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D10.251.107.G.2024

WYKONAWCY UBIEGAJACY SIE
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Dot.: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci
zamowienia przekraczajgcej progi unijne, o jakich stanowi art. 3 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp na dostawe produktow
leczniczych z nowych programow lekowych oraz réznych produktow leczniczych.

W zwigzku z pytaniami ze strony Wykonawcoéw Zamawiajgcy na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkdw Zamowienia
w nastepujacy sposob:

Pytanie 1 dot. projektu umowy

Do tresci §1 ust. 3 projektu umowy. Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania
zamowionych produktdw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-
miesiecznego okresu waznosci zamowionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg petnowartosciowe i
dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §1 ust. 3 projektu umowy
nastepujacej tresci: "..., dostawy produktéw z krotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone w
wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajgcego."

Odpowiedz: Proponowany zapis zawarty jest projekcie umowy.

Pytanie 2 dot. projektu umowy

Do tresci §3 ust. 1 projektu umowy. Czy w zwigzku z tym, iz przedmiotem przetargu sg produkty znane
Zamawiajagcemu i zamawiane juz we wczesniejszych postepowaniach, mozliwe bedzie odstgpienie od
wymogu zawartego w §3 ust.1 projektu umowy, obligujgcego wykonawce do dostarczenia dokumentow
wymaganych przez prawo lub wprowadzenie zapisu o koniecznosci dostarczenia ww. dokumentow
w terminie np. 5 dni, na kazde zadanie Zamawiajgcego?

Odpowiedz: Zamawiajacy bedzie wymagat dokumentdw okreslonych w § 3 ust. 1 projektu umowy
w przypadku, gdy oferowane produkty bedg nieznane Zamawiajgcemu.

Pytanie 3 dot. projektu umowy

Do §3 ust. 1 pkt 5) i §6 ust. 6 projektu umowy. Poniewaz informacja o braku realizacji leku generuje
sie automatycznie na platformie "Pharmbook", ktéra jest dla Panstwa dostepna, to prosimy
0 zrezygnowanie z obowigzku doreczenia przez Wykonawce dokumentu odmowy i wskazywania jakie
produkty nie zostaly dostarczone. Jednoczesnie prosimy o usuniecie zapisu §6 ust. 6 projektu umowy,
w ktorym jest mowa o natozeniu zbyt wygdorowanej kary na wykonawce, na okolicznos¢ braku
dostarczenia w/w o$wiadczenia lub ztozenia dokumentu niezgodnego ze stanem faktycznym.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zamawiajgcy akceptuje forme elektroniczng dokumentu
odmowy wystang emailem. Zamawiajacy nie wyraza zgody usuniecie zapisu 86 ust. 6 projektu umowy.
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Pytanie 4 dot. projektu umowy

Do 85 ust. 3 projektu umowy. Prosimy o zmiane zapisu poprzez nadanie mu brzmienia: "Wykonawca
ma prawo do negocjowania terminu zaptaty ewentualnych zalegtosci pfatniczych Zamawiajgcego".
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisu § 5 ust. 3. Zapis ten nie dotyczy terminu
ptatnosci lecz wylacznie zalegtosci ptatniczych.

Pytanie 5 dot. projektu umowy

Do 85 ust. 4 projektu umowy. Majac na uwadze konieczno$¢ potwierdzenia znajomosci kondycji
finansowej Zamawiajgcego jako podmiotu dziatajgcego w branzy medycznej, o czym mowa w §5 ust.
4, wnosimy o udzielenie odpowiedzi na pytanie czy w zwigzku z konieczno$cig ztozenia takiej deklaraciji,
Zamawiajacy umozliwi Wykonawcom dostep do ksigg rachunkowych, dokumentéw finansowych i innych
dokumentdéw pozwalajgcych Wykonawcom lub tez w inny sposob da mozliwos¢ na powziecie wiedzy na
temat stanu finansowego Zamawiajgcego? Prosbe o dostep uzasadniamy faktem, ze ztozenie
o$wiadczenia o wskazanej tresci, wytacznie w oparciu o powszechng znajomos¢ kondycji finansowej
podmiotéw szpitalnych, bytoby oswiadczeniem nieskutecznym i nieprawdziwym.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze stan majatkowy Spotki jest powszechnie znany. Zas wszelkie
dokumenty finansowe zamawiajacego s3 ogolnie dostepne (w KRS). Dodatkowo opublikowane sg na
stronie bip.copernicus.gda.pl (zaktadka: ,Sprawozdania i raporty”).

Pytanie 6 dot. projektu umowy

Do §6 ust. 1 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar
umownych za niedostarczenie w terminie zamdwionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu
o karze w wysokosci 0,5% dziennie liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zamowienia?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane § 6 ust. 1 projektu umowy. Przewidziana kara
umowna nie jest wygorowana. Zamawiajacy wskazuje, iz kara umowna naliczana jest wylgcznie od
wartosci zamowienia czeSciowego.

Pytanie 7 dot. projektu umowy

Do §6 ust. 2 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczgcego kar
umownych za niedostarczenie w terminie zamowionej partii towaru podlegajacej reklamacji poprzez
wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,5% dziennie liczonej od wartosci nie dostarczonego w
terminie reklamowanego zamdwienia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 8 dot. projektu umowy

Do tresci §6 ust. 3 projektu umowy Prosimy o wykreslenie zapisu w czesci dotyczacej naliczenia
dodatkowej kary umownej przez Zamawiajacego, gdyz wczesniejsza czeS¢ wskazanego zapisu przy
dokonaniu zakupu zastepczego zobowigzuje juz Zamawiajacego do pokrycia réznicy w cenie pomiedzy
ceng wynikajgcg z umowy, a ceng jaka zaptaci Zamawiajgcy u innego Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 9 dot. projektu umowy

Do §6 ust. 4 projektu umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisow umowy w §6 ust. 4
poprzez zapis o ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci brutto
NIEZREALIZOWANEJ czesci przedmiotu umowy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyjasnia, iz wysoko$¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest
uzasadniona i zgodna z przepisami prawa. Wysoko$¢ kar umownych w zadnym razie nie moze by¢
uznana jako razgco wygorowana. Analizujgc szkode Zamawiajgcego nalezy podkreslic, iz Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r, II CK 626/04 wskazat, iz pojecie szkody rozumie sie szeroko
w sposob obejmujgcy wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania zobowigzania.

Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej celem moze
by¢ réwniez sktonienie dtuznika do prawidlowego wykonania swego zobowigzania (tak: KIO
w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008
r. V CSK 85/08)".

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. www.copernicus.gda.pl sekretariat.kopernik@copernicus.gda.pl
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdarisk NIP: 583-316-22-78, REGON: 221964385, KRS: 0000478705
Centrala telefoniczna: 58 76 40 100 Sad Rejonowy Gdarisk-P6tnoc w Gdarisku
Sekretariat Biura Zarzadu: Kapitat zaktadowy 272.598.000,00 PLN wptacony w cafosci

58 76 40 340, 58 76 40 142, fax 58 30 21 416 Rachunek bankowy: 72 1440 1101 0000 0000 1099 1064



Forbes
POLAND'S

BEST EMPLOYERS

Copernicus Podmiot Leczniczy 5 Spétka Samorzadu e i
sp.z0.0.z siedziba w Gdarisku Wojewddztwa Pomorskiego

Pytanie 10 dot. projektu umowy

Czy w stosunku do Zamawiajacego na chwile obecng aktualizujg sie przestanki ,,niewyptacalnosci”

oraz ,zagrozenia niewypfacalnoscig” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. — Prawo
restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6zn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo
upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pézn. zm.)? Czy wedtug wiedzy Zamawiajacego w/w przestanki stang sie
aktualne w okresie od chwili obecnej do zakonczenia umowy zawartej na skutek niniejszego
postepowania?

Odpowiedz: Wobec Zamawiajacego nie aktualizujg sie przestanki ,niewypfacalnosci” oraz ,zagrozenia
niewyptacalnoscig” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016 r. — Prawo restrukturyzacyjne
(Dz.U.2015.978 z p6zn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535
z pozn. zm.). Wedtug wiedzy Zamawiajacego w/w przestanki nie stang sie aktualne w okresie od chwili
obecnej do zakonczenia umowy zawartej na skutek niniejszego postepowania.

Pytanie 11 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych
prawidtowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastepujacych postaci:

- o$wiadczenia o poddaniu sie egzekucji wprost w trybie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu postepowania
cywilnego

- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

Celem wyjasnienia powyzszego zapytania zwracamy uwage na ogromne ryzyko Wykonawcy zwigzane z
potencjalnym ogtoszeniem postepowania restrukturyzacyjnego lub upadtosciowego wobec
Zamawiajgcego, polegajace m.in. na niemozliwosci odzyskania (w catosci lub w czesci) naleznosci
objetych masg sanacyjng. W razie odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy
w toku trwania umowy przetargowej Zamawiajgcy zamierza korzysta¢ z narzedzi przewidzianych w
ustawie z dn. 1.01.2016r. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z pdzn. zm.) i ustawie z dn.
28.02.2003r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pézn. zm).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na ustanowienie wskazanych zabezpieczen.

Pytanie 12

Zwracamy sie z prosbg o okreslenie w jaki sposob postgpi¢ w przypadku zaprzestania lub braku produkcji
danego preparatu. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem?
Odpowiedz: Prosze podac ostatnig cene sprzedazy oraz informacje pod czescig o braku dostepnosci.
Pytanie 13

Czy zamawiajacy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowan ? Prosze podac sposob przeliczenia — do
2 miejsc po przecinku czy do petnego opakowania w gore ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza inny sposob konfekcjonowania, nalezy zastosowac przelicznik
przy zachowaniu ogodlnej ilosci produktu wymaganego w SWZ — ilo$¢ opakowan zaokraglic w gore.
Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — tabletki na tabletki
powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza w pozycjach w ktorych opisano ogodlnie postac leku np. ,stata
doustna postac leku”. Odnosnie pozycji w ktorych doprecyzowana jest postac leku, prosze o zadanie
pytania odnoszac sie do konkretnej czesci i pozycji.

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — fiolki na amputki lub
amputko-strzykawki i odwrotnie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza w pozycjach w ktorych opisano ogdlnie postac leku np. ,roztwor
do wstrzykiwan"”. Odnos$nie pozycji w ktorych doprecyzowana jest postac leku, prosze o zadanie pytania
odnoszac sie do konkretnej czesci i pozycji. W pozycjach w ktdrych doprecyzowana jest postac leku,
zamawiajacy nie dopuszcza.

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. www.copernicus.gda.pl sekretariat.kopernik@copernicus.gda.pl
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdarisk NIP: 583-316-22-78, REGON: 221964385, KRS: 0000478705
Centrala telefoniczna: 58 76 40 100 Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdarisku
Sekretariat Biura Zarzadu: Kapitat zakladowy 272.598.000,00 PLN wptacony w catosci

58 76 40 340, 58 76 40 142, fax 58 30 21 416 Rachunek bankowy: 72 1440 1101 0000 0000 1099 1064



Forbes
POLAND’'S

BEST EMPLOYERS

Copernicus Podmiot Leczniczy 5 Spétka Samorzadu et
sp.z0.0.z siedzibg w Gdarisku Wojewddztwa Pomorskiego :

Pytanie 16

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan ptynéw, syropdw, masci, kremow itp.
celem zaproponowania oferty korzystniejszej cenowo (przeliczenie ilosci opakowan miatoby miejsce w
oparciu o mg, ml itp.)

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, prosze zaznaczy¢ inny sposob konfekcjonowania wypetniajgc
w formularzu kolumny 5 i 6.

Pytanie 17

Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidtowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilos¢ sztuk (tabletek, amputek, kilogramow itp.),
niz umieszczone w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spetniajacych
wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy podaé petne ilosci
opakowan zaokraglone w gore, czy ilos¢ opakowan przeliczy¢ do dwoch miejsc po przecinku)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nalezy wtedy wypetni¢ kolumny nr 5 i 6 ,inny sposdb
konfekcjonowania. Przeliczenie ilosci nalezy zaokragli¢ do petnych opakowan w gore.

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy dopusci wycene produktow dostepnych na jednorazowe zezwolenie MZ ? W sytuacji
jesli aktualnie tylko takie produkty sg dostepne na rynku.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 19 dot. czesci nr 1

Czy Zamawiajgcy ma na mysli opakowanie o dawce 10mg/ml a 6 ml x 1 fiolka w ilosci 200 opakowan
?

Odpowiedz: Zamawiajgcy w czesci nr 1 wymaga oferty zgodnej z zapisem w formularzu
asortymentowo-cenowym.

Pytanie 20 dot. czesci nr 19 poz. 1

Risankizumabum 75mg/0,83ml,

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie dawki 150 mg zamiast 75 mg w poz. 1

Lek nie spetnia wymagan SWZ - dawka 75 mg nie bedzie dostepna w 2025r

Odpowiedz: Zgodnie z aktualnym zatgcznikiem nr 1 - Formularzem asortymentowo-cenowym.
Pytanie 21 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy wykresli par. 5.3? jest to dodatkowy obowigzek Wykonawcy spowodowany
nienalezytym wykonaniem umowy przez Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami projektu umowy. W zapisie jest mowa o ,,ewentualnych zalegtosciach".
Niezasadne jest zatem twierdzenie, ze Zamawiajacy z gory zakfada nie przestrzeganie terminu zaptaty.
Pytanie 22 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 5.47 jest on razgco sprzeczny z zasadami wspotzycia spotecznego.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze stan majatkowy Spotki jest powszechnie znany. Zas wszelkie
dokumenty finansowe zamawiajgcego sa ogolnie dostepne (w KRS). Dodatkowo opublikowane sg na
stronie bip.copernicus.gda.pl (zaktadka: ,Sprawozdania i raporty”).

Pytanie 23 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajgcy wykresli zapis par. 6.6, wzglednie wpisze wartos¢ procentowg, np. 0,2% wartosci
dostawy objetej odmowg? Okreslona tam kara umowna jest razgco wygorowana.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Obowigzek dostarczenia dokumentu odmowy wynika
wprost z Ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Pytanie 24 dot. projektu umowy

W zwigzku z trescig par. 6 umowy Wykonawca wnosi o podanie maksymalnej wartosci wszystkich kar
umownych (art. 436 pkt 3 Ustawy PZP). Zamawiajacy musi podac w umowie faczng maksymalng
wysokos¢ wszystkich kar umownych, ktérych mogg dochodzic¢ strony; jest to ustawowy wymadg co do
tresci umowy. Obecne zapisy par. 6.11 oraz 6.12 podajg maksymalng wysoko$¢ kar dla réznych standw
faktycznych (podstaw naliczenia kar), zatem umowa nie zawiera wymaganej ustawg wysokosci
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statista%

wszystkich kar umownych. Notabene zsumowanie wskazanych czesciowych kar daje 120% wartosci
umowy, co jest kwotg razaco wygorowana.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wystgpienie wszystkich przestanek do naliczenia
wszystkich kar umownych wymagatoby ekstremalnie nierzetelnego wykonania umowy. Zamawiajgcy
zaktada dobrg wole wspotpracy wykonawcow.

Pytanie 25 dot. projektu umowy

Czy w par. 7.3.3 Zamawiajgcy wprowadzi automatyzm zmiany stawki podatku VAT? Zmiana stawki
podatku VAT powinna wchodzi¢ automatycznie, z dniem wprowadzenia stosownych przepisow; inaczej
grozi to Wykonawcy razgcg stratg. Wykonawca musi oczekiwac¢ na akceptacje propozycji zmian, w tym
czasie przeciez jednak bedzie wystawiac faktury za biezgce dostawy. To samo stanie sie w razie odmowy
zawarcia aneksu w przedmiotowej kwestii.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Nieprawidtowe jest stanowisko, iz cate ryzyko zmiany VAT
powinien ponosi¢ Zamawiajgcy a podwyzszenie cen powinno nastepowac w sposéb automatyczny.
Pytanie 26 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy dopisze w par. 7.3.5 na koncu zdanie: ,Zmiany te nie majg zastosowania jezeli
w ramach Umowy towar oferowany jest po cenie nizszej niz zmienione ceny”?

Odpowiedz: Zamawiajacy weryfikuje ceny produktéw obecnych na liscie lekéw, wyrobdw edycznych

i srodkow spozywczych refundowanych w celu spetnienia wymogu Art. 9. 1 ustawy o refundacji.

W przypadku gdy cena umowna jest nizsza niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa,
nie zachodzi przestanka do zmiany ceny.

Pytanie 27 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajgcy w par. 7.5 dopisze, ze wskutek zastosowania tych wskaznikdw cena towaru nie moze
spasc ponizej ceny ofertowej lub innej, proponowanej w danym momencie zgodnie z umowa? Praktyka
wykazuje, ze Zamawiajacy w przypadku obnizenia ‘wskaznika inflacji’ Zadajg obnizenia cen
dostarczanych produktow. Rozumowanie takie jest jednak catkowicie btedne, gdyz w Polsce nie mamy
— i dlugo nie bedziemy miec¢ do czynienia — z deflacjg. Nizszy wskaznik w kolejnym okresie oznacza
w istocie, w obecnym okresie, ze wyhamowato tempo inflacji, ale nie, ze ceny spadty do nizszego
poziomu. Jesli cena ofertowa wynosi 100, to wskutek ‘ujemnego wskaznika inflacji’ nie moze ona spas¢
np. do poziomu 95, gdyz oznaczatoby, to ceny w Polsce spadajg, a tak nie jest. Ujemny wskaznik
w stosunku do poprzedniego okresu oznacza jedynie mniejsze tempo inflacji, ale nie deflacje.
Odpowiedz: Zapisy pozostajg bez zmian.

Pytanie 28 dot. czesci nr 9

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zaméwienia i podanie czy w kolumnie "liczba szt.

W opakowaniu" Zamawiajgcy miat na mysli 1 fiolke? Na rynku brak opakowania a' 70 szt.
Odpowiedz: Zgodnie z aktualnym zatgcznikiem nr 1- Formularzem asortymentowo-cenowym.
Pytanie 29 dot. czesci nr 14

Czy Zamawiajacy majac na wzgledzie racjonalne dysponowanie $rodkami publicznymi, a w zwigzku
z tym mozliwos¢ uzyskania znacznych oszczednosci finansowych, dopuszcza wytgczenie z zadania nr 14
pozycji 1 i 2 produktu Ustekinumab?

Odpowiedz: Zgodnie z aktualnym zatacznikiem nr 1- Formularzem asortymentowo-cenowym.
Pytanie 30 dot. czesci nr 14 poz. 2i 3

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 19 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych
(t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605), zwracam sie z prosbg o wyjasnienie Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia
w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia na dostawe produktu leczniczego zawierajgcego ustekinumab
[w dawce 90 mg oraz 130 mg], a mianowicie o wskazanie, w jakim programie lekowym (zgodnie
z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdw refundowanych) ma by¢
dostarczany zamawiany produkt leczniczy w czesci nr 14 pozycja nr 2 oraz 3, w tym oznaczenie
wskazania terapeutycznego, w ktorym lek bedzie stosowany.
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Whiosek ten dotyczy faktu, ze Janssen Biotech Inc., podmiot powigzany z Janssen-Cilag Polska sp.
z 0.0., jest uprawnionym z patentu europejskiego EP 3 883 606!, udzielonego w dniu 12 lipca 2023 r,,
ktory chroni zastosowanie ustekinumabu w odniesieniu do leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (program lekowy: B. 55). Patent ten jest wazny w Polsce, a jego ochrona wygasa 24 wrzesnia
2039 r. Patent EP 3 883 606 chroni réwniez ww. stosowanie ustekinumabu poza zakresem
zarejestrowanych wskazan terapeutycznych (tzw. off-label), niezaleznie od tego, czy takie leczenie off-
label jest objete refundacja.

EP 3 883 606 jest obecnie przedmiotem sprzeciwu w Europejskim Urzedzie Patentowym, a rozprawa w
tej sprawie nie zostata jeszcze wyznaczona. Pomimo wszczecia postepowan o uniewaznienie krajowych
walidacji EP 3 883 606 w kilku jurysdykcjach (tj. w Wielkiej Brytanii, Holandii, Wtoszech, Szwaijcarii,
Danii i Norwegii), na dzien ztozenia niniejszego wniosku w Polsce nie ztozono wniosku o uniewaznienie
wobec patentu EP 3 883 606.

W zwigzku z tym istotne jest ustalenie, dla jakiego wskazania substancja czynna ustekinumab ma by¢
oferowana w niniejszym postepowaniu przetargowym i w tym celu konieczne jest wyjasnienie warunkéw
specyfikacji zamowienia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wykresla pozycje nr 3 z czesci nr 14 oraz uzupetnia opis do pozycji nr 2,
zgodnie z aktualnym zatgcznikiem nr 1- Formularzem asortymentowo-cenowym.

Pytanie 31 dot. projektu umowy

Prosze o potwierdzenie, iz w razie wystgpienia takich okolicznosci jak wstrzymanie lub wycofanie
produktu leczniczego z obrotu decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie
produkgji, skutkujacych uniemozliwieniem realizacji umowy przez Wykonawce, przy jednoczesnym
udokumentowanym braku mozliwosci dostarczenia przez Wykonawce towaru
rownowaznego/odpowiednika, nastgpi rozwigzanie umowy za porozumieniem stron (bez naliczenia kar
umownych) w zakresie w/w produktu z uwagi na niemozno$¢ spetnienia S$wiadczenia zgodnie
z przepisami KC?

Zaoferowanie produktu zamiennego jest mozliwe tylko w sytuacji posiadania przez wykonawce produktu
leczniczego zamiennego danego producenta, do ktdrego obrotu jest upowazniony na podstawie
koncesii, jako hurtownia farmaceutyczna. Niemozliwy i niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa
jest obrét produktami leczniczymi, na ktore wykonawca nie posiada konces;ji.

Odpowiedz: Wszelkie okolicznosci jakie wystgpig w toku realizacji umowy bedg oceniane w oparciu
stan faktyczny oraz przepisy prawa (m.in. art. 355 § 2 k.c.). W przypadku uznania przez Zamawiajgcego,
ze Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci (przy uwzglednieniu art. 355 § 2 k.c.) za zaistniatg sytuacje
skutkujgcg brakiem mozliwosci dostarczenia towaru - sankcje przewidziane w umowie nie bedg
naktadane.

Pytanie 32 dot. projektu umowy § 6 ust. 4 wzoru umowy — kary umowne

Czy Zamawiajacy zgodzi sie w § 6 ust. 4 wzoru umowy na zmiane kary umownej wynoszacej 10%
wartosci brutto umowy, okreslonej w § 1 ust. 4 na kare wynoszacq 10% wartos¢ brutto niezrealizowanej
czesci umowy?

Majac na uwadze wytyczne UZP i wypracowane stanowisko KIO w ktérym okreslajac wysokos¢ kar
umownych, Zamawiajacy powinien kierowac sie zdrowym rozsgdkiem. Zbyt restrykcyjne kary umowne
w pofgczeniu z wynikajgcg z ustawy o finansach publicznych koniecznoscig ich dochodzenia przez
zamawiajgcego moze prowadzi¢ nie tylko do negatywnych konsekwencji dla wykonawcy, ale byc
powodem niemoznosci zrealizowania zamdwienia. Powyzszy zapis w brzmieniu przewidujgcym kare
umowng zamowienia rowniez prawidtowo zrealizowanego pozostaje w sprzecznosci funkcjg kary
umownej okreslonej przez przepisy kodeksu cywilnego.

1 Tre$c i zakres EP 3 883 606 sa dostepne na stronie https://ewyszukiwarka.pue.uprp.gov.pl/search/pwp-
details/EP19867085.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, iz wysoko$¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest
uzasadniona i zgodna z przepisami prawa. Wysoko$¢ kar umownych w zadnym razie nie moze by¢
uznana jako razaco wygorowana. Analizujac szkode Zamawiajgcego nalezy podkreslic, iz Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r, II CK 626/04 wskazat, iz pojecie szkody rozumie sie szeroko
w sposob obejmujacy wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania zobowigzania.

Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej celem moze
by¢ réwniez sktonienie dtuznika do prawidtowego wykonania swego zobowigzania (tak: KIO

w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008
r. V CSK 85/08)".

W zwigzku z powyZszymi odpowiedziami oraz wprowadzonymi zmianami Zamawiajacy zmienia tresc zatacznika
nr 1 (Formularz asortymentowo-cenowy). Wszelkie wyjasnienia, dopuszczenia i zmiany SWZ stanowig integralna
czes¢ SWz, nalezy je uwzglednic i zaznaczyc przy sporzadzaniu oferty.

Z powazaniem
Piotr Wréblewski
Wiceprezes ds. ekonomicznych

Sporzadzit Sekretarz komisji — Matgorzata Szyszka
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