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

Wyjasnienia i zmiana tresci Ogloszenia 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 Pakietu 1, wzoru umowy (Zalgcznik nr 3.1):

Pytanie nr 1:
Uwaga ogolna - konieczne doprecyzowania dziatan po stronie dostawcy produktu leczniczego, i podmiotu
zaslepiajgcego go.

Odpowiedz na pytanie nr 1

Zamawiajacy powyzszg uwage Wykonawcy uznaje za zbyt ogoélnikowg i trudng w interpretacji w ktérym
zakresie Wykonawca potrzebuje sprecyzowaé informacje dotyczace ,dziatah po swojej stronie”.
Jednoczes$nie Zamawiajgcy ma nadzieje, ze odpowiedzi na pytania ponizej rozwiejg watpliwosci
Wykonawcy.

Zamawiajgcy pragnie podkresli¢ fakt, ze uznaje za bezzasadne tworzenie opisu — harmonogramu
wszelkich czynnosci po stronie Wykonawcy niezbednych do wytworzenia oraz dostawy przedmiotu
zamoéwienia, gdyz istotnym dla Zamawiajgcego jest efekt prac, tj. terminowe dostarczenie produktéw
umozliwiajgce przeprowadzenie badan kliicznych zgodnie z zatozeniami protokotu badan.

W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o sprecyzowanie dodatkowych,
bardziej szczegotowych pytan lub propozycji zmian zapiséw Ogtoszenia o przetargu.

Pytanie nr 2:
§ 1 ust. 2 pkt b-d - dziatania po stronie podmiotu zaslepiajgcego produkt. Rekomendujemy usunigcie z
umowy.

OdpowiedZ na pytanie nr 2

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), poprzez wykreslenie tresci § 1 ust. 2 lit. b) — d).
Po zmianie § ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»,Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1 powyzej, obejmuje dostawe produktu leczniczego do
podmiotu wytonionego w postepowaniu w Pakiecie 2/ Pakiecie 4, celem zaslepienia”

2) opisu przedmiotu zamowienia - Zatgcznika nr 2.1 do Ogtoszenia, poprzez wykreslenie tresci ust. 1
lit. b) — d). Po zmianie ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,Dostarczenie leku azatiopryna celem zaslepienia i wykorzystania do realizacji 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), zgodnie =z zasadami GCP, GMP | GDP, zgodnie z umowg
z dnia 17.06.2020 r. zawartg z Agencjg Badan Medycznych nr 2019/ABM/01/00047-00,
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o wykonanie i finansowanie projektu - dostawe produktu leczniczego do podmiotu wytonionego w
postepowaniu w Pakiecie 2 celem za$lepienia”

3) opisu przedmiotu zamdéwienia - Zatgcznika nr 2.3 do Ogtoszenia, poprzez wykreslenie tresci ust. 1
lit. b) — d). Po zmianie ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,Dostarczenie leku prednizon celem zaslepienia i wykorzystania do realizacji 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), zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP, zgodnie z umowg z dnia 17.06.2020 r.
zawartg z Agencjg Badan Medycznych nr 2019/ABM/01/00047-00, o wykonanie i finansowanie
projektu - dostawe produktu leczniczego do podmiotu wytonionego w postepowaniu w Pakiecie 4,
celem zaslepienia”

Pytanie nr 3:
§ 1 ust. 3 - rekomendujemy doprecyzowanie na ile przed skorzystaniem z mozliwosci wstrzymania
zamowienia nalezy dostarczy¢ dokumentacje o produkgcji?

Odpowiedz na pytanie nr 3

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 1 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc
mu brzmienie:

,<Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo ograniczenia, tgcznie z catkowitym wstrzymaniem zakupu produktu

leczniczego (zwanych w dalszej czesci niniejszej umowy réwniez ,towarem”). Z tego tytutu Wykonawcy
nie bedg przystugiwaty zadne inne roszczenia poza roszczeniem o zapftate za towar wyprodukowany do
momentu skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa do ograniczenia/wstrzymania zakupu towaru.
Wykonawca zobowigzany jest do przedfozenia Zamawiajgcemu dokumentéw, bedgcych dowodem na
wyprodukowanie danych serii towaru przed momentem skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa
ograniczenia/wstrzymania zakupu towaru. Wykonawca zobowigzany jest do przedtozenia dokumentéw,
o ktérych mowa powyzej w terminie 30 dni od otrzymania powiadomienia”

Pytanie nr 4.
§ 2 - konieczne doprecyzowanie oswiadczen, tak by dotyczyly one wigcznie dostawcy; na chwile obecnag
dotyczg one réwniez podmiotu zaslepiajgcego

Odpowiedz na pytanie nr 4

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), poprzez
wykreslenie tresci § 2 ust. 1 lit. b) — d). Po zmianie § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»~Wykonawca niniejszym o$wiadcza, ze dostarczany towar, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 umowy:

a) jest produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu gospodarczego na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej;

b) jest kompletny i posiada wszelkie wtasciwosci, ktére zostaly szczegbtowo okreslone w Opisie
przedmiotu zamowienia oraz niniejszej umowie;

c) nie jest przedmiotem jakichkolwiek ograniczonych praw rzeczowych ustanowionych na rzecz osob
trzecich, jak rowniez nie jest przedmiotem jakichkolwiek postepowan sgdowych, administracyjnych,
czy tez sgdowo-administracyjnych, ktérych konsekwencja jest (mogftoby byc) ograniczenie, czy tez
wytgczenie prawa Wykonawcy do rozporzgdzania nim (przy czym odpowiedzialno$¢ w tym zakresie
nie dotyczy produktu leczniczego, jezeli Wykonawca nie jest jego wytwoércg)”

Pytanie nr 5:

§ 2 ust. 2 - data wazno$ci 36 miesiecy od dnia produkcji, co nie jest rownoznaczne z dniem dostarczenia
do zamawiajgcego. Rekomendujemy date waznosci 34 miesigce od dnia dostawy. W zakresie
oswiadczenia, ze produkt nie zagraza zyciu lub zdrowiu, nalezy wskaza¢ ze mamy tutaj do czynienia z
lekiem immunosupresyjnym. Stosowanie leku zwigzane jest z wystepowaniem réznych, czasem ciezkich
dziatan niepozadanych: zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (moze wystgpi¢ uszkodzenie szpiku b. czesto
leukopenia, czesto matoplytkowos¢), czesto spadki cisnienia krwi i zaburzenia rytmu serca, bardzo rzadko
zapalenie naczyn. Bardzo rzadko opisywano przypadki $miertelne, kiedy inne ciezkie choroby
wystepujgce jednoczesnie przyczynity sie do zgonu pacjenta. U chorych diugotrwale leczonych lekami
immunosupresyjnymi czesciej stwierdza sie choroby nowotworowe. Rzadko: nowotwory, w tym zespoty



limfoproliferacyjne, rak skory (czerniak i inne), miesaki (Kaposiego i inne) oraz rak szyjki macicy in situ...
Bardzo rzadko opisywano odwracalne s$rédmigzszowe, polekowe zapalenie ptuc. Tym samym
oswiadczenie takie nie moze zosta¢ ztozone.

Odpowiedz na pytanie nr 5
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) Rozdziatu IV, ust. 3 Ogtoszenia o przetargu, nadajac mu brzmienie:
»,Produkty Lecznicze (Pakiet 1 i 3) oraz placebo (Pakiet 2 i 4) w dniu dostawy powinny mie¢ minimum:
Pakiet 1, 2 i 3: 34 miesieczny okres waznosci; Pakiet 4: 24 miesieczny okres waznosci.”

2) §2ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,»Wykonawca gwarantuje i bierze za to, tak wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéw trzecich petng
odpowiedzialno$c¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy produkty lecznicze przez
caly okres jej obowigzywania bedg posiadaty wszelkie wymagane polskim prawem dopuszczenia i
rejestracje, a takze termin waznosci nie krotszy niz 34 miesigce, liczgc od dnia ich dostarczenia
Zamawiajgcemu. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie na wtasny koszt i ryzyko informowac na
biezgco Zamawiajgcego o wycofaniu z obrotu w/w produktéw leczniczych oraz innych faktach
majgcych istotne znaczenie dla ich uzycia w zakresie $wiadczenn medycznych (przy czym
przedmiotowy obowigzek Wykonawcy nie dotyczy produktu leczniczego, w sytuacji gdy Wykonawca
nie jest jego wytwoércg).”

3) §4 ust. 4lit. b) wzoru umowy (Zatagcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,catosc lub czesc dostarczonego towaru bedzie posiadata termin waznosci krétszy niz 34 miesigce,
liczgc od dnia dostawy”

4) § 10 ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
~Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji przydatnosci do uzycia na dostarczony przedmiot
umowy na okres: 34 miesiecy od terminu dostarczenia”

Pytanie nr 6:
§ 3 ust. 1 - rekomendujemy doda¢ zapis, ze w ramach zamoéwionej ilosci znajdujg sie opakowania
przeznaczone do archiwizaciji.

Odpowiedz na pytanie nr 6
Zamawiajgcy wyjasnia, ze w zamawianych ilosciach produktu znajdujg sie opakowania przeznaczone do
archiwizacji.

Pytanie nr 7:
§ 3 ostatni akapit - prosimy o wyjasnienie o ile moze zosta¢ zmniejszona ilos¢ drugiej transzy?

OdpowiedZ na pytanie nr 7

W chwili ogtoszenia postgpowania Zamawiajacy ma zamiar wykorzystaé 100% zamawianych iloSci
produktow. Jednak z uwagi na cel zakupu — prowadzenie badan klinicznych, Zamawiajgcy nie jest
w stanie przewidzie¢, co wydarzy sie w trakcie ich realizacji i czy faktycznie bedzie w stanie przeprowadzi¢
badania z wykorzystaniem 100% ilosci produktéw bedacych przedmiotem postepowania. W zwigzku
Z powyzszym przewidziat we wzorze umowy mechanizmy zabezpieczajgce Wykonawce przed ryzykiem,
jak np.: potwierdzenie na 9 miesiecy przed dostawg drugiej transzy ilos¢ zamawianego produktu, zaptate
za towar juz wyprodukowany do momentu skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa odstgpienia od

umowy.

Pytanie nr 8:
§ 4 ust. 1 - rekomendujemy dopisac, ze dostawa nastgpi do podmiotu zaslepiajgcego.

OdpowiedZ na pytanie nr 8
Zamawiajacy wyjasnia, ze powyzszg informacje podat w § 1 ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do
Ogtoszenia)

Pytanie nr 9:
§ 4 ust. 3 - rekomendujemy dopisa¢ termin na wniesienie zastrzezen przez zamawiajgcego.



Odpowiedz na pytanie nr 9

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 niezamodwionych towaréw oraz
zwrotu towardow budzgcych zastrzezenia, w szczegdlno$ci co do jakosci i kompletno$ci. Zwrot
nastepuje na koszt Wykonawcy w terminie 7 dni od dnia ztozenia reklamacji. Strony ustalajg termin
na wniesienie reklamacji wynoszgcy 30 dni”

2) §5ust. 1 wzoru umowy (Zatagcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,W razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego bgdz w inny sposéb niezgodnego z

niniejszg umowsg, 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”

Pytanie nr 10:
§ 4 ust. 4 b) - rekomendujemy zmiane terminu waznosci na 34 miesigce - z uwagi na okres pomiedzy
produkcjg a dostawg

Odpowiedz na pytanie nr 10
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi — odpowiedz na pytanie 5.

Pytanie nr 11:
§ 5 ust. 1 - rekomendujemy doprecyzowanie zapiséw, ze dostawa produktu do podmiotu zaslepiajgcego,
a nie do zamawiajgcego.

Odpowiedz na pytanie nr 11
Zamawiajgcy w powyzszym ustepie nie wskazuje miejsca dostawy do Zamawiajgcego.

Pytanie nr 12:

§ 6 - rekomendujemy doprecyzowanie, poniewaz zapis 0 dokumentacji dotyczy podmiotu zaslepiajgcego,
a nie wytworcy produktu leczniczego; ChPL daje dostawca produktu; Kopie zezwolenia na wytwarzanie
daje podmiot zaslepiajgcy.

OdpowiedZ na pytanie nr 12
Zamawiajgcy w § 6 nie nakfada na Wykonawce obowigzku dostarczenia kopii zezwolenia na wytwarzanie
produktow leczniczych.

Pytanie nr 13:
§ 7 - rekomendujemy zmiane zapisu z uwagi na brak mozliwosci przeniesienia praw autorskich - mozliwe
jest ich licencjonowanie.

Odpowiedz na pytanie nr 13

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 7 ust. 1 i 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia),
nadajgc mu brzmienie:

»,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. poz. 1231 z p6zn. zm.) i
stanowi¢ bedzie przedmiot wytgcznych autorskich praw majgtkowych Wykonawcy z wytgczeniem
autorskich praw majgtkowych dotyczgcych produktéw leczniczych, ktére objete sg autorskimi prawami
majgtkowymi oséb trzecich.

2. Wykonawca w ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej umowy, przeniesie na
Zamawiajgcego catoS¢ autorskich praw majgtkowych do dokumentacji wraz z wytgcznym prawem
zezwalania na wykonywanie zaleznych praw autorskich, z prawem przenoszenia praw nabytych oraz z
prawem do dokonywania zmian na warunkach opisanych w ust. 4 ponizej, z zastrzezeniem wytgczenia
autorskich praw majgtkowych dotyczgcych produktow leczniczych, ktére objete sgq autorskimi prawami
majgtkowymi osob trzecich. W ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej umowy,
Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego witasno$¢ nosnikdw, na ktérych utrwalona zostata
dokumentacja”

Pytanie nr 14:



§ 8 ust 3 - z uwagi na to, ze cena sprzedazy azatiopryny jest narzucana urzedowo zapis musi zosta¢
dostosowany do stanu prawnego, {j. ,Wyzej wymieniona cena brutto moze ulec zmianie w czasie realizacji
umowy, zaleznie od decyzji wtasciwych organdw panstwowych ustalajgcych ceny lekdéw refundowanych."

Odpowiedz na pytanie nr 14
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 8 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajac

mu brzmienie:
2Wyzej wymieniona cena brutto nie moze ulec zwiekszeniu w czasie realizacji umowy, za wyjgtkiem
decyzji wtasciwych organdéw panstwowych ustalajgcych ceny lekéw refundowanych’.

Pytanie nr 15:
§ 9 ust. 3 - brak wskazania osoby upowaznionej do podpisu protokotu odbioru ze strony WUM.

Odpowiedz na pytanie nr 15
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 9 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajac

mu brzmienie:

,Podstawg wystawienia faktury VAT jest protokdét odbioru, podpisany przez osobe wskazang w umowie
Jjako upowazniong ze strony Zamawiajgcego do odbioru przedmiotu umowy .......................... , tel.:
............................. ,e-mail: ......................., ktéry winien by¢ ztozony przez Wykonawce w Kancelarii
WUM. Zamawiajgcy nie dopuszcza przesytania innych ustrukturyzowanych dokumentow elektronicznych,
za wyjgtkiem faktury”

Pytanie nr 16:
§ 10 ust. 1 - gwarancja 34 miesiecy od daty dostarczenia.

Odpowiedz na pytanie nr 16
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi — odpowiedz na pytanie 5.

Pytanie nr 17:
§ 12 - proponujemy negocjacje wysokosci kar, zwtaszcza w konteks$cie terminéw dostawy.

Odpowiedz na pytanie nr 17

Z uwagi na niskg wysoko$¢ kar umownych, Zamawiajgcy pozostawia zapisy wzoru umowy w tym zakresie
bez zmian.

Pytanie nr 18:

§ 13 ust. 2 - propozycja zmiany - w przypadku wycofania produktu z uwagi na decyzje GIF - mozliwosé
rozwigzania umowy bez kar.

Odpowiedz na pytanie nr 18

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), poprzez dodanie
ust. 4 w § 12 w brzmieniu:

,Kara umowna, o ktérejf mowa w ust. 1 pkt 3i 4 nie dotyczy wstrzymania lub wycofania z obrotu przedmiotu

zamoéwienia przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego”

Pytanie nr 19:
§ 14 ust. 1 pkt 6) - zmiana terminu na 30 dni roboczych.

Odpowiedz na pytanie nr 19

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 14 ust. 1 pkt 6 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia),
nadajgc mu brzmienie:

~ZWiloki w realizacji danej transzy przekraczajgcej 30 dni lub zwtoki w realizacji reklamacji przekraczajgcej

30 dni”

Pytania dotycza Pakietu 2, wzoru umowy (Zalgcznik nr 3.2):

Pytanie nr 20:
Brak doprecyzowania w umowie lub zatgcznika w postaci harmonogramu badania.

Odpowiedz na pytanie nr 20




W odpowiedzi Zamawiajacy wyjasnia:

¢ Planowany start rekrutacji pacjentow to czerwiec 2021 r.

e Rekrutacja trwa 3 lata (ostatni wigczony pacjent to marzec 2024 lub p6zniej w przypadku
opo6znienia poczatku rekrutacji). Kazdy pacjent otrzymuje leczenie 12 miesiecy (52 tygodnie), stad
ostatnia dawka leku przypada na marzec 2025 (lub pézniej w przypadku opdznienia poczgtku
rekrutaciji).

e Podzniej po zakonczeniu jest 12 miesiecy obserwaciji, ktora dla ostatniego wigczonego pacjenta
konczy sie w marcu 2026 (lub pdzniej w przypadku opdznienia poczatku rekrutacii).

e Zakonczenie projektu 30 wrzesnia 2026 (lub pdzniej w przypadku opéznienia poczatku rekrutaciji).

Jednoczes$nie Zamawiajgcy informuje, ze udostepnieni dokumenty dotyczgce badania klinicznego

Wykonawcy, z ktérym zostanie zawarta umowa, jezeli zajdzie taka potrzeba.

Pytanie nr 21:

Brak wyraznego rozdziatu, ze przedmiotem umowy po stronie Wykonawcy jest wytworzenie placebo i
zaslepienie produktu leczniczego, a dostarczenie produktu leczniczego jest po stronie Zmawiajgcego. W
konsekwencji w umowie czes¢ wymaganych od Wykonawcy oswiadczen nie pokrywa sie z przedmiotem

umowy.

Odpowiedz na pytanie nr 21

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci

1) §1ust 2lit. b - c wzoru umowy (Zatacznika nr 3.2 do Ogloszenia), nadajgc mu brzmienie:
»b) przeetykietowanie lub przepakowanie produktu leczniczego (produkt leczniczy zostanie
dostarczony Wykonawcy przez podmiot wytoniony w postepowaniu w Pakiecie 1/ Pakiecie 3. Wyzej
wymieniony podmiot zobowigzany jest na 7 dni przed planowang dostawg poinformowac
Zamawiajgcego oraz Wykonawce o planowym terminie (data i godzina) dostawy towaru) w
standardzie GMP (ilo$¢ serii adekwatna do zapotrzebowania wynikajgcego z harmonogramu
badania);
c) dostawe produktu leczniczego oraz placebo do osrodkéw badawczych wraz z naklejonymi
etykietami odpowiednimi do za$lepienia, zaprojektowanymi przez firme CRO wyfoniong w wyniku
odrebnego postepowania, a wytworzonymi przez Wykonawce”

2) ust. 1 lit. b - ¢ opisu przedmiotu zamoéwienia - Zatgcznika nr 2.2 do Ogtoszenia, nadajagc mu
brzmienie:
»b) przeetykietowanie Ilub przepakowanie produktu leczniczego (produkt leczniczy zostanie
dostarczony Wykonawcy przez podmiot wytoniony w postepowaniu w Pakiecie 1. Wyzej wymieniony
podmiot zobowigzany jest na 7 dni przed planowang dostawg poinformowac¢ Zamawiajgcego oraz
Wykonawce o planowym terminie (data i godzina) dostawy towaru) w standardzie GMP (ilo$¢ serii
adekwatna do zapotrzebowania wynikajgcego z harmonogramu badania);
c) dostawe produktu leczniczego oraz placebo do osrodkéw badawczych wraz z naklejonymi
etykietami odpowiednimi do za$lepienia, zaprojektowanymi przez firme CRO wyfoniong w wyniku
odrebnego postepowania, a wytworzonymi przez Wykonawce”

3) ust. 1 lit. b - c opisu przedmiotu zamdwienia - Zatgcznika nr 2.4 do Ogtoszenia, nadajgc mu
brzmienie:
»b) przeetykietowanie lub przepakowanie produktu leczniczego (produkt leczniczy zostanie
dostarczony Wykonawcy przez podmiot wytoniony w postepowaniu w Pakiecie 3. Wyzej wymieniony
podmiot zobowigzany jest na 7 dni przed planowang dostawg poinformowac¢ Zamawiajgcego oraz
Wykonawce o planowym terminie (data i godzina) dostawy towaru) w standardzie GMP (ilo$¢ serii
adekwatna do zapotrzebowania wynikajgcego z harmonogramu badania);
c) dostawe produktu leczniczego oraz placebo do osrodkéw badawczych wraz z naklejonymi
etykietami odpowiednimi do za$lepienia, zaprojektowanymi przez firme CRO wyfoniong w wyniku
odrebnego postepowania, a wytworzonymi przez Wykonawce”

Pytanie nr 22:
Brak informacji w jaki terminie produkt leczniczy zostanie dostarczony Wykonawcy do zaslepienia.

OdpowiedZ na pytanie nr 22

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 4 ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia), nadajac
mu brzmienie:

~Wykonawca zobowigzany jest na 7 dni przed planowang dostawg poinformowa¢ Zamawiajgcego oraz
podmiot odpowiedzialny za za$lepienie produktu leczniczego, o ktorym mowa w § 1 ust. 2 lit. b umowy
o planowym terminie (data i godzina) dostawy towaru”




Jednoczesnie zostata dokonana zmiana w § 1 ust. 2 lit. b wzoru umowy (Zatagcznika nr 3.2 do Ogtoszenia),
zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 21.

Terminy dostarczenia produktéw leczniczych do za$lepienia sg zalezne od wyboru Wykonawcy
w Pakiecie 1 — azatiopryna oraz Pakiecie 3 — prednizon i zostaty okreslone w § wzoru umowy (Zatgcznika
nr 3.1 do Ogloszenia).

Pytanie nr 23:
Brak informacji gdzie majg zosta¢ dostarczone placebo oraz zaslepione produkty lecznicze, co jest istotne
w kontekscie podpisania protokotu odbioru przez upowaznione osoby.

Odpowiedz na pytanie nr 23
Zamawiajgcy koryguje numeracje w opisie przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 2.2 do Ogtoszenia i

Zatgcznik nr 2.4 do Ogtoszenia) poprzez nadanie ostatniemu ustepowi numeru 3 (pierotnie dwukrotnie
nadany byt nr 2) i dodaje po nim ust. 4 w brzmieniu:

,Badania kliniczne bedg przeprowadzane w nastepujgcych osrodkach badawczych:

- Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Warszawa,;

- Centralny Szpital Kliniczny MSWIA Klinika Kardiologii Inwazyjnej, Warszawa,;

- Narodowy Instytut Kardiologii, Warszawa,

- Slgskie Centrum Choréb Serca, Zabrze;

- Szpital Specjalistyczny Zabrze Odziat Kliniczny Kardiologii;

- Slgski Uniwersytet Medyczny, | Katedra i Klinika Kardiologii, Katowice;

- Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w todzi

Pytanie nr 24:
§ 1 ust. 2 pkt c - jaki termin na dostawe projektu etykiet bedzie miat podmiot trzeci.

Odpowiedz na pytanie nr 24

Wytonienie podmiotu odpowiedzialnego za przygotowanie projektu etykiet jest przedmiotem obecnie
trwajgcego postepowania o sygnaturze AZP/Z-060/2020. Zgodnie z dokumentami tego postepowania,
powyzsze czynnosci sg okreslone Etapem | (wykonanie tego etapu planowane jest do 31 marca 2021
roku)

Pytanie nr 25:
§ 1 ust. 2 pkt h - dokumentacja z pakowania i etykietowania nie podlega zatwierdzeniu przez dziat
zapewnienia jakosci. Konieczne wskazanie osrodkow do wysytki wraz z iloSciami.

Odpowiedz na pytanie nr 25

Zamawiajgcy planuje, zgodnie z protokotem badawczym, dostawe 329 opakowanh dla kazdego z 6
osrodkéw badawczych partnerskich, 407 opakowan dla osrodka WUM (UCK WUM), pozostata liczba
opakowan stanowi transze przeznaczong jako transza zapasowa, przeznaczona na testy oraz do
archiwizacji.

Pytanie nr 26:
§ 1 ust 3 - czy jest mozliwe catkowite wstrzymanie sie z zakupem przed dostawg pierwszej partii?

Odpowiedz na pytanie nr 26

W chwili ogtoszenia postepowania Zamawiajgcy ma zamiar wykorzysta¢ 100% zamawianych iloSci
produktow. Jednak z uwagi na cel zakupu — prowadzenie badan klinicznych, Zamawiajgcy nie jest
w stanie przewidzie¢, co wydarzy sie w trakcie ich realizacji i czy faktycznie bedzie w stanie przeprowadzic¢
badania z wykorzystaniem 100% ilosci produktéw bedgcych przedmiotem postepowania. W zwigzku
z powyzszym istnieje taka mozliwo$¢, cho¢ jest mato prawdopodobna.

Pytanie nr 27:

§ 2 ust. 1 a - wykonawca moze sklada¢ oswiadczenia co do placebo, a nie co do produktu leczniczego,
poniewaz produkt leczniczy jest mu dostarczany przez zamawiajgcego; Placebo nie bedzie dopuszczone
do obrotu gospodarczego w PL. Bedzie tylko podlegato zwolnieniu do BK.

Odpowiedz na pytanie nr 27




Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogloszenia), poprzez

wykreslenie treéci § 2 ust. 1 lit. a). Po zmianie § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

~Wykonawca niniejszym o$wiadcza, ze dostarczany towar, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 umowy:

a) wszelkie operacje wytwoércze podjete przez Wykonawce w ramach realizacji niniejszej umowy
zostaty wykonane zgodnie z Dobrg Praktykg Wytwarzania, w tym w szczegdlno$ci aneksem 13 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728);

b) jest wolny od wad fizycznych i prawnych, w szczegdélnosci wad ukrytych (przy czym
odpowiedzialno$¢ za wady ukryte nie dotyczy produktu leczniczego, za ktére odpowiada wytworca);

c) jest kompletny i posiada wszelkie wfasciwosci, ktére zostaly szczegétowo okreslone w Opisie
przedmiotu zamoéwienia oraz niniejszej umowie;

d) nie jest przedmiotem jakichkolwiek ograniczonych praw rzeczowych ustanowionych na rzecz 0séb
trzecich, jak réwniez nie jest przedmiotem jakichkolwiek postepowar sgdowych, administracyjnych,
czy tez sgdowo-administracyjnych, ktérych konsekwencjg jest (mogtoby byc) ograniczenie, czy tez
wytgczenie prawa Wykonawcy do rozporzgdzania nim (przy czym odpowiedzialno$¢ w tym zakresie
nie dotyczy produktu leczniczego, jezeli Wykonawca nie jest jego wytwércg)”

Pytanie nr 28:

§ 2 ust. 3 - Wykonawca dostarcza placebo, a nie produkt leczniczy (azatiopryne) (dalej jako ,,PL"), a zatem
nie moze gwarantowac, ze przez caty okres obowigzywania umowy bedg posiadaty wszelkie wymagane
polskim prawem dopuszczenia i rejestracje, a takze termin waznosci nie krétszy niz 36 miesiecy od
dostawy. Oswiadczenie o terminie waznosci PL moze ziozy¢ wytwodrca. Tylko w zakresie obowigzku
informacji o wycofaniu z obrotu PL jest wskazane, ze obowigzek dotyczy wytwércy.

Odpowiedz na pytanie nr 28

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) § 2 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
»Wykonawca gwarantuje i bierze za to, tak wobec Zamawiajgcego jak i podmiotéw trzecich petng
odpowiedzialno$c¢, ze dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy placebo przez caty okres
jej obowigzywania bedzie posiadato wszelkie wymagane polskim prawem dopuszczenia i rejestracje,
a takze termin waznoSci nie krotszy niz . Pakiet 2: 34 miesigce, Pakiet 4: 24 miesigce, liczgc od dnia
Jjego dostarczenia Zamawiajgcemu oraz, ze nie bedg stanowi¢ zagroZenia dla zdrowia i Zycia
ludzkiego. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie ha wiasny koszt i ryzyko informowac na biezgco
Zamawiajgcego o wycofaniu z obrotu w/w produktéw oraz innych faktach majgcych istotne znaczenie
dla ich uzycia w zakresie $wiadczert medycznych”

2) §4ust. 4lit. b) wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
»,Catos$¢ lub cze$c dostarczonego placebo bedzie posiadata termin waznoSci krotszy niz: Pakiet 2: 34
miesigce, Pakiet 4: 24 miesigce, liczgc od dnia dostawy”

3) § 10 ust. 1 wzoru umowy (Zatagcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
»~Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji przydatnosci do uzycia na placebo na okres : Pakiet
2: 34 miesiecy, Pakiet 4: 24 miesiecy, liczgc od momentu dostarczenia”

Pytanie nr 29:

§ 3 ust. 2 - termin 4 miesigce jest zbyt krotki: Zgodnie z harmonogramem prac konieczne jest: 4-6 tyg na
zamoéwienie materiatéw do produkc;ji, 6 tygodni na wytworzenie i przygotowanie dokumentacji, 2 miesigce
na uzyskanie zgody na badanie kliniczne, dopiero po otrzymaniu zatwierdzonego wzoru etykiet mozna
oznakowywac produkty, co oznacza ze po zgodzie konieczne jest jeszcze 2 tygodnie na oznakowanie i
wysyike. Technologicznie i logistycznie zatem potrzeba ok 5,5 miesigca; ostatni akapit- brak informacji o
ile moze ulec zmianie ilo$¢ dostarczanego placebo (i produktu leczniczego - tu powinno by¢ ,dostarczenie
przez Zamawiajgcego); dopisac, ze czes¢ produktu i placebo z wytworzonej partii przekazane jest do
archiwizacji.

Odpowiedz na pytanie nr 29

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) ust. 2 opisu przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik nr 2.2 do Ogtoszenia),
2) ust. 2 opisu przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik nr 2.4 do Ogtoszenia),
3) § 3ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia),




w zakresie terminu realizacji 1 i 2 transzy:

,Realizacja umowy bedzie nastepowata w dwoch transzach:

1 transza — do 5,5 miesiecy od daty podpisania umowy (...) 2 transza — w terminie 30 czerwca 2023 r.
(...)”

Pytanie nr 30:

§ 4 ust. 4 b) - jesli dostarczony przez podmiot trzeci PL ma wazno$¢ 36 miesiecy, a Wykonawca bedzie

miat 4 miesigce od podpisania umowy na dokonanie zaslepienia, to nie mozna da¢ gwarancji dla ,czesci
towaru" (w tym wypadku PL), Zze bedzie miat date waznosci nie krotszg niz 36 miesiecy.

Odpowiedz na pytanie nr 30
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 5 oraz 28.

Pytanie nr 31:

§ 5 - brak terminu dla Zamawiajgcego na ztozenie reklamacji, tj. ,Zamawiajgcy jest uprawniony do
ztozenia reklamacji w terminie do ... dni od dnia otrzymania przedmiotu umowy." Zbyt krétki termin na
wymiane towaru. Technicznie niemozliwe. Termin rowniez zalezny od dostawy produktéw leczniczych
przez wytworce.

Odpowiedz na pytanie nr 31

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1)  §4 ust. 3 wzoru umowy (Zatacznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,<Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych, a niezamdéwionych towaréw oraz
zwrotu towardéw 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”

2) §5ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
LW razie dostarczenia towaru uszkodzonego, niekompletnego badz w inny sposéb niezgodnego z

niniejszg umowsg, Wykonawca zobowigzuje sie niezwfocznie, 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”

Pytanie nr 32:
§ 6 ust 2 - rekomendujemy by dokumentacja byta dostarczona w wersiji elektronicznej, a nie papierowej
(rozporzadzenie nie wymaga by IMPD byto w oryginale).

OdpowiedZ na pytanie nr 32

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 6 ust. 2 i 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia oraz
Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajagc mu brzmienie:

»2. Dokumentacja moze zostac¢ przekazana w wersji elektronicznej lub w wersji papierowej - w dwdch
egzemplarzach.

3. Przekazanie dokumentacji musi zosta¢ potwierdzone przez upowaznionego pracownika
Zamawiajgcego oraz upowaznionego pracownika Wykonawcy. Przekazanie dokumentacji bedzie
potwierdzone protokotem odbioru”

Pytanie nr 33:
§ 7 - rekomendujemy zmianeg - mozemy udzieli¢ licencji do dokumentacji, a nie przenies¢ prawa autorskie.

OdpowiedZ na pytanie nr 33

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 7 ust. 1 i 2 wzoru umowy (Zatagcznika nr 3.2 do Ogtoszenia),
nadajgc mu brzmienie:

»,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. poz. 1231 z p6zn. zm.) i
stanowi¢ bedzie przedmiot wytgcznych autorskich praw majgtkowych Wykonawcy z wyfgczeniem
autorskich praw majgtkowych dotyczgcych produktow leczniczych i placebo, ktore objete sg autorskimi
prawami majgtkowymi osob trzecich.

2. Wykonawca w ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej umowy, przeniesie na
Zamawiajgcego catoS¢ autorskich praw majgtkowych do dokumentacji wraz z wytgcznym prawem
zezwalania na wykonywanie zaleznych praw autorskich, z prawem przenoszenia praw nabytych oraz z
prawem do dokonywania zmian na warunkach opisanych w ust. 4 ponizej, z zastrzezeniem wytfgczenia
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autorskich praw majgtkowych dotyczgcych produktéw leczniczych i placebo, ktére objete sg autorskimi
prawami majgtkowymi osob trzecich. W ramach wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 8 niniejszej umowy,
Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego wtasno$¢ no$nikéw, na ktérych utrwalona zostata
dokumentacja”

Pytanie nr 34:
§ 8 ust. 2 - brak wyszczegdlnienia w sktadnikach wynagrodzenia kosztu wytworzenia prébek archiwalnych
oraz ich unieszkodliwienia.

Odpowiedz na pytanie nr 34

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

1) § 1 ust. 2 poprzez wykreslenie lit. e wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia)

2) §1ust. 2lit. i wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), ktéry po usunieciu § 1 ust. 2 lit e staje
sie § 1 ust. 2 lit. h wzoru umowy, nadajgc mu brzmienie:
,h) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez
okres trwania badan klinicznych;

3) § 1 ust. 2 poprzez wykreslenie lit. j wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), ktory po
usunieciu § 1 ust. 2 lit e stat sie § 1 ust. 2 lit. i wzoru umowy;

4) § 8 ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajac mu brzmienie:

»,Cena pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy, a w
szczegolnosci:

- koszt wytworzenia placebo;

- koszt przepakowania i przeetykietowania produktu leczniczego oraz placebo,

- koszt ubezpieczenia towaru na czas dostawy,

- koszt opakowania towaru,

- koszt dostarczania towaru,

- koszty przygotowania dokumentacji i przeprowadzenia badan,

- przeniesienie autorskich praw majgtkowych,

- koszty archiwizacji”

5) ust. 2 poprzez wykreslenie lit. € Opisu przedmiotu zaméwienia (Zatgcznika nr 2.2 do Ogtoszenia oraz
Zalgcznika nr 2.4 do Ogtoszenia)

6) ust. 2 lit. i Opisu przedmiotu zamoéwienia (Zatgcznika nr 2.2 do Ogtoszenia oraz Zatgcznika nr 2.4 do
Ogtoszenia), ktéry po usunieciu ust. 2 lit e staje sie ust. 2 lit. h Opisu przedmiotu zamdwienia, nadajgc
mu brzmienie:

»,h) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentaciji Produktu przez
okres trwania badan klinicznych;

7) ust. 2 poprzez wykreslenie lit. j Opisu przedmiotu zamoéwienia (Zatgcznika nr 2.2 do Ogtoszenia oraz
Zatgcznika nr 2.4 do Ogtoszenia), ktdry po usunieciu ust. 2 lit e stat sie ust. 2 lit. i Opisu przedmiotu
zamoéwienia;

Pytanie nr 35:
§ 9 ust 3 - zapis o podpisaniu protokotu odbioru przez upowazniong w umowie osobe, jednakze w umowie
brak zapiséw o osobach upowaznionych do odbioru.

OdpowiedZ na pytanie nr 35

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 9 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia), nadajac
mu brzmienie:

,Podstawg wystawienia faktury VAT jest protokdt odbioru, podpisany przez osobe wskazang w umowie
Jjako upowazniong ze strony Zamawiajgcego do odbioru przedmiotu Umowy .......................... , tel.:
............................. ,e-mail: ......................., ktory winien by¢ ztozony przez Wykonawce w Kancelarii
WUM. Zamawiajgcy nie dopuszcza przesytania innych ustrukturyzowanych dokumentéw elektronicznych,
za wyjgtkiem faktury”

Pytanie nr 36:

§ 10 - przez przedmiot umowy rozumie sie wytworzone placebo i zaslepiony produkt, a zatem nie mozna
dac 36 miesiecy gwarancji poniewaz produkt leczniczy od daty produkcji ma 36 miesiecy waznosci, a od
tego okresu nalezy odjgé¢ czas potrzebny do zaslepienia.

Odpowiedz na pytanie nr 36
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 5 oraz 28.
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Pytanie nr 37:

§ 12 ust 3 - bledne odwotanie do ,ustepu 3" - w zdaniu pierwszym jest mowa o ust 2 (czyli tego paragrafu),
natomiast zdanie drugie tego ustepu trzeciego nie wiadomo do czego sie odwotuje: ,,Prawo odstgpienia,
o ktorym mowa w ust. 3, przystuguje Zamawiajgcemu w terminie 14 dni od dnia powziecia informacji o
przyczynie stanowigcej podstawe do odstgpienia od umowy."

Odpowiedz na pytanie nr 37

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 12 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogloszenia), nadajac
mu brzmienie:

»,Prawo odstgpienia od umowy, o ktérym mowa w ust. 2, przystuguje Zamawiajgcemu w terminie 30 dni
od dnia powziecia informacji o przyczynie stanowigcej podstawe do odstgpienia od umowy”

Pytanie nr 38:
§ 11 ust. 121 § 12 ust 5 — powtdrzenie

Odpowiedz na pytanie nr 38
Zamawiajacy pozostawia powyzsze zapisy bez zmian.

Pytanie nr 39:
§ 12 - rekomendujemy zmiane kar umownych, w szczegélnosci w kontek$cie terminu na dziatania
reklamacyjne.

Odpowiedz na pytanie nr 39

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 12 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia),
nadajgc mu brzmienie:

»Za opoOznienie w postepowaniu reklamacyjnym, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 w wysokosci 0,1% warto$ci
brutto kwestionowanego przedmiotu umowy, za kazdy rozpoczety dzieni zwtoki”

Pytanie nr 40:

§ 13 ust. 2 - mowa jest o obowigzku dostarczenia przez Wykonawce ,towaru" po wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu przez producenta lub GIF, a powinno by¢ dookreslone ze chodzi o placebo i
zaslepienie dostarczonych na nowo przez Zamawiajgcego produktéw leczniczych.

OdpowiedZ na pytanie nr 40
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia):
1) § 12 wzoru umowy, poprzez dodanie ust. 6 w brzmieniu:
,Kara umowna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4 nie dotyczy wstrzymania lub wycofania z obrotu

produktu leczniczego lub placebo przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego”

2) § 13 ust. 2, nadajgc mu brzmienie:

W sytuacji, gdy dostarczenie przedmiotu umowy zgodnie ze ztozong ofertg nie bedzie mozliwe z
przyczyn obiektywnych w postaci wycofania przez producenta placebo, wstrzymania lub wycofania
go z obrotu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w jego miejsce Wykonawca po
uzyskaniu akceptacji Zamawiajgcego zaslepi lek i dostarczy towar tozsamy, spetniajgcy warunki
okreslone w SIWZ, o wiasciwoSciach nie gorszych niz wskazane w ofercie. Zachowana pozostaje w
tym zakresie cena towaru pierwotnie okre$lona w ofercie. Wystgpienie ktorejkolwiek z wymienionych
w ust. 1 okoliczno$ci nie stanowi bezwzglednego zobowigzania zamawiajgcego do dokonania takich
Zmian, ani nie moze stanowi¢ podstawy roszczen wykonawcy do ich dokonania”

Pytanie nr 41:
§ 14 ust. 1 pkt 6 - zmiana terminu zwioki - zbyt krotki. Do ustalenia po ustaleniu terminu na realizacje
reklamacji.

Odpowiedz na pytanie nr 41

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci § 14 ust. 1 pkt 6 wzoru umowy (Zatacznika nr 3.2 do Ogtoszenia),
nadajgc mu brzmienie:

~ZwWiloki w realizacji danej transzy przekraczajgcej 30 dni lub zwtoki w realizacji reklamacji przekraczajgcej

30 dni”
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Pytanie nr 42:
W umowie jest wskazana archiwizacje placebo i pl - czy zamawiajgcy przewiduje archiwizacje
dokumentacji?

Odpowiedz na pytanie nr 42
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 34.

Pytania dotycza Pakietu 3 i 4

Pytanie nr 43:
Czy Zamawiajacy w pakiecie 3 i 4 wyraza zgode na dostawe niezaslepionych Badanych Produktow
Leczniczych (leku prednizon i placebo) bez naklejonych etykiet?

Odpowiedz na pytanie nr 43

W zakresie Pakietu 1 i 3 Zamawiajgcy wyjasdnia, ze nie wymaga od Wykonawcy za$lepiania
dostarczanych produktéw leczniczych.

W zakresie Pakietu 2 i 4 Zamawijgcy pozostawia zapisy Ogtoszenia bez zmian i pozostawia ten
obowigzek Wykonawcy.

Pytanie nr 44:
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zwolnienie z obowigzku utylizacji przez Wykonawce
niewykorzystanych produktéw leczniczych (dotyczy produktéw z pakietu 3 i 4)?

Odpowiedz na pytanie nr 44
Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 34.

Pytanie nr 45:
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczgcego potwierdzenia terminu planowanej
dostawy z 6 na 9 miesiecy (dotyczy produktow z pakietu 3 i 4)?

Odpowiedz na pytanie nr 45
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:
1) § 3 ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogtoszenia oraz Zatgcznika nr 3.2 do Ogtoszenia),
2) ust. 2 Opisu przedmiotu zamodwienia (Zatgcznika nr 2.1 — 2.4 do Ogtoszenia),
poprzez zmiang zdania ostatniego, nadajgc mu brzmienie:
» lermin drugiej transzy zostanie potwierdzony 9 miesiecy przed planowanym terminem dostawy”

Pytanie nr 46:
Czy Zamawiajgcy dopuszcza dostarczenie produktéw (leku badanego i placebo) do osrodkéw z terminem
waznosci nie krotszym niz 24 miesigce liczgc od dnia dostawy (dotyczy produktéw z pakietu 3 i 4)?

OdpowiedZ na pytanie nr 46
Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedzZ na pytanie 5 i 28.

Pytanie nr 47:
Czy Zamawiajgcy dopuszcza dostarczenie dokumentacji czesciowo w wersji elektronicznej czesciowo w
wersji papierowej (dotyczy produktéw z pakietu 3 i 4)?

Odpowiedz na pytanie nr 47
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi powyzej — odpowiedz na pytanie 32.

Pytanie nr 48:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu ztozenia oferty do 29.01.20217?

OdpowiedZ na pytanie nr 48
Zamawiajgcy dokonat zmiany tresci Ogtoszenia o przetargu w zakresie terminu sktadania ofert na dzien:

29.01.2021 r. do godz. 10:00
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Zamawiajgcy dokonuje rowniez zmiany tresci:

4) ust. 2 opisu przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 2.1 do Ogloszenia),
5) ust. 2 opisu przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik nr 2.3 do Ogtoszenia),
6) § 3 ust. 2 wzoru umowy (Zatgcznika nr 3.1 do Ogloszenia),

w zakresie terminu realizacji 2 transzy:

,Realizacja umowy bedzie nastepowata w dwdch transzach:

(...) 2 transza — w terminie 30 marca 2023r. (...)”

Zamawiajgcy informuje, ze zamiescit zmienione Zatgczniki nr 2.1 — 2.4 (Opis przedmiotu zaméwienia),
3.1 oraz 3.2 do Ogtoszenia (Wzdér 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:
2021-01-21 07:39:44 +0100
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