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znak sprawy: 30/PN/2016/L.CH Warszawa, dn. 17.08.2016 r.

Do Wszystkich Wykonawcéw,
ktérzy pobrali SIWZ

ODPOWIEDZI
na zapytania w sprawie SIWZ

Niniejszym informuje, iz w dniu 09.08.2016 r. do Zamawiajacego wplyngly pisma z prosba
0 wyjasnienie zapisow specyfikacji istotnych warunkéow zamdwienia, w postepowaniu prowadzonym
na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 2164 z pozn. zm), zwanej dalej ,,uPzp”, w trybie przetargu nieograniczonego na:
,Dostawe leku biologicznego Etanercept — 3 zadania” o nastgpujace;j tresci:

Pytanie nr 1. Czy Zamawiajacy zmodyfikuje pozacenowe kryterium dlugosci terminu zaptaty (pkt. 14.2
kryterium nr 2 SIWZ) poprzez zawezenie dtugosci terminéw mozliwych do zaoferowania do 60 dni?
Ustawodawca przewidzial jako maksymalny termin zaptaty termin 30—dniowy (art. 8 ust. 2 ustawy o
terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U. 2013.403 z pdézn. zm.)), ktory moze byc
wyjatkowo wydtuzony do nieprzekraczalnej dlugosci 60 — dni (po spetieniu przestanek z art. 8 ust 3 w/w
ustawy)? W zwigzku z powyzszym skladanie ofert z terminem wydluzonym powyzej 60 dni bedzie
prowadzilo do zawarcia umowy sprzecznej z prawem (art. 8 ust. 2 ustawy o terminach zaptaty) i jako
takiej obarczonej niewaznoscia w czgsci wydtuzajacej termin zaptaty powyzej ustawowych limitow.

Z wyzej podanych przyczyn, SIWZ w zakresie pozacenowego kryterium oceny ofert jest sprzeczne z
prawem oraz uniemozliwia ztozenie prawidtowej oferty, co powoduje niezgodnos¢ z art. 29 ust 1 PZP.
Ponadto w/w kryterium pozacenowe stanowi przejaw nieréwnego traktowania wykonawcow i tym
samym naruszenie przepisow art. 7 oraz art. 29 ust 2 PZP. Kryterium to zawe¢za grono wykonawcow
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia publicznego, eliminuje bowiem na wstgpie podmioty, ktore nie
sa w stanie oczekiwac tak dlugo na zaptatg za dostarczony towar — a mogtyby z kolei spetni¢ kryterium
najkorzystniejszej ceny.

Odpowiedz do pytania 1. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji siwz.

Pytanie nr 2. Czy Zamawiajacy zrezygnuje z postanowienia umownego z §6 ust. 7 zdanie ostatnie
Wzoru umowy zawierajgcego zakaz zlecania przez wykonawce windykacji naleznosci powstatych z tytutu
umowy, podmiotowi trzeciemu — pod rygorem zaptaty kary umownej? W/w zapis umowny naruszenie
zasad uczciwej konkurencji w szczegolnosci poprzez uzaleznianie zawarcia umowy od spelnienia przez
druga strone innego $wiadczenia, niemajacego rzeczowego ani zwyczajowego zwigzku z przedmiotem
umowy (art. 9 ust. 2 pkt 4 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow) — i tym samym stanowi
naruszenie przepisow art. 7 oraz art. 29 ust. 2 PZP.

Odpowiedz do pytania 2. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji siwz.

Pytanie nr 3. Do §8 ust.1 projektu umowy. Prosimy o wykreslenie z projektu umowy zapisu
niezgodnego z art. 552 kodeksu cywilnego, ograniczajacego prawo wykonawcy do wstrzymania dostaw
w przypadku opdznien ptatnosci za dostarczone towary.

Odpowiedz do pytania 3. Zamawiajacy nie wyraza zgody na usunigcie zapisu wyrazonego w § 8 ust. 1
w zataczniku nr 7 do SIWZ — istotne postanowienia umowy.

Pytanie nr 4. Do tre$ci §8 ust.1 projektu umowy prosimy o dodanie stow "... z wylaczeniem powotania
si¢ przez Wykonawce na okolicznosci, ktore zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego
uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujagcemu."

Odpowiedz do pytania 4. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji siwz.

Pytanie nr 5. Do §9 ust.1 pkt 1) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu
dotyczacego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamowionej partii towaru poprzez
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wprowadzenie zapisu 0 karze w wysokosci 1% wartosci NIEDOSTARCZONEGO w terminie
zamowienia za kazdy rozpoczety dzien zwloki? Zwracamy przy tym uwage na niewspdtmiernos¢ kar
przewidzianych w umowie. Zamawiajacemu za opodznienie $wiadczenia pienieznego moze zostaé
naliczona kara w wysokosci nie wigkszej niz 9,5% w skali roku, liczona od kwoty, ktorej dotyczy
op6znienie. Natomiast dla wykonawcy zamowienia jest przewidziana kara w wysokosci 730% w skali
roku (2% x 365 dni) za opdznienie §wiadczenia.

Odpowiedz do pytania 5. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy wyrazone w § 9 ust. 1 pkt 1) istotnych
postanowien umowy.

Pytanie nr 6. Do §9 ust.1 pkt 2) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu
dotyczacego kar umownych w przypadku odstapienia od umowy w wysokosci 10% wartosci
niezrealizowanej cze$ci przedmiotu umowy?

Odpowiedz do pytania 6. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji siwz.

Pytanie nr 7. Prosimy o wykre§lenie z projektu umowy zapisow §9 ust.1 pkt 3) jako niezgodnych z
normami wspodtzycia spotecznego i bedacych naduzyciem prawa ze strony Zamawiajacego, a co za tym
idzie nie zastugujacych na ochrone prawng. Wyjasniamy, ze rola kar w zamoéwieniach publicznych jest
ochrona interesow Zamawiajacego w zakresie prawidlowych i1 terminowych dostaw przedmiotu
zamoOwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzega¢ kar umownych za realizacj¢ uprawnien podmiotowych
wykonawcy jak rowniez nie zwigzanych z realizacja przedmiotu zamowienia. Za takim rozumieniem
przepisOw przemawiajg ostatnie orzeczenia Krajowej Izby Odwotawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i
KIO 487/14.

Odpowiedz do pytania 7. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy wyrazone w § 9 ust. 1 pkt 3) istotnych
postanowien umowy.

Pytanie nr 8. Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy
i braku mozliwo$ci dostarczenia zamiennika produktu farmaceutycznego w cenie przetargowej (bo np.
bedzie to grozito razaca starta dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie
zblizonej do rynkowej lub na wytgczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez
Wykonawce (dotyczy zapisu §12 ust.1 pkt 5) i 6) projektu umowy)?

Odpowiedz do pytania 8. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie zamiennika w cenie wyzszej
niz przetargowa (cena umowy). W przypadku zaproponowania zamiennika produktu farmaceutycznego,
Zamawiajacy wyraza zgode na ewentualne wylaczenie przedmiotu umowy z chwila wstrzymania
produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy bez konieczno$ci ponoszenia kary przez
Wykonawce.

Pytanie nr 9. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian ilo$ciowych przedmiotu umowy, ale nie
okreslit ich warunkéw, m.in. nie wskazat w jakich okoliczno$ciach zmiana mogtaby mie¢ miejsce, nie
wskazal w zaden sposdb granic zmian ilosciowych odno$nie poszczegodlnych pozycji itp. Zgodnie
zart. 144 ust.2, w zwiazku z art. 144 ust.1 /in fine/ Ustawy PZP, brak okreslenia warunkéw zmiany
umowy bedzie przesadza¢ o niewaznosci zapisow z §12 ust.1 pkt 7) umowy. Czy z zwigzku z tym,
Zamawiajacy odstgpi od tych zapisOw w umowie.

Odpowiedz do pytania 9. Zamawiajacy w § 12 ust. 1 dodaje pkt 7) o tresci:

,7) dokonywania zmian iloSciowych w ramach okre$lonego w umowie przedmiotu zamdwienia -
danego zadania - do wysokosci warto$ci umowy okreslonej dla danego zadania, w zwigzku
Z uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego, czego nie dato si¢ przewidzie¢ w chwili przygotowania
postepowania o udzielenie zamowienia.”

Jednoczes$nie wyjasnia, iz w § 12 ust. 1 pkt 7) zamawiajacy dopuszcza zmiany iloSciowe przedmiotu
umowy czego nie dalo si¢ przewidzie¢c w chwili przygotowania postgpowania 0 udzielenie
zamoOwienia, w tym w szczegOlnosci w przypadku braku lub zwigkszenia ilosci pacjentow
wymagajacych podania danego leku. Granicg zmian ilo$ciowych umowy jest warto$¢ umowy
okreslona w § 3 ust. 2.

Pytanie nr 10. Czy zamawiajgcy, uwzgledniajagc mozliwe nastepstwa wynikajace z obowigzku
uzyskania §wiadomej zgody pacjenta na zmiang leku, wydzieli z zadania cz¢Sciowego oznakowanego
nr 3. pule leku na kontynuacj¢ dotychczasowego leczenia, zapewniajgc tym samym zachowanie
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cigglosci udzielania $wiadczen réwniez tym pacjentom, ktoérzy nie wyrazag zgody na zmiang
stosowanego produktu leczniczego zawierajacego etanercept w zakresie nastgpujacych programdw
lekowych:

— leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawéw 0 przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08), w czeSci leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawow - zatacznik B33

— leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (LZS) (ICD-10 L
40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3) - zatagcznik B35

— leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z cigzka, aktywna postacia
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45) - zatacznik B36.

Zapewnienie cigglosci leczenia pacjentom, ktorzy nie wyraza zgody na zmian¢ leku zmierza do
poszanowania konstytucyjnych praw podstawowych: prawa do wolnosci, prawa do zycia i zdrowia
oraz prawa rownego dostepu do §wiadczen gwarantowanych.

Przestrzeganie praw pacjenta jest obowigzkiem podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych,
0s6b wykonujacych zawdd medyczny oraz innych osob uczestniczacych w udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych [patrz: art. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta].

Majac na uwadze powyzszy przepis nie sposob pominaé, ze uzyskanie §wiadomej zgody pacjenta jest
podstawg legalnosci dziatania lekarza. ,,/...] W procesie leczenia wola pacjenta wyznacza zakres i
warunki ingerencji medycznej, zgoda pacjenta na leczenie staje si¢ zatem zasadniczym elementem
umocowujgcym aksjologicznie i prawnie dziatania lekarzy. [...] ’[patrz: Wyrok Sadu Najwyzszego z
dnia 16 maja 2012 r. sygn. akt: 11l CSK 227/11)].

W konteks$cie powyzszego wyroku SN nalezy podkresli¢, ze z jednej strony przepisy ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty naktadajg na lekarza obowigzek uzyskania $wiadomej zgody
pacjenta na $wiadczenie opieki zdrowotnej [patrz: art. 31, art. 32 i art. 34 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty] z drugiej za$ przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta]
gwarantujg pacjentowi prawo do udzielenia lub odmowy zgody na udzielenie §wiadczen zdrowotnych

[patrz: art. 9, art., 15, art. 16 i art. 17 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta].

Wyrazenie lub odmowa zgody pacjenta jako czynnos¢ prawna jest os§wiadczeniem woli w rozumieniu
kodeksu cywilnego. W ocenie prawidtowos$ci uzyskania zgody pacjenta beda miaty zastosowanie
przepisy prawa cywilnego okreslajace w jakich przypadkach o§wiadczenie woli jest wadliwe prawnie:

— po pierwsze niewazne jest o$wiadczenie woli zlozone przez osobe, ktora z jakichkolwiek
powodow znajdowata si¢ w stanie wytaczajacym $wiadome albo swobodne powzigcie decyzji i
wyrazenie woli — jest tzw. brak $wiadomosci i swobody [patrz: art.82 kodeksu cywilnego].
Przyktadem stanu wylaczajacego swobodne powzigcie decyzji moze by¢ lek przed skutkami
przerwania leczenia, na skutek odmowy zgody na zmiang leku.

— mozna uchyli¢ si¢ od skutkow prawnych oSwiadczenia woli ztoZzonego przez osobe pod wptywem
btedu. Btad istotny uzasadnia przypuszczenie, ze gdyby sktadajacy oswiadczenie woli nie dziatal
pod wpltywem bledu i oceniat sprawe rozsadnie, nie ztozytby o$wiadczenia tej tresci [patrz: art.84
kodeksu cywilnego]. Przyktadem dziatania pod wptywem bigdu moze by¢ brak informacji o
prawie do wyrazenia zgody na zmiane leku, lub informacja o braku technicznej mozliwosci
zapewnienia kontynuacji leczenia tym samym lekiem.

Trzeba podkresli¢, ze o prawidtowosci uzyskanej zgody pacjenta nie bedzie decydowat
wylacznie fakt podpisania ,, formularza zgody ”, ale przede wszystkim sam proces uzyskiwania zgody,
ktory powinien by¢ prowadzony w taki sposob aby pacjent byt §wiadomy mozliwych nastepstw
wynikajacych z podjetej decyzji. Jak wskazuje Sad Najwyzszy: ,,Zgoda pacjenta musi by¢ zgodg
Swiadomg. Aby mogla takq byc¢ - lekarz powinien objasni¢ pacjentowi ryzyko zwiqzane z leczeniem
dang metodg lub zaniechania leczenia oraz poinformowac go o innych metodach leczenia, jesli takie
wystepujg. Nawet jesli w opinii lekarza wybrany przez pacjenta sposob leczenia bytby dla niego
niekorzystny — to do pacjenta nalezy wybor formy i sposobu leczenia. W przypadku naruszenia tego
prawa pacjent ma podstawe do wniesienia pozwu przeciw szpitalowi za negatywne skutki leczenia”
jednoczesnie jak podkreslit sad w tym samym wyroku ,,z chwilg wyrazenia lub odmowy Swiadomej
zgody pacjent przejmuje na siebie ryzyko zwigzane z normalnymi, dajgcymi sie przewidzie¢ skutkami
leczenia lub jego zaniechania” [patrz: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 maja 2012 r. sygn. akt: 111
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CSK 227/11]. Zatem uzyskanie $wiadomej zgody pacjenta czyni zado$¢ prawom pacjenta
a jednocze$nie zapewnia bezpieczenstwo prawne osob udzielajacych swiadczen.

Przy czym okoliczno$¢ w ktorej pacjent nie zadaje zadnych pytan nie uzasadnia braku udzielenia
informacji przez lekarza, bowiem ,,lekarz musi zaplanowaé czas
na poinformowanie pacjenta o przebiegu zabiegu i wszystkich towarzyszqcych mu okolicznosciach, a
takze na zadanie mu nurtujgcych pacjenta pytan” [patrz: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 28 sierpnia
1972 r. sygn. akt: 111 CR 269/72].

Na istote uzyskania $wiadomej zgody pacjenta jako gwarantu legalno$ci dziatan lekarza zwrocit
rowniez uwage Trybunat Praw Czlowieka w wyroku z dnia 8 listopada 2011 roku w sprawie V.C.
przeciwko Stowacji (skarga nr 18968/07) uznajac, ze ,,naruszenie art. 3 Konwencji stanowi takze
wykonywanie swiadczen medycznych bez zgody umystowo sprawnego dorostego pacjenta, wyrazonej
na podstawie przystgpnej informacji i w warunkach umozliwiajgcych swobodne podjecie decyzji.”
Zgodnie z przepisem art. 3 Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka oraz Podstawowych Wolnosci
,, Nikt nie moze by¢ poddany torturom ani nieludzkiemu lub ponizajgcemu traktowaniu albo karaniu .
Ze wskazanych powyzej regulacji wynika, iz odmowa wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen
zdrowotnych jest dla lekarza wigzaca i nie moze on dziata¢ wbrew woli pacjenta, nawet kierujac si¢
ochrong podstawowych wartosci, jakimi sa zdrowie i zycie. ,,/...] W nauce prawa podkresia sie
nawet, Ze zasada voluntas aegroti suprema lex staje si¢ nadrzedng w stosunku do zasady salus aegroti
suprema lex, prawo bowiem do samostanowienia pacjenta w procesie leczenia powinno by¢ w petni
respektowane. /.../ ” [patrz: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 maja 2012 r. (sygnatura akt: III CSK
227/11)].

W omawianym kontek$cie nie mozna pominaé, ze podanie lub zmiana podawanego pacjentowi leku
jest swiadczeniem zdrowotnym i jako takie winno by¢ poprzedzone udzieleniem §wiadomej zgody
pacjenta. Swiadczeniem opieki zdrowotnej jest ,swiadczenie zdrowotne, swiadczenie zdrowotne
rzeczowe i Swiadczenie towarzyszqce” [patrz: art. 5 pkt. 34 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych], zas w katalogu swiadczen zdrowotnych rzeczowych znajduja
si¢ ,,zwiqgzane z procesem leczenia leki, wyroby medyczne, w tym wyroby medyczne bedqgce
przedmiotami ortopedycznymi, i srodki pomocnicze” [patrz: art. 5 pkt. 37 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych]. Trzeba tez podkresli¢, ze pacjenci majg
prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie
chorobom 1 urazom, wczesne wykrywanie choréb, leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie
niepelnosprawnosci i jej ograniczanie. Katalog §wiadczen gwarantowanych obejmuje miedzy innymi:
leki stosowane w programach lekowych [patrz: art. 15 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych]. Zgodnie z definicja pojecia $wiadczenie gwarantowane
[patrz: art. 5 pkt 35 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne finansowanych ze srodkéw publicznych]
lek staje sie $wiadczeniem zdrowotnym po uzyskaniu pozytywnej decyzji o refundacji. Zasady
dostepu pacjentéw do lekow jako $wiadczen gwarantowanych, w tym lekéw w programach lekowych,
okreslaja przepisy ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zakres refundacji okre$la Minister Zdrowia wydajgc
decyzj¢ administracyjng okreslajaca zarowno lek opisany za pomocg nazwy substancji czynnej, nazwy
handlowej, dawki, drogi podania, kodu EAN w stosunku do ktorego jest ona wydawana jak i zakres w
ktorym dany lek jest finansowany ze srodkow publicznych. Przyjmuje sig¢, ze lek w stosunku do
ktorego zostala podjeta decyzja o refundacji przeszedt pozytywna weryfikacje celowosci
wydatkowanych $rodkoéw publicznych, staje si¢ $wiadczeniem gwarantowanym zgodnie
z okreslonymi dla tego leku warunkami refundacji.

Tu tez warto zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z przepisem art. 30 ustawy 0 swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych pacjent ma prawo wyboru szpitala sposrod szpitali,
ktore zawarly umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Jednocze$nie na podmiocie
leczniczym spoczywa obowigzek zachowania ciggtosci udzielanych $wiadczen, czyli takiej organizacji
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej ktora zapewni kontynuacje¢ procesu diagnostycznego
lub terapeutycznego, w szczegolnosci ograniczajgc ryzyko przerwania procesu leczenia pacjentow
w ramach danego zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanego na podstawie umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Tym samym odmowa zgody pacjenta na zmian¢ leku nie
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moze stanowi¢ okolicznos$ci uprawniajgcej do przerwania procesu ICCZGIlla, Zas 7zamawl1ajqcy podmlot

leczniczy ma prawo i obowigzek t¢ okolicznos¢ uwzglednié¢ przy okreslaniu przedmiotu zamowienia.
Odpowiedz do pytania 10. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji siwz.

Informuje, Ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 uPzp, stanowisko Zamawiajgcego zostato rozestane
do wszystkich Wykonawcow, ktorym przekazano SIWZ.

Zastepca Dyrektora
ds. Techniczno — Administracyjnych
Cezary Rzemek
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