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Walbrzych, dnia 29.04.2024r.
DZPZ-530-Zp/22/PN/24

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Dostawa lekow do badania klinicznego niekomercyjnego dla ramienia
eksperymentalnego AVO-CLL finansowanego przez Agencje Badan Medycznych w ramach projektu
pn. ,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujgce
skutecznosé i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu 7 obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej
bialaczki limfocytowej’ - Zp/22/PN/24

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Waltbrzychu zgodnie z art. 135 ust. 11 2
ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postgpowaniu.

Pytanie nr 1, dot. projektu umowy §2 ust. 7 oraz zal. 1i2

Czy w przypadku gdy wybranym podmiotem begdzie wykonawca bedacy hurtownig farmaceutyczng (a
nie wytworcg), Zamawiajacy zmieni tres¢ o$wiadczenia:

a. Z: ,,Wykonawca zapewnia, ze Przedmiot Zamoéwienia zostal wytworzony zgodnie z Good
Manufacturing Practice (GMP)”

b. Na: ,,Wykonawca zapewnia, ze Przedmiot Zamowienia zostal dostarczony zgodnie z Good
Distribution Practice (GDP)”?

Odp. Nie. Zgodnie z Rozporzadzeniem PE 536/2014 na Sponsorze Badania Klinicznego ciazy
odpowiedzialno$¢ zapewnienia zgodnoSci wytworzenia produktu leczniczego zgodnie z GMP.
Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy zapewnienia zgodnosci z GMP. Jesli Wykonawca nie jest
wytwoérca to powinien odpowiednie dokumenty uzyskaé¢ od wytworcy lub od Osoby
Wykwalifikowanej - QP).

Pytanie nr 2, dot. projektu umowy §3 ust. 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu zatatwienia reklamacji jakoSciowej i wymiany
towaru na wolne od wad do 10 dni roboczych od daty zlozenia reklamacji. Wskazany przez
Zamawiajgcego termin 5 dniowy wydaje si¢ zbyt krotki. Nie mozna traci¢ z pola widzenia ewentualnych
trudnosci w pozyskaniu nowych produktéw oraz organizacyjnych utrudnien w tak pilnej dostawie.
Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie nr 3, dot. projektu umowy §5 ust. 1 pkt 3)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wysokos$ci kary zastrzezonej w §5 ust. 1 pkt 3) wzoru
umowy do wysokosci 250,00 zt za kazdy przypadek?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.
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Pytanie nr 4, dot. projektu umowy §5 ust. 1 pkt 4)
Prosimy o zmniejszenie wymiaru kary umownej zastrzezonej na wypadek odstapienia od umowy do

wysokosci 10% warto$ci niezrealizowanej czg$ci umowy.
Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie nr 5, dot. projektu umowy §8 ust. 3 lit. a)

Czy Zamawiajacy ma jakickolwiek dane do jakich lokalizacji, poza wymienionymi w dokumentacji
postgpowania, mogtyby zosta¢ dodatkowo dostarczane BPL? Jesli tak, to prosimy o informacje w tym
zakresie (nawet jesli sg to tylko przypuszczenia).

Odp. Zamawiajacy nie ma zaplanowanych dodatkowych lokalizacji - zgodnie z udzielonym
pozwoleniem na prowadzenie badania klinicznego, Sponsor planuje uruchomienie tylko
wskazanych 3 lokalizacji, zgodnie z udzielonym pozwoleniem.

Pytanie nr 6. dot. projektu umowy §8 ust. 3 lit. ¢), 1), m)
Prosimy o zapewnienie, ze ewentualne przedtuzenie okresu obowigzywania umowy nastapi za obopodlng

zgoda stron wyrazona w formie aneksu.
Odp. Ewentualne zmiany w formie aneksu nastepujg za obop6lna zgoda stron.

Pytanie nr 7, dot. projektu umowy §8 ust. 8i § 10
Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku, gdy strony nie dojda do porozumienia w zakresie

zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §8 ust. 8§ oraz §10 wzoru umowy, zar6wno
Wykonawca jaki i Zamawiajacy nabeda uprawnienie do rozwigzania w tej czgSci umowy, za
porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesi¢gcznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku
ponoszenia z tego tytulu kar umownych.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie nr 8, dot. pakietu nr 2

Dotyczy pakietu nr 2 Obinutuzumab- 288 fiolek

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia statych, ptynnych dostaw oraz zachowania dbatosci i
staranno$ci w ich przygotowywaniu z wyprzedzeniem prosimy o opublikowanie wykazu szacunkowej
wielkosci oraz czgstotliwosci zamowien sktadanych dla poszczegolnych Osrodkéw Badan
Klinicznych (do aptek szpitalnych) w 3 miastach (Watbrzych, Legnica, Warszawa).

Odp. Ze wstepnych analiz Zamawiajacy przewiduje co najmniej 3 dostawy do kazdego Osrodka
(co najmniej 80 fiolek Walbrzych oraz co najmniej 16 fiolek Warszawa i Legnica w ramach jednej
dostawy). Podane wielko$ci w zakresie wielkoSci i czestotliwo$ci dostaw moga ulec zmianie do
czasu rozpoczecia rekrutacji uczestnikéw do badania klinicznego.

Pytanie nr 9

Zamawiajacy wskazal, iz termin realizacji zamoéwienia ma wynosi¢ 48 miesiecy. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na skrocenie terminu realizacji do 24 miesi¢cy?

Uwzgledniajac zasady planowania dostaw produktow leczniczych w firmie Roche, ograniczony wptyw
Roche Polska Sp. z 0.0. na harmonogram dostaw oraz biorgc pod uwage mozliwe zmiany sytuacji
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rynkowej przedmiotu zamdwienia, Roche Polska Sp.z 0.0. nie moze podjac si¢ realizacji zobowigzania
przekraczajacego okres 24 miesigcy. Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o uwzglednienie tego faktu i
wyrazenie zgody na skrocenie czasu realizacji umowy z 48 do 24 miesigcy.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia terminu realizacji zamowienia.

Pytanie nr 10
W zalagczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 3) oraz w umowie w paragrafie

2 ust 6 pkt 2) Zamawiajacy wskazat, iz termin wazno$ci zamawianych produktéw nie moze by¢ krotszy
niz 12 miesigcy, liczac od dnia dostawy.

Zaproponowany przez Zamawiajgcego termin waznosci tj. nie krotszy niz 12 miesigcy, dla produktu
leczniczego Gazyvaro (Obinutuzumab) moze by¢ trudny do spetnienia dla Wykonawcy, ze wzgledu na
fakt, iz Roche Polska ma ograniczony wpltyw na czestotliwos¢ dostaw produktow leczniczych od
producenta, a takze wielko$¢ serii i jej termin waznosci. W zwigzku z tym Wykonawca moze nie by¢ w
stanie zagwarantowa¢ kazdorazowo dostaw produktu leczniczego z terminem waznosci powyzej 12
miesigcy.

W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu waznosci do 9 miesigey
od momentu ztoZenia zamdwienia dla asortymentu znajdujgcego si¢ w pakiecie nr 2?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza. Zamawiajacy dokona zmiany SWZ.

Pytanie nr 11
Prosze o informacj¢ czy produkt leczniczy Obinutuzumab z pakietu nr 2 bedzie wykorzystany w celu

realizacji $wiadczenia gwarantowanego, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych?
Odp. Nie.

Pytanie nr 12
W zatgczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 1) Zamawiajacy wskazat, iz:

“Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i uzywania na terenie Polski z powszechnie
obowigzujacymi przepisami prawa oraz Wykonawca zapewnia, ze Przedmiot Zamowienia zostal
wytworzony zgodnie z Good Manufacturing Practice (GMP);”

oraz w umowie w paragrafie 2 ust 7:

“Wykonawca o$wiadcza, ze produkcja/wytworzenie lekoéw, wchodzacych w sktad Przedmiotu
Zamowienia byto zgodne z Good Manufacturing Practice (GMP).”

W zwigzku z powyzszym prosimy o informacj¢ co Zamawiajagcy mial na mysli w przytoczonym
wymogu?. Czy Zamawiajacy przewiduje zlecanie Wykonawcy czynno$ci z zakresu GMP takich jak np.
Etykietowanie opakowan? Jesli tak, prosimy o wymienienie tych czynnosci.

Odp. Zamawiajacy nie przewiduje dodatkowych czynnosci z zakresu GMP. Zamawiajacy jako
Sponsor badania klinicznego wymaga potwierdzenia wytworzenia leku zgodnie z zasadami GMP
na podstawie Rozporzadzenia PE 536/2014.
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Pytanie nr 13
W zatgczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 7) oraz w umowie w paragrafie

3 ust 9 Zamawiajacy wskazat, iz:

“W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwi¢ wlasciwym
podmiotom oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i mi¢dzynarodowym organom i
organizacjom zajmujacym si¢ rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji w zakresie realizacji
Przedmiotu Zaméwienia”

Wykonaweca prosi o doprecyzowanie przez Zamawiajacego o jakie podmioty i organy chodzi, zakres i
cel przeprowadzanego audytu oraz podstawe prawng, w szczegdlnoSci w kontekScie zapisu “[...]
podmiotom oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i mi¢dzynarodowym organom i
organizacjom zajmujagcym si¢ rejestracjag produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji w zakresie realizacji
Przedmiotu Zaméwienia]”

Odp. Na terenie Polski podmiotami uprawnionymi do przeprowadzenia audytéow, kontroli i
inspekcji jest URPLiWM oraz EMA - dzialajac na podstawie Rozporzadzenia PE 536/2014,
organy w ramach inspekcji moga zada¢ okazania dokumentacji bezposrednio zwiazanej z
prowadzonym badaniem klinicznym. Produkt leczniczy i dokumentacja z nim zwigzana rowniez
s3 elementem zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych na podstawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP ICH E6 R2), do ktérej Rozporzadzenie PE 536/2014 bezposrednio si¢
odwoluje.

Pytanie nr 14
W zalgczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 8) oraz w umowie w paragrafie

3 ust 10 Zamawiajacy wskazal, iz:

“W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwic¢
Zamawiajacemu przeprowadzenie audytu w zakresie realizacji Przedmiotu Zamowienia..”
Wykonawca prosi o doprecyzowanie przez Zamawiajgcego zakresu i celu przeprowadzanego audytu
oraz podstawe prawna.

Odp. Podstawg do przeprowadzenia audytow przez Sponsora jest Rozporzadzenie PE 536/2014
oraz bezposrednie odniesienie si¢ do Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP ICH E6 R2) - na Sponsorze
badania klinicznego ciazy zapewnienie odpowiedniej jakosci badania Kklinicznego oraz
bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego - audyt podwykonawcy jest bezpoSrednim
narzedziem, w ramach ktérego Sponsor badania klinicznego jest w stanie zapewni¢ jako$¢
badania klinicznego oraz bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego.

Pytanie nr 15
W zatgczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 6) oraz w umowie w paragrafie

3ustl1l
Zamawiajacy wskazal, iZ:
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“Obowigzkiem Wykonawcy jest odbior i1 utylizacja niewykorzystanych lub przeterminowanych
produktéw leczniczych, wchodzacych w sktad Przedmiotu Zamowienia, oraz wszystkich opakowan
zwroconych do badacza przez uczestnikow badania klinicznego, ktore podlegaja ewidencji (tzw.
compliance), ze wzgledu na status badanego produktu leczniczego..”

Wykonawca o$wiadcza, ze jako hurtownia farmaceutyczna, zgodnie z GDP (Dobrg Praktyka
Dystrybucyjng) nie posiada mozliwosci przyjmowania zwrotoOw i utylizacji niewykorzystanych lub
przeterminowanych, badanych produktow leczniczych ani wszystkich opakowan badanego produktu
leczniczego, zwrdéconych do badacza przez uczestnikow badania klinicznego.

W zwigzku z powyzszym Czy Zamawiajgcy dopuszcza wykreslenie tego zapisu zawartego w paragrafie
3 ust 11 oraz z zalagcznika nr 1 w wymaganiach pod pakietem nr 2 (punkt 6)?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza. Zamawiajacy dokona zmiany SWZ.

Pytanie nr 16
Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ modyfikacji par. 5 ust. 1 pkt 4) w ten sposob, zZe:

1. Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty Zamawiajacemu nastepujacych kar umownych:

4) w przypadku rozwigzania lub odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy — w wysokos$ci 5 % warto$ci niezrealizowanej umowy netto.

Uzasadnienie

Zdaniem Wykonawcy niewlasciwym sg postanowienia Umowy, w ktorych kara umowna naliczana jest
od calej wartoSci umowy brutto co moze skutkowaé obcigzeniem Wykonawcy nadmiernym i
niewspolmiernie wysokim ryzykiem gospodarczym w stosunku do naruszonych postanowien Umowy.
Kara umowna ma pehi¢ funkcje mobilizujgca wykonawce do prawidtowej realizacji przedmiotu
zamoOwienia oraz funkcje odszkodowawczg, jezeli wykonawca wykona przedmiot umowy
nieterminowo lub w sposdéb nieprawidiowy.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie nr 17
W zwigzku z zamiarem przystapienia do w/w postgpowania przeanalizowaliSmy zapisy SWZ i prosimy

o doprecyzowanie:

Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwi¢ wlasciwym podmiotom oraz odpowiednim urzedom,
krajowym, zagranicznym i migdzynarodowym organom i organizacjom zajmujacym si¢ rejestracja
produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie
audytu, kontroli oraz inspekcji w zakresie realizacji Przedmiotu Zamowienia.

Prosimy o doprecyzowanie nazw Urzedow, podmiotow, zagranicznym i mi¢dzynarodowym organom i

organizacjom ktorym Wykonaca miatby umozliwi¢ przeprowadzenie audytu lub inspekcji.

Odp. Na terenie Polski podmiotami uprawnionymi do przeprowadzenia audytéw, kontroli i
inspekcji jest URPLiWM oraz EMA - dzialajac na podstawie Rozporzadzenia PE 536/2014,
organy w ramach inspekcji moga zada¢ okazania dokumentacji bezposrednio zwigzanej z
prowadzonym badaniem klinicznym. Produkt leczniczy i dokumentacja z nim zwigzana réwniez
s3 elementem zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych na podstawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP ICH E6 R2), do ktérej Rozporzadzenie PE 536/2014 bezpoS$rednio si¢
odwoluje.
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Pytanie nr 18
W zwigzku z zamiarem przystapienia do w/w postgpowania przeanalizowaliSmy zapisy SWZ i prosimy

o doprecyzowanie:

Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwi¢ Zamawiajagcemu przeprowadzenie audytu w zakresie realizacji
Przedmiotu Zamoéwienia.

Prosimy o szczeg6lowy opis co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem :”audyt w zakresie realizacji
Przedmiotu Zamowienia” . Powyzszy zapis jest na tak ogdélnym poziomie, iz jako Wykonawca nie
mozemy w 100 % zadeklarowac iz, taki audyt jest mozliwy.

Odp. Podstawa do przeprowadzenia audytow przez Sponsora jest Rozporzadzenie PE 536/2014
oraz bezposrednie odniesienie si¢ do Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP ICH E6 R2) - na Sponsorze
badania klinicznego ciazy zapewnienie odpowiedniej jakosci badania Kklinicznego oraz
bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego - audyt podwykonawcy jest bezpoSrednim
narzedziem, w ramach ktérego Sponsor badania klinicznego jest w stanie zapewnié¢ jakos¢
badania klinicznego oraz bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego. Zakres audytu moze
dotyczy¢ wylacznie dokumentacji zwigzanej z realizacja Przedmiotu Zamoéwienia, tj.
dokumentacja zwiazana bezposrednio z dostarczonym z produktem leczniczym.

Pytanie nr 19

W zwigzku z zamiarem przystapienia do w/w postgpowania przeanalizowaliSmy zapisy SWZ i prosimy
o wykreslenie ponizszych zapisow:

Wykonawca odbierze i zutylizuje niewykorzystane lub przeterminowane produkty lecznicze,
wchodzace w sktad Przedmiotu Zaméwienia, oraz wszystkie opakowania zwrocone do badacza przez
uczestnikoOw badania, ktore podlegaja ewidencji (tzw. compliance), ze wzgledu na status badanego
produktu leczniczego.

Prosimy o wykreslenie powyzszego zapisu z SWZ, utylizacja niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow leczniczych wchodzacych w sktad Przedmiotu Zamodwienia, oraz
wszystkich opakowan zwroconych do badacza przez uczestnikow badania, ktére podlegaja ewidencji
(tzw. compliance), ze wzgledu na status badanego produktu leczniczego jest w zakresie dziatania po
stronie Sponsora Badania Klinicznego.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza. Zamawiajacy dokona zmiany SWZ.

Zastepca Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych
Dominik Lozinski

Dzial Zaméwien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzadzita: Agnieszka Dziadkiewicz
nr tel.: 74/6489700
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