SZPITAL W PROSZOWICACH

Oznaczenie sprawy: 09/2022 Proszowice, dnia 15.11.2022 r.

Uczestnicy
postepowania prowadzonego w formie zapytania ofertowego na
Dostawe do magazynu Apteki szpitalnej produktow leczniczych w ramach programoéw lekowych.

Pytanie 1

»Odnosnie postanowienia ujetego w §4 ust. 8 umowy, wykonawca wskazuje, ze jego tre§¢ w sposob razacy
przenosi pelng odpowiedzialnos¢ na wykonawce, za niezgodno$¢ produktow leczniczych (w tym ich
oznakowan, etykiet, opakowan, etc.) z obowigzujacymi normami, wymaganiami i przepisami prawa oraz za
uchybienia zwigzane z wprowadzeniem produktow leczniczych do obrotu stwierdzone przez publiczne organy
kontroli.

Czy zamawiajacy dokona zmiany fragmentu tego postanowienie w tresci:

., Dostawca ponosi peing odpowiedzialnos¢ prawng za niezgodnos¢ produktow leczniczych (w tym ich
oznakowan, etykiet, opakowan, etc.) z obowiqzujgcymi normami, wymaganiami i przepisami prawa oraz za
uchybienia zwigzane z wprowadzeniem produktow leczniczych do obrotu stwierdzone przez publiczne organy
kontroli...” poprzez:

a. Zmiang postanowienia nadajaca mu brzmienie:
,,Dostawca ponosi odpowiedzialnos¢ prawna za niezgodnos¢ produktéw leczniczych (w tym ich oznakowan,

etykiet, opakowan, etc.) z obowigzujacymi normami, wymaganiami i przepisami prawa, jezeli niezgodnos¢ ta
spowodowana jest wylacznie jego zawinionym dzialaniem,

A takze tresci dalszej postanowienia:

» W przypadku jakiejkolwiek kontroli produktow Dostawcy, dokonywanej przez publiczny organ kontroli,
Dostawca jest zobowigzany, niezwlocznie po otrzymaniu pisemnego lub e-mailowego wezwania, dostarczy¢
niezbedne informacje i dokumenty, brac¢ czynny udziatu w wyzej wymienionej kontroli az do jej zakonczenia,
a takze wspotpracowaé z Odbiorcq przy wykonaniu wszelkich decyzji czy zalecen organu kontrolujgcego jezeli
dotyczq one produktow sprzedanych przez Dostawce, pod rygorem prawa Odbiorcy do zwrotu zakupionych

i zakwestionowanych przez organ publiczny produktow, ktorych dotyczq uchybienia, na koszt i ryzyko
Dostawcy. Dostawca jest rowniez zobowigzany do naprawy w calosci szkody poniesionej przez Odbiorce
w zwigzku z uchybieniami stwierdzonymi przez organ kontrolujgcy. ..., poprzez:

b. Zmiang postanowienia nadajacg mu brzmienie:

»W przypadku kontroli jakosciowej produktow Dostawcy, dokonywanej przez publiczny organ kontroli
w stosunku do produktéw dostarczonych Odbiorcy, Dostawca jest zobowigzany, niezwlocznie po otrzymaniu
pisemnego lub e-mailowego wezwania, dostarczy¢ niezbedne, posiadane informacje i dokumenty oraz
w niezbednym zakresie wspotpracowaé z Odbiorca, przy wykonywaniu decyzji czy zalecen organu
kontrolujacego, jezeli dotycza one produktéw sprzedanych przez Dostawce Odbiorcy, pod rygorem prawa
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Odbiorcy do zwrotu zakupionych i zakwestionowanych przez organ publiczny produktéw, ktérych dotycza
uchybienia, na koszt i ryzyko Dostawcy. Dostawca jest rowniez zobowigzany do naprawy w catosci szkody
poniesionej przez Odbiorce w zwigzku z uchybieniami stwierdzonymi przez organ kontrolujacy, jezeli
uchybienia te wynikaja z zawinionych dziatan badz zaniechan Dostawcy.”

Uzasadnienie:

W zakresie odpowiedzialno$ci wskazanej powyzszym paragrafem Dostawca upatruje niekodeksowego wrecz
uksztattowania przez Zamawiajgcego stosunku odpowiedzialno$ci, w ktorym to na Dostawce przeniesiona
zostaje pelna odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ przekazywanych Odbiorcy produktow leczniczych pomimo tego,
iz nie jest on producentem przekazywanych lekow jak rowniez podmiotem odpowiedzialnym. O ile Dostawca
jest w stanie zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem, ze rowniez w pewnym stopniu odpowiada za przekazywane
szpitalowi leki, niemniej nie w jego gestii lezy dopilnowanie wszelkich norm zwiazanych z etykietowaniem,
oznakowaniem produktow leczniczych zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa. Zgodnie
z art. 20 Rozporzadzenia 2016/161 hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora co
najmniej nastgpujgcych produktéw leczniczych w jego fizycznym posiadaniu:

a. produktéw leczniczych zwrdconych mu przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych lub przez innego hurtownika;

b. produktow leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktory nie jest ani producentem, ani hurtownikiem
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktow objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Nalezy zaznaczy¢, ze obowiazki Dostawcy wzgledem odbiorcy powinny zatem ogranicza¢ si¢ do weryfikacji
leku w tancuchu dostaw w zakresie jego autentyczno$ci. Pozostale obowiazki tj. oznakowanie, etykietowanie
odnosza si¢ $cisle do producenta produktu leczniczego i to na nim spoczywa wszelka odpowiedzialnos¢ za
prawidtowe oznakowanie/etykietowanie produktu leczniczego. Na podstawie powyzszego nalezy wysnué
wniosek, ze Dostawca moze ponosi¢ ewentualng odpowiedzialno$¢ za zawinione i nieodpowiednie
zweryfikowanie produktu leczniczego w lancuchu dostaw (weryfikacja autentycznosci leku), przed
dostarczeniem go do Odbiorcy, badz za calkowite zaniechanie dokonania tejze weryfikacji. Poza ta sfera,
odpowiedzialno$¢ nalezaloby przypisa¢ producentowi produktu leczniczego i do niego Odbiorca powinien
kierowa¢ wszelkie potencjalne roszczenia dotyczace nieprawidlowego wprowadzenia produktu leczniczego
do obrotu.

W zakresie obowigzkow wskazywanych w par. 4 ust. 8 Dostawca wskazuje, ze Odbiorca ponownie zbyt daleko
idgco wskazat na konsekwencje przewidziane w przypadku kontroli organu wobec produktéw Dostawcy.
Odpowiedzialno$¢ Dostawcy powinna by¢é tym samym ograniczona do jego zawinionego dziatania
dotyczacego produktow leczniczych, dla ktorych nieprawidlowosci wykaze kontrola organu. Wszelkie
nieprawidlowosci dotyczace etykietowania, oznakowania oraz postaci leku odnoszg si¢ do dziatalno$ci
podmiotu odpowiedzialnego, do ktérego zadan nalezy zadbanie o to, aby produkt leczniczy spetnial wszelkie
prawidtowosci nakazane powszechnie obowiazujacymi przepisami. Dostawca poczuwa si¢ do wspotpracy ze
Szpitalem w zakresie niezb¢dnym do prawidtowego wykonania zalecen organu kontroli, niemniej w zakresie
jakim jego zawinione dziatania przyczynily si¢ do powstalych nieprawidtowosci.”

SAMODZIELNY PUBLICZNY tel. centrala: 012 386 51 05  e-mail: sekretariat@spzoz.proszowice.pl
ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ sekretariat: 012 3865102 NIP: 682-14-36-049
W PROSZOWICACH fax: 012 386 14 00 REGON: 000300593
ul. Kopernika 13 dyrektor: 012 386 51 00 KRS: 0000003923

32-100 Proszowice



SZPITAL W PROSZOWICACH

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie 2
,,Odnos$nie postanowienia ujetego w §4 ust. 9 umowy wykonawca wskazuje na niewspotmiernie restrykcyjne
konsekwencje oraz tryb podejmowanych dziatan w przypadku wystgpienia ryzyka nie spetnienia wymogow
okreslonych przez obowiazujace przepisy prawa, wymagania lub normy, przez produkt leczniczy dostarczony
Odbiorcy.

Czy zamawiajacy dokona zmiany fragmentu tego postanowienie w tresci:

,,Jesli Dostawca wejdzie w posiadanie informacji, ze ktorys z jego produktow dostarczanych lub dostarczonych
do Odbiorcy nie spetnia wymogow okreslonych przez obowigzujqgce przepisy prawa, wymagania lub normy,
ewentualnie istnieje uzasadnione podejrzenie takiego faktu, Dostawca jest zobowigzany do niezwlocznego
poinformowania o tym Odbiorcy oraz natychmiastowego podjecia wszelkich mozZliwych dziatan w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow Odbiorcy, nie pozniej niz w ciggu 3 dni od powzigcia informacji lub
podejrzenia...”, poprzez:

a. Zmiang¢ postanowienia nadajaca mu brzmienie:

,Jesli Dostawca wejdzie w posiadanie pisemnych informacji, ze ktory$ z jego produktow dostarczonych do
Odbiorcy nie spelnia wymogdéw okreslonych przez obowiazujace przepisy prawa, wymagania lub normy,
Dostawca jest zobowigzany niezwlocznie, poinformowaé o tym Odbiorcg oraz wspotpracowac z Odbiorca
jedynie w niezbednym do tego zakresie, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow Odbiorcy, nie pézniej niz w
ciggu ... dni od powzigcia informacji.”

A takze tresci dalszej postanowienia:

,,Jesli Dostawca, we wskazanym terminie, nie ujawni Odbiorcy okolicznosci lub nie podejmie wszelkich
mozliwych staran, o ktorych mowa wyzej, Odbiorca ma prawo podjgé¢ wszelkie dziatania, jakie uzna za
stosowne w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow Odbiorcy, bez jakichkolwiek negatywnych
konsekwencji dla Odbiorcy z tego tytutu, w szczegolnosci bez prawa Dostawcy do dochodzenia od Odbiorcy
Jakichkolwiek roszczen w zwigzku z podjetymi dziataniami. Dodatkowo Odbiorca ma prawo natychmiastowego
anulowania zamowien dotyczgcych takich produktow lub zwrotu takich produktow na koszt i ryzyko Dostawcy.
W przypadku braku stosownej reakcji ze strony Dostawcy w powyzszym zakresie Odbiorca w terminie dwoch
miesiecy od zaistniatej przyczyny bedzie uprawniony do odstgpienia od Umowy. ” poprzez:

b. Zmiang postanowienia nadajacg mu brzmienie:

,Jesli Dostawca we wskazany terminie, nie ujawni Odbiorcy okolicznosci lub nie podejmie wspotpracy
w niezbednym zakresie, Odbiorca ma prawo podja¢ dziatania, niezb¢dne do zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow Odbiorcy. Dodatkowo Odbiorca ma prawo po wyznaczeniu Dostawcy co najmniej 7 dniowego
terminu do anulowania zamoéwien dotyczacych takich produktow lub zwrotu takich produktéw na koszt
iryzyko Dostawcy. W przypadku dalszego nie ujawniania Odbiorcy okolicznosci, o ktorych jest mowa
w zdaniu pierwszym lub nie podejmowania wspotpracy z Odbiorca w takim przypadku w niezbednym zakresie,
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Odbiorca w terminie dwdoch miesiecy od uplywu terminu wyznaczonego Dostawcy zgodnie ze zdaniem
poprzednim bedzie uprawniony do odstgpienia od Umowy.

Uzasadnienie:

W sposob podobny jak w par 4 ust. 8 Dostawca upatruje wlasne dziatania w zakresie informacji
o niespelnieniu przez produkt leczniczych wymogoéw okreslonych przez obowiazujace przepisy prawa, co
zostato szerzej rozwinig¢te w uzasadnieniu dotyczacego pytania nr 1. Mozliwe dziatania po stronie Dostawcy
obejmg w takiej sytuacji poinformowanie w mozliwie jak najkrotszym czasie Odbiorce o powzigciu takiej
informacji (przy czym Dostawca moze tylko polega¢ na pisemnej formie jej uzyskania) oraz uzgodnieniu
dziatan i wspotpracy z Odbiorcg w niezbgdnym zakresie celem zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom (m.in.
odbiér zagrozonej partii lekodw, przekazanie informacji do producenta). Otrzymane informacje beda
przekazywane Odbiorcy bez zb¢dnej zwloki, przy czym termin dwudniowy jest znaczaco za krotki zwazywszy
na ztozong strukture organizacyjng Dostawcy oraz zakres §wiadczonych ustlug. Tym samym 5 dniowy termin
na przekazanie takich informacji wydaje si¢ adekwatny i mozliwy do zachowania.

Odpowiedzialno$¢ z tytulu niepoinformowania w okreslonym terminie Odbiorcy réwniez wymaga
modyfikacji celem zachowania réwnowaznej pozycji stron zamowienia. Z uwagi na istotne zagadnienie
bezpieczenstwa pacjentow, jakie wigze sie z dostarczaniem lekow do szpitali, Dostawca zasadniczo zgadza si¢
z konsekwencja, jaka stanowi podjecie odpowiednich dziatan przez Odbiorcg, celem zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentom Odbiorcy, o tyle za nierownowazne Dostawca uwaza ,,przerzucenie” na niego
catkowitej odpowiedzialnosci w tej mierze. Dostawca nie moze zgodzi¢ si¢ bowiem na rezygnacje
z ewentualnego dochodzenia regresu wzgledem Odbiorcy w sytuacji gdyby okazalo si¢ przyktadowo, ze czes¢
dziatan podjetych przez Odbiorce byto nieuzasadnionych i jako takich powzigtych ze szkoda dla Dostawcy.
Niemozliwy do zaakceptowania jest tym samym zapis dotyczacy zwolnienia Odbiorcy przez Dostawce
z wszelkich negatywnych konsekwencji jego dziatan. Te¢ cze$¢ postanowienia nalezy zatem usung¢ z uwagi na
fakt, ze Dostawca nie przejmie na siebie odpowiedzialno$ci za dziatania Odbiorcy skutkujace jakakolwiek
szkoda, w rozumieniu art. 415 KC.

Dodatkowo, Dostawca domaga si¢ wprowadzenia do umowy dodatkowego 7-dniowego terminu, po ktorym
Odbiorca bedzie uprawniony do anulowania biezacych zaméwien dotyczacych problematycznych partii,
z uwagi na daleko idace skutki w postaci strat finansowych dla Dostawcy w przypadku uchybienia krotkiemu
terminowi zastrzezonemu przez Odbiorce na przekazanie informacji. Dodatkowy termin pozwoli rowniez na
wprowadzenie pozadanych dziatan przez Dostawce w celu zminimalizowania negatywnych skutkow tego
zaniechania. Dostawca proponuje rOwniez nieznaczng modyfikacje co do skutkéw dalszego braku po jego
stronie wspolpracy z Odbiorca, co ma zapewni¢ spdjno$¢ i dostosowanie brzmienia tego postanowienia
umownego do zapisd6w go poprzedzajacych. Dostawca wreszcie proponuje w tym samym celu dostosowanie
terminu dotyczacego poczatku biegu terminu na odstgpienie od calej umowy.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3

,,Odnosnie postanowienia ujetego w §4 ust. 10 umowy Dostawca wskazuje na niewspotmiernie obostrzona
odpowiedzialno$¢ Dostawcy wzgledem Odbiorcy poprzez ujecie w umowie postanowienia w tresci dotyczacej
jego odpowiedzialno$ci, wyrownania szkody Odbiorcy oraz zwolnienia go z wszelkiej odpowiedzialnosci.
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Czy zamawiajacy dokona zmiany fragmentu tego postanowienie w tresci:

,Jesli osoba trzecia wystgpi wobec Odbiorcy z roszczeniami zwigzanymi z niebezpieczenstwem produktu,
a Odbiorca powiadomi Dostawce o takim fakcie w formie pisemnej lub e-mailowej, Dostawca bedzie
zobowigzany do:

a. natychmiastowego przystgpienia i aktywnego uczestnictwa w toczqcych sig rozmowach, postepowaniach
(mediacyjnych, ugodowych, sgdowych), etc. oraz zwolnienia Odbiorcy — o ile bedzie to dopuszczalne
w Swietle przepisow prawa powszechnie obowigzujgcego — z obowigzku dalszego uczestnictwa
w wymienionych rozmowach, lub postepowaniach(...), poprzez:

a. Zmiang¢ postanowienia nadajaca mu brzmienie:

,Jesli osoba trzecia wystapi wobec Odbiorcy z roszczeniami zwigzanymi z niebezpieczenstwem produktu,
a Odbiorca powiadomi Dostawce o takim fakcie w formie pisemnej lub e-mailowej w terminie 3 dni od
otrzymania zadan osoby trzeciej, Dostawca bgdzie zobowigzany do:

a. _Podjecia wspotpracy w zakresie niezbednym do wyjasnienia zaistniatej sytuacji (...)

oraz usuniecie dalszego fragmentu tego punktu (par. 4 ust. 10 pkt a) o tresci:

b. (...) oraz zwolnienia Odbiorcy — o ile bedzie to dopuszczalne w $wietle przepisow prawa powszechnie
obowigzujacego — z obowigzku dalszego uczestnictwa w wymienionych rozmowach, lub postgpowaniach;

a takze tresci dalszej postanowienia (par. 4 ust. 10 pkt b):
b. , ponoszenia solidarnie z Odbiorcqg odpowiedzialnosci wobec 0sob trzecich, przy czym Dostawca jest
zobowigzany do zwolnienia Odbiorcy z wszelkiej odpowiedzialnosci, catkowitego zaspokojenia roszczen

0sob trzecich oraz niedochodzenia od Odbiorcy jakichkolwiek roszczen regresowych(...), poprzez:

Usuniecie ww. fragmentu dotyczacego zwolnienia Odbiorcy z odpowiedzialnos$ci przez Dostawce,
poprzez ustalenie nastepujacej tresci:

,.b) ponoszenia solidarnie z Odbiorca odpowiedzialnosci wobec 0sdb trzecich, jedynie w zakresie w jakim
zawinione dzialania lub zaniechania Dostawcy, spowodowaly powstanie szkody wobec 0s6b trzecich

A takze zmiang tresci postanowienia w par. 4 ust.10 pkt ¢

C. , atakze naprawy w catosci powstalej po stronie Odbiorcy szkody, w tym w szczegdlnosci do poniesienia
realnie poniesionych przez Odbiorce kosztow sqdowych, kosztow zastgpstwa procesowego oraz zaptaty
zasqdzonego odszkodowania lub zadoscuczynienia oraz innych naleznosci zasqdzonych na rzecz powoda
lub kosztow polubownego zatatwienia sprawy w przypadku zawarcia ugody ”, poprzez:

Nadanie mu nastepujacej tresci:
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.a takze naprawy szkody powstale] po stronie Odbiorcy, bedacej wynikiem zawinionego dzialania lub
zaniechania Dostawcy i tylko w takim zakresie, zgodnie z powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa.”

Uzasadnienie:

Dostawca, jak wskazano uprzednio w uzasadnieniach dotyczacych pytania nr 1 oraz 2, bedzie wspdlpracowat
ze Szpitalem w zakresie niezbednym celem zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom Odbiorcy. Jednoczesnie
jednak Dostawca domaga si¢ ograniczenia jego odpowiedzialnosci w tej mierze do przypadkéw jego
zawinionego dziatania/zaniechania, ktore przyczynito si¢ do powstalych roszczen osob trzecich. Dostawca
uwaza za stawianie Odbiorcy w razgco uprzywilejowanej pozycji poprzez wprowadzenie zapisow dotyczacych
zwolnienia go z wszelkiej odpowiedzialno$ci za powstale nieprawidlowosci. Dostawca bowiem nie jest
jedynym podmiotem odpowiedzialnym za produkty lecznicze w calym procesie dostawy, tym samym
ponoszenie odpowiedzialno$ci nawet solidarnej za niezawinione przez niego dzialania czy zaniechania, uwaza
za ustalenie nie kontraktowe i niepartnerskie oraz stawiajgce go w razgco niekorzystnej pozycji wzgledem
szpitala. Ponoszenie przez Dostawce odpowiedzialno$ci za zawinione dziatania badZ zaniechania skutkujace
powstaniem nieprawidlowosci oraz potencjalnych roszczen, Dostawca odnosi do catej tresci par. 4 ust. 10
i proponuje modyfikacje wskazanych postanowien jak wyzej. ”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 4

,Do tresci §5 ust. 1 lit. a) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na naliczanie ewentualnej kary
umownej za opdznienie dostawy zamoéwienia lub dostawy towaréw wolnych od wad w wysokosci 0,1%
wartos$ci towarow niedostarczonych w terminie za kazdy dzien zwtoki?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5

,Do tresci §5 ust. 1 lit. a) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na naliczanie ewentualnej kary
umownej za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci niezrealizowanej cze¢$ci umowy?”
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg.

Niniejsze wyjasnienia Zamawiajacy zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postepowania
w dniu 15.11.2022 1.
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