiada Wykonawca, w tym niewykonanie lub nienależyte wykonanie umowy
przez Wykonawcę.".
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	23
	Dotyczy § 5 ustęp 7 umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostaw "na ratunek" z 12 na 24 godziny. Wydłużenie terminu dostaw pozwoli na udział Wykonawców z różnych regionów, a tym samym zwiększy konkurencyjność?
	Nie 

	24
	Dotyczy § 6 ustęp 6 umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wskazanie jako podstawy do ustalenia wysokości kary umownej wartość niezrealizowanej części umowy? W przypadku zrealizowania zgodnie z umową znacznej części przedmiotu umowy, naliczanie kar od całości jest wyraźnie zawyżona.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	25
	Do §4 ust. 5 wzoru umowy: W związku z tym, że czynność prawna dokonana przez strony nie może skutkować wyłączeniem ze stosowania bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa, a takim jest art. 552 Kodeksu Cywilnego uprawniający Sprzedawcę do wstrzymania dostaw w przypadku gdy Kupujący dopuszcza się zwłoki z dokonaniem zapłaty za dostarczoną część zamówienia, i do decyzji wierzyciela należy określenie czy wstrzymanie dostaw dokonane zostanie natychmiast czy dopiero po upływie określonego przedziału czasowego, prosimy o usunięcie z wzoru umowy odpowiednich postanowień §4 ust. 5.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	26
	Do §6 ust. 9 wzoru umowy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę §6 ust. 9 zdanie ostatnie wzoru umowy o treści: „Wszystkimi kosztami wynikającymi z „dostawy zastępczej” (cena zakupu plus koszty transportu/przesyłki do Zamawiającego) zostanie obciążony Wykonawca. ” na zdanie następujące: „Różnicą w cenie zakupu interwencyjnego partii asortymentu, którego dotyczy zwłoka, Kupujący obciąży Sprzedawcę” Wykonawca wyjaśnia, że wyżej wskazane postanowienie pozostaje niezgodne z przepisami prawa, z utrwaloną doktryną i judykaturą. Zamawiający zastrzega sobie bowiem prawo do obciążenia Sprzedawcy pełnymi kosztami zakupu interwencyjnego, co w konsekwencji prowadzi do wypaczenia jego ustawowego uprawnienia. Przepis art. 479 k.c. uprawnia wierzyciela, w razie zwłoki dłużnika do nabycia na jego rzecz rzeczy tego samego gatunku, jednak z zastrzeżeniem, że „wierzyciel może żądać zwrotu kosztów nabycia zastępczego od dłużnika, a zarazem nie jest uprawniony do zapłaty dłużnikowi swojego świadczenia, prowadziłby do niesłusznego wzbogacenia tego wierzyciela.” (Kodeks cywilny, Komentarz, J.M. Kondek, red. K. Osajda, 2021 r.). Powyższe konsekwentnie potwierdza judykatura- Sąd Apelacyjny w wyroku z dnia 5 sierpnia 2016 r., sygn. akt: I ACa 322/16 wskazał, że: „Jeżeli nabycie rzeczy wynika z umowy wzajemnej, to po zrealizowaniu go przez wierzyciela, obowiązek dłużnika dotyczy kosztów nabycia, pomniejszonych o cenę, do której uregulowania zobowiązany byłby wierzyciel. Sąd Apelacyjny w Krakowie w kolejnym wyroku podsumował, że „Roszczenie o zapłatę kosztów, o jakich mowa w art. 479 KC, ma charakter odszkodowawczy. Odliczenie zaś od kosztów zakupu zastępczego ceny uzgodnionej między stronami stanowi uwzględnienie zasady compensatio lucri cum damno, gdyż stanowi uwzględnienie tego, co wierzyciel zaoszczędził nie świadcząc stronie pozwanej.” (wyrok z dnia 19 lutego 2020 r., sygn. akt: I AGa 29/19). Mając na uwadze powyższe, w celu wyeliminowania ryzyka nieważności (z uwagi na wprowadzenie do umowy niezgodnego z przepisami prawa postanowienia), Wykonawca zwraca się z wnioskiem o zmianę ww. zapisu jak powyżej.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	27
	Do §6 ust. 10 wzoru umowy: Czy Zamawiający zrezygnuje z postanowienia zamieszczonego w §6 ust. 10 wzoru umowy, zgodnie z którym: „W przypadku niedotrzymania terminu płatności, Wykonawca może naliczyć wyłącznie odsetki ustawowe za opóźnienie.”?
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	28
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie postanowienia umownego wskazanego w § 7 ust.10 Wzoru Umowy, mając na uwadze, że na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust.1 PZP powyższy zapis należy uznać jako postanowienie abuzywne,  które nie może być wprowadzane do umowy w sprawie zamówienia publicznego, a nadto stanowi zakazaną  praktykę na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentów, co w konsekwencji obarcza czynność prawną sankcją nieważności.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.


Podpisał Dyrektor SSzW w Ciechanowie:
Andrzej Juliusz Kamasa
