Gostyn, dn. 05 sierpnia 2019 .

Samodzielny Publiczny Zespdt Opieki Zdrowotnej w Gostyniu
Pl. Karola Marcinkowskiego 8/9, 63-800 Gostyn

Wykonawcy

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
pn.: Dostawa lekéw dla apteki szpitalnej SPZOZ w Gostyniu. Numer postgpowania:
SPZOzXI1l/4/19

ODPOWIEDZI NA PYTANIA DO SIWZ

W zwiazku z zapytaniami do SIWZ, jakie wptynety od Wykonawcdéw, Zamawiajacy wyjasnia:

Pytanie nr 1
Pytanie do obnizenia kar umownych.

W doktrynie prawa zamoéwieri publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie Krajowej Izby
Odwotawcze]j przy Prezesie Urzedu Zamoéwien Publicznych dominuje poglad, ze ustanowienie przez
zamawiajacego w umowie razgco wysokich kar umownych uzna¢ nalezy bezwzglednie za naruszenie
zasad zachowania uczciwej konkurencji wyrazonej w przepisie art. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
prawo zaméwieri publicznych, ktére moze by¢ uzasadniong podstawa do zadania uniewaznienia
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy prawo
zaméwien publicznych z uwagi, iz postgpowanie jest obarczone wada uniemozliwiajgcy zawarcie
waznej umowy W sprawie zamoéwienia publicznego. Stanowisko powyzsze znajduje petne
potwierdzenie m.in. w wyroku Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 31 lipca 2015 r. sygn. akt:
KIO/1519/15. Zwazy¢ bowiem nalezy, ze kara umowna (odszkodowanie umowne) ze swojej istoty ma
charakter wyfacznie odszkodowawczy i kompensacyjny, a nie za$ prewencyjny. Ustalenie przez
Zamawiajacego zbyt wygérowanych kar umownych dla wykonawcéw stanowi zatem bezspornie
razace naruszenie prawa w zakresie réwnosci stron umowy, CO W konsekwencji prowadzi do
sprzecznosci celu takiej umowy z zasadami wspétzycia spotecznego i skutkowa¢ winno bezwzglgdna
niewaznoécia czynnosci prawnej na podstawie przepisu art. 353(1) k.c. w zwigzku z art. 58 § 1 k.c..
Nalezy réwniez mieé na wzgledzie stanowisko Sady Najwyzszego wyrazone w wyroku z 29 listopada
2013 roku, sygn. akt | CSK 124/13, dotyczacego przestanej miarkowania kar umownych jako razoco
wygérowanych. W uzasadnieniu wyroku Sad wskazat, iz ,kara umowne nie moze by¢ instrumentem
stuzacym wzbogaceniu wierzyciela, a zatem przyznajagcym mu korzy$¢ majatkowa w istotny sposéb
przekraczajacg wysoko$¢ poniesionej przez wierzyciela Szkody. Celem miarkowania kary umownej
jest natomiast ochrona réwnowagi intereséw stron i zapobiezenie nadmiernemu obcigzaniu dtuznika
oraz niestusznemu wzbogaceniu wierzyciela”.

Nadto stosownie do treéci wyroku Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 14.12.2005 r. (I Aca
1114/2005), miernikiem, ktéry pozwala oceni¢ czy kara umowna jest razaco wygdérowana moze byc
rozmiar Szkody doznanej przez wierzyciela. Majac na uwadze powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, iz przyjety
przez Zamawiajgcego sposéb naliczenia kary umownej w praktyce moze doprowadzi¢ da naliczenia
niewspdtmiernie wysokich i nieadekwatnych do poniesionych szkdd kar umownych. W doktrynie
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podkresla sie, ze umowa jest sprzeczna z zasadami wspétzycia spotecznego jesli jest sprzeczna z
dobrymi obyczajami oraz wykracza poza przyjeta w obrocie uczciwos¢ kupiecka.

W przedmiotowej sprawie wysokos¢ zastrzezonej kary umownej w sposéb zdecydowany wykracza
poza przyjete w obrocie obyczaje kupieckie. Okreslenie razgco wysokiej kary umownej jest sprzeczne
z trescig art. 484 § 1 kc, ktdéry okresla kare umowna jako surogat odszkodowania. W sytuacji
zastrzezenia kary umownej przekraczajacej wielokrotnie warto$¢ Szkody, kara umowna traci swoj z
natury dyscyplinujacy charakter, a zyskuje przymiot niczym nieuzasadnionego zysku wierzyciela, a
wiec bezpodstawnego wzbogacenia sie Zamawiajgcego. Ponadto, uksztattowanie wzoru umowy ze
zbyt surowymi sankcjami doprowadzi do zwigkszenia ceny ofertowej — gdyz kazdy rzetelny
Wykonawca funkcjonujacy na rynku bedzie zmuszony do wkalkulowania ryzyka zwigzanych z karami
w cene swojej oferty. W zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie w § 5 pkt 1 umowy w
wysokosci kar umownych jak ponizej:

1. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo dochodzenia od Wpykonawcy kary umownej w
przypadku:

1) niedotrzymania przez Wykonawce terminu dostawy w wysokosci 0,2% wartosci
przedmiotu danej dostawy, za kazdy rozpoczety dzieri opdznienia w wykonaniu danej
dostawy, przy czym za pierwszy dzieri opéZnienia uwazany bedzie nastepny po ztozeniu
zamdwienia, jezeli dostawa nastgpi po godzinie ....... w tym dniu, a w przypadku
zaméwienia ,na ratunek” réwniez dzieri ztozenia zamdwienia, jezeli czas realizacji
dostawy przekroczy 8 godzin.

Odpowiedz nr 1

Zamawiajacy wyraza zgode i jednocze$nie dziatajagc na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo
zaméwien publicznych dokonuje zmiany siwz w ten sposéb, ze zastepuje tres¢ dotychczasowego
postanowienia § 5 ust. 1 pkt 1 wzoru umowy postanowieniem o tresci zaproponowanej przez
Pytajgcego.

Pytanie nr 2

Zwracamy sie z prosba o okreélenie w jaki sposéb postapi¢ w przypadku zaprzestania lub braku
produkcji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgoda na podanie ostatniej ceny z informacji
pod pakietem?

Odpowiedz nr 2

Zamawiajacy, dbajac o zapewnienie pacjentom leczenia zgodnego z obowigzujgca wiedzg oraz
uczciwa konkurencje, wymaga zaoferowania wszystkich wymaganych pozycji. Zaprzestanie lub brak
produkgji nie jest jednoznaczne z niewystgpowaniem leku na rynku. Oferte ztozy¢ moze wykonawca,
ktéry dysponuje wszystkimi pozycjami wyszczegolnionymi w danym pakiecie. Nie dopuszcza sig
wyceny produktéw nieposiadanych i umieszczania w zwigzku z tym adnotacji pod pakietem.

Pytanie nr 3

Czy w zwigzku z obowiazkiem zasad uczciwej konkurencji i réwnego traktowania Wykonawcow
natozonym na zamawiajgcego poprzez art. 7 ustawy Prawo zamowien publicznych, Zamawiajgcy
dopuszcza produkty zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na obszarze UE zgodnie z wymaganiami
dla lekéw biologicznych po 1 stycznia 2011 r.? Konsekwencja niedopuszczenia w ww. postepowaniu
przetargowym wszystkich nowych lekéw, lekow biologicznych i~biopodobnych dopuszczonych do
obrotu po 1 stycznia 2011 r. pomimo, ze zostaty dopuszczone do obrotu na terenie UE bedzie
naruszeniem art. 29.1.2 ustawy Pzp, gdyz utrudnia uczciwa konkurencjg.

Odpowiedz nr 3



Zamawiajgcy zezwala na zaoferowanie ww. lekéw, jesli spetniajg wymagania opisane w kolumnie
,Opis preparatu”. y

Pytanie nr 4

dotyczy: Pakiet nr 37

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie gazika do dezynfekcji nasaczonego 70% alkoholem
izopropylowym w rozmiarze po roztozeniu 3,0 cm x x6,5 cm..

Odpowiedz nr 4
Zamawiajacy wymaga produktu o parametrach opisanych w kolumnie "Opis preparatu” lub
dopuszczonych w innych odpowiedziach.

Pytanie nr 5

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 23 leki VIpoz.5 wycene Trilacu produktu leczniczego
spetniajacego te same cele, w sktad ktérego wchodzg wyselekcjonowane szczepy zywych kultur
bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak
dolnej granicy wieku) i dorostych, opakowanie zawiera 20 kapsutek, po przeliczeniu kapsutek na
odpowiednig liczbe opakowan?

W zatgczniku przesytam Charakterystyke Produktu Leczniczego Trilacu.
Odpowiedz nr 5

Ze wzgledu na do$wiadczenie Zamawiajacego w leczeniu Pacjentéw oraz logistyke dystrybucji leku,
Zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatu opisanego w kolumnie "Opis preparatu”.

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w Gostyniu
Justyna Jaskulska
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRILAC, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | JLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

| kapsutka zawiera 1,6 X 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego:

-Lactobacillus acidophilus (La-5) 37.5%
-Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27) 25,0%
-Bifidobacterium lactis (Bb-12) 37.5%

*CFU-jednostka formowania kolonii (ang. colony forming unit)

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki twarde

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41  Wskazania do stosowania

- Poantybiotykowe zapalenie jelit z¢ szezegbinym uwzglgdnieniem leczema wspomagajgcego
nrzekomobtloniastego zapalenia okreznicy, glownie przy nawracajacym rzekomobtoniastym
zapaleniu okrgZnicy,

o zapobieganie biegunce podrdznych,

o leczenie wspomagajace po antybiotykoterapii.

42  Dawkowanie i sposob podawania

- 2 kapsutki doustnie 3 razy na dobe przez 2 tygodnie do miesigca, potem dawkowanie moze by¢

zmniejszone do 2 kapsutek na dobg.

Najlepiej spozywac z duzg ilocia ptynu podczas positku lub godzing przed positkien.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwoéé na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.
- Nadwrazliwoéé na biatko mieka krowiego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stwierdzono.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Produkt TRILAC stosowany jednoczesnie z antybiotykiem moze wykazywac stabsze dziatanie pro
biotyczne.

4.6 Ciazailaktacja

Nie badano bezpicczenstwa stosowania produktu TRILAC w okresie ciazy.

Przy rekomendowanym dawkowaniu nie ma przeciwwskazan do stosowania u kobiet w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wpiyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych

TRILAC nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

48  Dzialania niepoZadane

Nie stwierdzono

s WELASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiadciwoéei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe. Kod ATC: AOTFAO1.
Mechanizm dziataniajest niewyjasniony. Produkt TRILAC zawiera bakterie kwasu miekowego,
ktore umozliwiaja rozwoj prawidtowej flory bakteryjne] w przewodzie pokarmowym.

5.2 Wiagciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badah nad wiasciwosciami farmakakinetycznymi produktu TRILAC.

5.3 Przedkliniczne dane 0 bezpieczefistwie

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania produktu TRILAC.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

1 kapsutka zawiera:

Mleko w proszku odttuszezone
Wyciag z drozdzy

Sodu askorbinian

Magnezu stearynianu

Inozytol

Sodu glutaminian

Sodu algintan

Glukoza bezwodna



Qsionka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

63  Okres wainosci

2 lata

6.4  Specjalne érodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blister po 20 kapsutek.

Przechowywaé w temperaturze 2°C-8°C (w lodowce). W trakcie leczenia mozna przechowywac W

suchym migjscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik do tabletek zawierajacy 30 kapsutek lub 90 kapsulek.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaji zawartosé opakowania

| blister po 20 kapsulek W tekturowym pudetku.
Blister z folii aluminium/PVC/TE/PVDC.

Pojemnik do tabletek po 30 kapsutek,

Pojemnik do tabletek po 90 kapsutek.

Pojemnik do tabletek z aluminium zamkniety korkiem Z polietylenu, z& srodkiem pochtaniajacym
wilgo¢, w tekturowym pudetku.

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegbinych wymagan.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Krotex Pharm Sp. z 0.0. Sp.k.
ul, Dostepna 56
01-490 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7019

9, DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /DATA
PRZEDLUZENIA POZW OLENIA






