SZPITAL W PROSZOWICACH

Oznaczenie sprawy: 12/2022 Proszowice, dnia 01.12.2022 .

Uczestnicy
postepowania prowadzonego w formie zapytania ofertowego pn.
Dostawa do magazynu Apteki szpitalnej produktu leczniczego w ramach programow lekowych.

Pytanie 1

,»D0 §4 ust. 8-10 wzoru umowy. Czy w sytuacji, gdy umowa zawierana begdzie z Wykonawcg bedacym
hurtownig farmaceutyczng (jednoczesnie niebedacym wytwoércg produktu leczniczego) Zamawiajacy wyrazi
zgode na odpowiednig modyfikacj¢ lub usunigcie wskazanych w §4 ust. 8-10 postanowien okreslajacych
bardzo szeroka odpowiedzialno§¢ Wykonawcy za sprzedawane produkty.

Wskaza¢ nalezy, ze dziatalno$¢ Wykonawcy jako hurtowni farmaceutycznej, ograniczona zostala zgodnie
z art. 72 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze
zm.) (dalej: Ustawa) — do obrotu m.in. produktami leczniczymi, przy czym ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wlasnoscia podmiotu dokonujacego tych
czynnosci (...) prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych
przez nich produktow leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami
lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci”. Wskazana wyzej definicja nie obejmuje swoim zakresem zadnego
z elementow produkcji tudziez wytworstwa produktu leczniczego. Tym samym wskazane w §4 ust. 8 wzoru
umowy czynnosci takie jak etykietowanie, znakowanie czy pakowanie produktow leczniczych, nie pozostaje
w obszarze dziatan Wykonawcy — jako hurtowni farmaceutycznej. Powyzsze wylacza go z kregu podmiotéw
odpowiedzialnych za dochowanie wszelkich, zgodnych z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa
wymogow dotyczacych wskazanych czynno$ci.

Ponadto, na podstawie powyzszego stwierdzi¢ nalezy, ze Wykonawca wystepujacy w tym stosunku
zobowigzaniowym wylacznie jako hurtownia farmaceutyczna, dokonuje jedynie dostawy tzw. gotowego
produktu leczniczego, ktorego wytworca jest odrebny podmiot. Odpowiedzialno$¢ hurtowni farmaceutycznej
ogranicza si¢ zatem za dziatania zwigzane z tym etapem tancucha dystrybucji leku. Zasady i zakres tej
odpowiedzialnosci okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
dobrej praktyki dystrybucyjnej. W konsekwencji, hurtownia farmaceutyczna nie powinna i nie moze ponosi¢
odpowiedzialno$ci za produkt leczniczy na etapie jego wytwarzania, w tym za jego bezpieczenstwo, jakos¢
czy etykietowanie badZz pakowanie zwigzang z tym procesem. Odpowiedzialno$¢ ta jest przypisana wytworcy
leku 1 wynika z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki wytwarzania.

Warto w tym miejscu zwrdci¢ rOwniez uwagg na art. 78 ust. 1 Ustawy, ktory wskazuje, ze do zakresu dziatan
hurtowni farmaceutycznej nalezy m.in.:

- (...) zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze wylacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsigbiorcy
posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub przedsiebiorcy

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

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu
wazno$ci odpowiedniego zezwolenia;

- posiadanie, w tym przechowywanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania

- dostarczanie produktow leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym (...)
- przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j;
- zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu

Ponownie wskazuje si¢ na brak jakiegokolwiek odwotania do przytoczonych przez Zamawiajacego we wzorze
umowy obowiazkow. Wykonawca jako hurtownia farmaceutyczna odpowiada za lek oraz przestrzeganie
dedykowanych dla tego produktu warunkéw przechowywania, od momentu nabycia go od
producenta/wytworcy. Catoksztatt proceséw majacych miejsce przed ich nabyciem — nie lezy w obszarze
zadan Wykonawcy.

W zakresie odpowiedzialnosci przewidzianej dang umowa przez Zamawiajacego, Wykonawca upatruje
niekodeksowego wrecz uksztattowania przez ten podmiot stosunku odpowiedzialnosci, w ktéorym to na
Wykonawce przeniesiona zostaje petna odpowiedzialno$¢ za zgodno$é przekazywanych Zamawiajagcemu
produktow leczniczych, mimo iz nie jest on producentem przekazywanych lekow jak réwniez podmiotem
odpowiedzialnym w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego. O ile Wykonawca jest w stanie zgodzi¢
si¢ ze stanowiskiem, ze réwniez w pewnym stopniu odpowiada za przekazywane szpitalowi leki, niemnie;j
odpowiedzialno$¢ ta moze by¢ w ocenie Wykonawcy odnoszona tylko do procesu jego dostawy, albowiem nie
lezy w gestii Wykonawcy bedacego hurtownig farmaceutyczng dopilnowanie wszelkich norm zwigzanych
jakoscia czy szeroko pojetym bezpieczenstwem produktow leczniczych zgodnie z powszechnie
obowigzujacymi przepisami prawa. Nalezy zaznaczy¢, ze obowigzki Wykonawcy wzgledem Zamawiajacego,
powinny zatem ogranicza¢ si¢ do jego weryfikacji w tancuchu dostaw w zakresie autentyczno$ci oraz
przestrzegania odpowiednich warunkow jego przechowywania od momentu nabycia, do chwili dostarczenia
leku do Zamawiajacego. Pozostate obowiazki, w tym oznakowanie czy etykietowanie odnosza si¢ Scisle do
producenta produktu leczniczego i to na nim spoczywa wszelka odpowiedzialno$¢ za te czynnosci. Na
podstawie powyzszego nalezy wysnu¢ wniosek, ze Wykonawca bedacy hurtownig farmaceutyczng moze
ponosi¢ ewentualng odpowiedzialno$¢ za zawinione i nicodpowiednie zweryfikowanie produktu leczniczego
w lancuchu dostaw (weryfikacja autentycznosci leku), przed dostarczeniem go do Zamawiajacego, badz za
catkowite zaniechanie dokonania tejze weryfikacji oraz za jego dystrybucj¢ zgodnie z obowigzujacym
Rozporzadzeniem w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej. Poza tg sfera, odpowiedzialnosé¢
nalezatoby przypisa¢ producentowi produktu leczniczego i do niego Zamawiajacy powinien kierowac
wszelkie potencjalne roszczenia dotyczace nieprawidlowego wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu.”
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie 2

,»Do §5 ust. 1 lit. a) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na naliczanie ewentualnej kary umownej
za opOznienie dostawy zamdwienia lub dostawy towaréw wolnych od wad w wysokosci 0,5% wartosci
towaroéw niedostarczonych w terminie dziennie?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3

,Do0 §5 ust. 1 lit. b) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na naliczanie ewentualnej kary umowne;j
za odstgpienie od umowy w wysokosci 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy?”’

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

,,D0 §5 ust. 6 wzoru umowy. Prosimy o dodanie stow: ,,..., pod warunkiem, Ze potracana kara umowna bedzie
miat g charakter bezsporny oraz wymagalny a mozliwo$¢ dokonania potracenia bedzie wynikata z aktualnych
i powszechnie obowigzujacych norm prawnych.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Niniejsze wyjasnienia Zamawiajacy zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postepowania w dniu
01.12.2022 1.
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