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Wykonawcy bioracy udziat
w postepowaniu nr AZP/Z-066/2020

Wyjasnienia i zmiana tresci Ogtoszenia o przetargu

Dziatajgc na podstawie Rozdziatu XIV ust. 4 i 5 Ogtoszenia o przetargu, Warszawski Uniwersytet
Medyczny, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, Zamawiajgcy w postepowaniu pn. Wytworzenie
i dostawa lekéw prednizon i azatiopryna oraz placebo do badania klinicznego pn. ,,A multicenter,
randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy of
immunosuppression in  biopsy-proven virus negative myocarditis or inflammatory
cardiomyopathy (IMPROVE-MC)”, znak sprawy AZP/Z-066/2020, informuje, ze wplynely pytania, na
ktére Zamawiajgcy udziela nastepujgcych odpowiedzi:

Pytania dotyczg wzoru umowy (Zatacznik nr 3.2):

w zwigzku z zamiarem przystgpienia do ww. postepowania przetargowego i dokonang analizg zmienionej
dokumentacji, mniejszym w zatgczeniu przedstawiamy dodatkowe pytania i watpliwosci w zakresie
umowy (zatgcznik nr 3.2) dotyczgcej wytworzenia placebo dla leku azatiopryna oraz dostawy odpowiednio
zaslepionych Badanych Produktéw Leczniczych (leku azatiopryna i placebo)

Pytanie nr 1:

§ 1 ust. 2 pkt ,h" - rekomendujemy zmiane z uwagi na obowigzujgce przepisy prawne dotyczgce okresu
przechowywania probek produktu leczniczego oraz dokumentacji zgodnie z ponizszym:

»h) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez czas
okreslony obowigzujgcymi przepisami,"

OdpowiedZ na pytanie nr 1

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) § 1 ust. 2lit. h wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:

»h) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez
okres trwania badan klinicznych, a po tym okresie obowigzek przekazania, w uzgodnionym z
Zamawiajgcym terminie, ww. produktow oraz dokumentacji do archiwizacji Zamawiajgcemu”

2) §8ust. 2 ostatniego tiretu wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajac mu brzmienie:
,Koszty archiwizacji produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez
okres trwania badarn klinicznych, a po tym okresie przekazania ww. produktéw oraz dokumentacji do
archiwizacji Zamawiajgcemu”

3) ust. 2 lit. h Opisu przedmiotu zaméwienia (Zatgcznika nr 2.2 do Ogtoszenia oraz Zatgcznika nr 2.4
do Ogtoszenia), nadajac mu brzmienie:

»N) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez
okres trwania badan klinicznych, a po tym okresie obowigzek przekazania, w uzgodnionym z
Zamawiajgcym terminie, ww. produktow oraz dokumentacji do archiwizacji Zamawiajgcemu”

Pytanie nr 2:

§ 1 ust. 2 pkt ,i" - z uwagi na koniecznos¢ unieszkodliwienia probek/dokumentaciji po zakonczeniu
archiwizacji rekomendujemy o uwzglednienie tego w obowigzkach Wykonawcy:

»i) unieszkodliwienie probek referencyjnych, archiwalnych i zapasowych oraz dokumentacji po
zakonczeniu archiwizacji."

OdpowiedZ na pytanie nr 2
Zamawiajacy pozostawia zapisy w powyzszym zakresie bez zmian. Po zakonczeniu badan klinicznych
powyzsze obowigzki spoczywajg na Zamawiajgcym.
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Pytanie nr 3:

§ 2 ust 3 - z uwagi na to, ze podmiot trzeci dostarczy produkt leczniczy do zaslepienia z waznoscig 34
miesigce, a Wykonawca potrzebuje czasu na przygotowanie placebo, dokumentacji oraz na proces
zaslepienia, celem zachowania tozsamego dla produktu leczniczego i placebo okresu waznosci, tak by
nie mozna byto ich odrézni¢, rekomendujemy okres waznos$ci 28 miesiecy. Nie mozna bowiem dopuscic
by produkt leczniczy zostat odrézniony od placebo na podstawie daty waznosci.

Odpowiedz na pytanie nr 3
Zamawiajacy pozostawia zapisy w powyzszym zakresie bez zmian. Badacze nie beda mieli podanej

informacji o dacie waznosci lekéw i tym samym nie wptywa to na przebieg trwania badania.

Pytanie nr 4:

§ 4 ust. 3. Rekomendujemy doprecyzowanie ostatniego zdanie w tym ustepie, poprzez dodanie: ,,od dnia
dostawy". Tym samym ostatnie zdanie by brzmiato: ,Strony ustalajg termin na wniesienie reklamacji
wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy.”

Odpowiedz na pytanie nr 4

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1)  §4 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
~Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezaméwionych towaréw oraz zwrotu
towardéw budzgcych zastrzezenia, w szczegdlnosci co do jakosci i kompletno$ci. Zwrot nastepuje na
koszt Wykonawcy w terminie 7 dni od dnia ztozenia reklamacji. Strony ustalajg termin na wniesienie
reklamacji wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy”

2) §5ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego badz w inny sposdb niezgodnego z
niniejszg umowg, Wykonawca zobowigzuje sie niezwiocznie, nie poézniej jednak niz w terminie 30
dni od ztozenia reklamacji przez Zamawiajgcego, wymieni¢ towar na odpowiadajgcy wymogom
umowy. Strony ustalajg termin na wniesienie reklamacji wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy”

3) § 4 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
~Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezamowionych towarow oraz zwrotu
towarow budzgcych zastrzezenia, w szczegolnosci co do jakosci i kompletnoSci. Zwrot nastepuje na
koszt Wykonawcy w terminie 7 dni od dnia ztozenia reklamacji. Strony ustalajg termin na wniesienie
reklamacji wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy”

4) § 5 ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego badz w inny sposob niezgodnego z
niniejszg umowa, Wykonawca zobowigzuje sie niezwtocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 30
dni od ztozenia reklamacji przez Zamawiajgcego, wymieni¢ towar na odpowiadajgcy wymogom
umowy. Strony ustalajg termin na wniesienie reklamacji wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy”

Pytanie nr 5:
§ 4 ust. 4 pkt b-rekomendujemy zmiane dla Pakietu 2 na 28 miesiecy-wyjasnienie w punkcie 3 powyze;.

Odpowiedz na pytanie nr 5
Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 3.

Pytanie nr 6:

§ 5 - rekomendujemy doprecyzowanie postepowania reklamacyjnego, tak by obejmowato réwniez
dostarczony produkt do za$lepienia. Rekomendujemy nastepujgce brzmienie:

»,1. Wykonawca, w przypadku stwierdzenia, ze dostarczony do za$lepienia produkt leczniczy jest
uszkodzony, niekompletny badz w inny sposéb wadliwy zobowigzany jest poinformowac o tym fakcie
Zamawiajgcego, celem wdrozenia przez niego stosownej procedury reklamacyjnej dla produktu
leczniczego. Informacja o stwierdzonych niezgodno$ciach nie moze by¢ ztozona pozniej niz 21 dni od
dnia dostawy produktu leczniczego do Wykonawcy.

2. W razie dostarczenia towaru (placebo wraz z zaslepionym produktem leczniczym) uszkodzonego,
niekompletnego bqdi w inny sposéb niezgodnego z niniejszg umowq, Wykonawca zobowigzuje sie
niezwfocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 60 dni od ztoZenia reklamacji przez Zamawiajgcego,
wymieni¢ towar na odpowiadajgcy wymogom umowy. Strony ustalajg termin na wniesienie reklamacji
wynoszgcy 30 dni od dnia dostawy.

3. Reklamacje Zamawiajgcego skiadane bedg na adres poczty elektronicznej
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4. Reklamacje Wykonawcy co do dostarczanego produktu leczniczego sktadane bedq na adres poczty
elektroniczngj.........cccceeevenneee.

5. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zwrotu Wykonawcy towaru wadliwego - w sytuacji gdy
wadliwos¢ towaru powstata z winy Wykonawcy - na jego koszt i ryzyko."

Odpowiedz na pytanie nr 6

Zamawiajgcy pozostawia powyzsze zapisy bez zmian. Zamawiajacy wyjasnia, ze zgodnie z § 4 wzoru
umowy dot. dostawy produktu leczniczego (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia) ,,0dbiér towaru bedzie sie
odbywat pod nadzorem upowaznionego pracownika Zamawiajgcego, przy udziale podmiotu
odpowiedzialnego za zaslepienie produktu leczniczego. Kazdorazowa dostawa towaru bedzie
potwierdzona protokotem odbioru. Termin na wniesienie reklamacji wynosi 30 dni od dnia dostawy.

Pytanie nr 7:

§ 7 - prawa autorskie - rekomendujemy zmiane z uwagi na fakt, ze prawa autorskie do placebo beda
przystugiwaty Wykonawcy (zmiana w ust. I), a ponadto zmiane pozostatych zapiséw, tak by Zamawiajgcy
mogt realizowaé zaplanowane dziatania zwigzane z badaniami klinicznymi. Proponowany zapis § 7
Umowy:

»,1. Dokumentacja powstata w wyniku realizacji niniejszej umowy stanowi utwér w rozumieniu ustawy z
dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2019 r. p6z. 1231 z p6zn. zm.)
i stanowi¢ bedzie przedmiot wytgcznych autorskich praw majgtkowych Wykonawcy z wytgczeniem
autorskich praw majgtkowych dotyczgcych produktéw leczniczych, ktére objete sq autorskimi prawami
majgtkowymi oséb trzecich.

2. Wykonawca zachowa wytgczne prawa do przedmiotow wtasnoSci intelektualnej w zakresie wiedzy
fachowej Wykonawcy oraz bedg mu przystugiwac wszelkie prawa do powstatych w trakcie wykonywania
umowy przedmiotdw wiasnosci intelektualnej. Wykonawca gwarantuje i zobowigzuje sie, ze prawa
powyzsze nie sq w niczym i przez nikogo ograniczone, a w szczegoélnosci sq wolne od wad prawnych i
nie naruszajg praw majgtkowych ani débr osobistych osob trzecich.

3. W ramach wynagrodzenia, o ktéorym mowa w § 8 niniejszej Umowy, Wpykonawca udziela
Zamawiajgcemu niewytgcznej licencji na korzystanie z egzemplarzy dokumentacji przygotowanej na
potrzeby realizacji niniejszej Umowy (dalej Dokumentacja”), w tym w szczegdélnoSci na: korzystanie z
uproszczonego IMPD dla Placebo, a takZze innej dokumentacji zawartej w Podstawowej Dokumentacji
Produktu (m.in. specyfikacje. Zapisy Wytwarzania Serii, Zapisy Pakowania serii, Swiadectwa analityczne,
dokumentacja z badan stabilnosci) na wszystkich polach eksploatacji znanych w chwili zawarcia niniejszej
Umowy, a w szczegdlnosci wymienionych ponizej: a) w zakresie utrwalenia i zwielokrotnienia -
wytworzenia egzemplarzy zawierajgcych Dokumentacje, w tym technikq drukarska, reprograficznq,
zapisu magnetycznego oraz technikg cyfrowg, b) udostepnianie Dokumentacji wytgcznie Urzedowi lub
innym Instytucjom celem prowadzenia dziatan niezbednych do przeprowadzenia badania klinicznego w
ramach "A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy of
immunosuppression in biopsy-proven virus negative myocarditis or inflammatory cardiomyopathy
(IMPROVE-MC)".

4. Przeniesienie wiasno$ci egzemplarzy nastgpi z dniem ich przekazania Zamawiajgcemu, na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.

5. Wykonawca gwarantuje i zobowigzuje sie, ze w przypadku wystgpienia przez osobe trzecig z
roszczeniami z tytutu praw autorskich, co do ktérych Wykonawca udzielit Zamawiajgcemu licencji -
Wykonawca zwolni Zamawiajgcego od tych roszczen lub naprawi poniesione przez niego szkody,
wynikajgce w szczegoblnosci z dziatari majgcych na celu doprowadzenie do odstgpienia przez osobe
trzecig od dochodzenia roszczen lub z konieczno$ci zaspokojenia roszczen 0sob trzecich, w tym pokryje
wszystkie koszty czynnosci przedsqdowych / ewentualnego postepowania sgdowego.

6. W przypadku realizacji prawa odstqpienia zgodnie z postanowieniami § 14 niniejszej Umowy licencja
udzielona na podstawie ust. 3 wygasa ze skutkiem natychmiastowym, a Zamawiajgcy jest zobowigzany
zwréci¢ bgdz zniszczy¢ zgodnie z instrukcjami ofrzymanymi od Zamawiajgcego wszelkie dokumenty
otrzymane od Wykonawcy w ramach realizacji niniejszej Umowy, w tym takze egzemplarze, o ktérych
mowa w ust. 4.”

Odpowiedz na pytanie nr 7
Zamawiajgcy pozostawia powyzsze zapisy bez zmian. Proponowane zapisy sg sprzeczne z umowg
o dofinansowanie zawartg z Agencjg Badah Medycznych.

Pytanie nr 8:



§ 8 ust. 2 - rekomendujemy zmiane ostatniego tiret, wobec zmian w § | ust. 2 pkt h, i:
Lkoszty archiwizacji i utylizacji archiwizowanego produktu leczniczego, placebo i dokumentaciji, po
zakoriczeniu okresu archiwizacji.".

Odpowiedz na pytanie nr 8
Zamawiajgcy udzieli odpowiedzi na pytanie powyzej — odpowiedz na pytanie 1.

Pytanie nr 9:
§ 10 ust. | - dla pakietu 2 zmiana okresu gwarancji na 28 miesiecy.

Odpowiedz na pytanie nr 9
Zamawiajgcy udzieli odpowiedzi na pytanie powyzej — odpowiedz na pytanie 3.

Pytanie nr 10:
Jednoczes$nie zwracamy sie z zapytaniem, czy - w zwigzku z konieczno$cig wyjasnienia pozostatych
kwestii - mozliwe jest przediuzenie postepowania przetargowego do dnia 05 lutego 2021 r.?

Odpowiedz na pytanie nr 10
Zamawiajgcy dokonat zmiany tresci Ogtoszenia o przetargu w zakresie terminu sktadania ofert na dzien:
08.02.2021 r. do godz. 10:00

Zamawiajacy informuje, ze zamiescit zmienione Zatgczniki nr 2.2 oraz 2.4 (Opis przedmiotu zaméwienia),
3.1 oraz 3.2 do Ogtoszenia (Wz6r umowy) na platformie zakupowej https://wum.ezamawiajacy.pl oraz na
stronie WUM https://dzp.wum.edu.pl

Z powazaniem,

Elzbieta Jakoniuk
Sekretarz komisji przetargowej

Podpisany certyfikatem wystawionym dla
Wojciech Cezary Olbrycht (Certyfikat
kwalifikowany podpisu). Utworzony w dniu:
2021-02-02 15:52:29 +0100
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