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Wykonawcy biorgcy udziat
w postepowaniu nr AZP/Z-063/2020

Wyijasnienia i zmiana tresci Ogtoszenia o przetargu

Dziatajgc na podstawie Rozdziatu XIV ust. 4 i 5 Ogloszenia o przetargu, Warszawski Uniwersytet
Medyczny, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, Zamawiajgcy W postepowaniu pn. Wytworzenie i
dostawa leku fenofibrat oraz placebo do badania klinicznego pn. ,,Ocena wplywu fenofibratu na
funkcje komérek beta trzustki u dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca typu 17, znak sprawy
AZP/Z-063/2020, informuje, ze wplynely pytania, na ktére Zamawiajgcy udziela nastepujacych
odpowiedzi:

Pytanie nr 1:

Wskazany w zapytaniu okres waznosci produktu w dniu dostarczenia do osrodka to 24 mce.
Tymczasem, biorgc po uwage kwestie techniczne i logistyczne catego procesu (zakup, produkcja
i zwolnienie), dostarczenie produktu z okresem waznosci ponad 12 mcy jest mato prawdopodobne.

Pytanie nr 2:

Wskazany w zatgczniku nr 2 do wzoru umowy, termin na dostarczenie kapsutek jako 30.06.2021 jest
niemozliwy do wykonania w obecnej sytuacji. Szacowany termin na wykonanie tego typu ustugi to okoto
20-22 tygodnie od czasu podpisania umowy

Odpowiedz na pytanienr 1i 2
Zamawiajgcy wyraza zgode na krétszy termin waznosci produktu wynoszacy min. 12 miesiecy oraz
zmiane terminu dostarczenia pierwszej partii produktu.

W zwigzku z powyzszym dokonuje zmiany tresci:

1) Rozdziatu IV, ust. 3 Ogtoszenia o przetargu, nadajgc mu brzmienie:
,Badane Produkty Lecznicze (IMP) w dniu dostawy do o$rodka badawczego powinny mie¢ minimum
12 miesieczny okres waznosci”

2) §2ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 4 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
~Przedmiotem Umowy jest produkcja/dostarczenie DPB czterech partii Produktu i Placebo oraz
przygotowanie dokumentacji IMPD. Formularz ofertowy stanowi Zatgcznik Nr 1 do Umowy”

3) § 2 ust. 5wzoru umowy (Zatacznika nr 4 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,DPB os$wiadcza, iz IMP w dniu dostawy do oS$rodka badawczego bedg miafy minimum
12-miesieczny okres waznosci”

4) § 14 ust. 1 wzoru umowy (Zatgcznika nr 4 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:
,DGB os$wiadcza, Ze udziela gwarancji i rekojmi za wady na wykonany przedmiot Umowy,
wynoszgcej min. 12 miesiecy liczone od daty podpisania Protokofu odbioru danej partii”

5) Zatacznika nr 2 (Harmonogram realizacji ustug i pfatnos¢) do wzoru mowy (Zatgcznika nr 4 do
Ogloszenia), nadajgc mu brzmienie:

Etap ustugi / Kamien Milowy Termin wykonania Koszt (brutto)
Dostarczenie 5 000 tabletek/kapsutek Produktu

i 5 000 tabletek/kapsutek Placebo - pierwsza 31.07.2021 r.

partia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsutek Produktu

i 6 400 tabletek/kapsutek Placebo - druga partia 30.06.2022 .

Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsutek Produktu

i 6 400 Placebo - trzecia partia 31.05.2023 .

Dostarczenie 3 000 tabletek/kapsutek Produktu

i 5000 Placebo - czwarta partia 30.04.2024 .

Udziat w przygotowaniu dokumentacji IMPD 31.03.2021 .

Badania stabilnosci dla badanych produktow

leczniczych 2 lata (o ile wymagane) 31.12.2024 r.

Total PLN (brutto)

6) ust. 1 Formularza oferty (Zatagcznika nr 1 do Ogtoszenia), w zakresie kalkulacji szczegétowej,
nadajgc mu brzmienie:

Etap ustugi / Kamien Milowy Warto$¢ | Stawka Kwota Wartos¢
netto VAT VAT brutto
1 2 3 4=2x3 5=2+4

Dostarczenie 5 000 tabletek/kapsutek Produktu i 5
000 tabletek/kapsutek Placebo - pierwsza partia

Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsutek Produktu i 6
400 tabletek/kapsutek Placebo - druga partia

Dostarczenie 7 400 tabletek/kapsutek Produktu i 6
400 Placebo - trzecia partia

Dostarczenie 3 000 tabletek/kapsutek Produktu i 5
000 Placebo - czwarta partia

Udziat w przygotowaniu dokumentacji IMPD

Badania stabilnosci dla badanych produktow
leczniczych 2 lata (o ile wymagane)

RAZEM X

Pytanie nr 3:
Badania stabilnosci nie przeprowadza sie dla placebo. Réwniez w przypadku zmiany opakowania
fenofibratu, moze nie by¢ konieczno$ci przeprowadzenia dodatkowych badanh stabilnosci.

Odpowiedz na pytanie nr 3

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci:

§ 3 ust. 3 wzoru umowy (Zatgcznika nr 4 do Ogtoszenia), nadajgc mu brzmienie:

W przypadku wynagrodzenia z tytutu badania stabilnosci dla badanych produktow leczniczych (o ile
istnieje potrzeba przeprowadzenia badania stabilnosci) Strony ustalajg, ze ptatnos¢ nastgpi w dwoéch
rownych czesciach: po 12-miesiecznym i 24-miesiecznym okresie badania stabilnosci, pod warunkiem
zatwierdzenia przez WUM raportéw z wyniku badania stabilnosci.”

Pytanie nr 4:



Zadanie polegajgce na opracowaniu IMPD fenofibratu, jest niedoprecyzowane. W przypadku produkciji
fenofibratu, polegajgcej na przepakowaniu w blistry, nie bedzie koniecznosci sporzgdzania petnego IMPD
dla produktu. Czy zamawiajgcy ma na mysli ,dokumentacje niezbedng dla celéw przedtozenia Wniosku
0 rejestracje badania klinicznego” (jak opisano w punkcie 7 opisu przedmiotu zamoéwienia),
czy opracowania IMPD obu produktow (jak opisano w punkcie 5)?

Odpowiedz na pytanie nr 4

Zamawiajgcy wyjasnia, ze Wykonawca zobowigzany bedzie do wytworzy¢ ,dokumentacje niezbedng dla
celéw przedtozenia Wniosku o rejestracje badania klinicznego” w zakresie leku i placebo. IMPD leku i
placebo powinno zosta¢ opracowane w takim zakresie, jaki umozliwia rejestracje badania klinicznego
przez URPL.

Pytanie nr 5:
Zwracam sie z prosbg o przesuniecie terminu sktadania ofert na poczatek lutego, umozliwi to
przystapienie do przetargu wigkszej liczbie oferentow.

Odpowiedz na pytanie nr 5
Zamawiajgcy dokonat zmiany tresci Ogtoszenia o przetargu w zakresie terminu sktadania ofert na dzien:
01.02.2021 r. do godz. 10:00

Zamawiajgcy informuje, ze zamiescit zmieniony Zatgcznik nr 1 (Formularz ofertowy) oraz nr 4
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:
2021-01-27 11:50:31 +0100
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