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Projekt pn. ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione kontrolowane placebo badanie 111 fazy u dzieci oceniajace  skuteczrost
| bezpieczenstwo metotreksatu i cyklosporyny u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego AZ5” w ramach konkursu na dzialalnosc badawczo -
rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych nr ABM/2019/1- umowa nr 2019/ABM/01/00039-00

Wykonawcy postepowania
ZP/42/2020

kodz, dn. 26.08.2020 r.

Dot.: i ia odpowiedzi ania zadane w aniu_w_tr

nieograniczoneqo na ,Dostawa produktéw leczniczych i produktéw uzupetniajgcych do

adania kliniczneqo

Dziatajac w oparciu o Dziat II Rozdziat 2 art. 38 ustawy z dnia 29.01.2004 r. prawa zaméwief
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 z p6éZn.zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnief w zakresie
tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia przedmiotowego postepowania:

Pytanje 1;

Czy zamawiajacy mogiby doprecyzowaé, na czym polegaé ma jakosciowe zwolnienie produktu
referencyjnego? Co powinny zawierac certyfikaty analityczne produktu leczniczego? Produkt referencyjny
zostat juz raz zwolniony przez producenta leku. Ponowne jego przebadanie wiaze sie z koniecznodcig
rozwinigcia | zwalidowania metod analitycznych, co wplywa na wycene i czas realizacji ustugi,
Jednoczesnie jest to informacja konieczna do zwolnienia produktu do badaf przez Osobe
Wykwalifikowana,

Zaktadamy, ze mozna uniknac ponownego przebadania produktéw leczniczych tworzac odpowiednig
Specyfikacje Zwolnieniowa i certyfikat. W Specyfikacji mozna umiescié np. sprawdzenie tresci nowej
etykiety a jakos¢ produktu oceni¢ na podstawie certyfikatu producenta i do tak wystawionego przez
Zleceniobiorce dokumentu zatgczy¢ ten certyfikat. W tym przypadku wiele zalezy od systemu jakosci
miejsca wytwarzania, samego procesu i podejicia osoby wykwalifikowanej QP. lezeli etykistowanie
produktu rynkowego i placebo bedzie rozdzielone to nie ma mozliwosci pomylenia produktéw. Mozna tez
np. opracowac jedng metode np. na tozsamos¢, zwalidowad ja i ten parametr kontrolowad. Jednoczednie
wyjasniamy, #e sposob postepowania w przypadku badanego produktu leczniczego reguluje
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w tym Aneks 13 -
WYTWARZANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH oraz Istotny z punktu widzenia certyfikacji i
zwolnienia ANEKS 16 - CERTYFIKACIA PRZEZ OSOBE WYKWALIFIKOWANA I ZWALNIANIE SERII. Zgodnie
z aneksem 13 badane produkty lecznicze pozostaja pod nadzorem do zakohczenia dwustopniowej
procedury, do ktérej nalezg: certyfikacja przez Osobe Wykwalifikowana oraz zwolnienie przez Sponsora
do uzycia w badaniu klinicznym (po wypetnieniu wymagar okreslonych w przepisach dotyczacych badar
klinicznych produktow leczniczych). W przypadku gdy Sponsor nie posiada zezwolenia na wytwarzanie
moze to zlecic wytworcy, ktéry takie zezwolenie posiada. W ramach przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy
zleca pelng realizacje dwustopniowej procedury zwolnienia.

Pyvtanie 2:

Czy zamawiajacy moze wskaza¢ produkty, ktére w pakiecie nr 1 i nr 2 moga by¢ uzywane jako
referencyjne? Utatwi to proces ustalania surowcéw do przygotowania placebo i odpowiedniego szacowania
kosztéw oraz czasu pozyskania surowcodw?

Odpowiedz:



Wg informacji posiadanych przez Zamawiajgcego, na rynku sa dostepne 2 produkty lecznicze zawierajace
substancje aktywna cyklosporyne w postaci roztworu doustnego oraz jeden produkt leczniczy zawierajacy
metotreksat w postaci roztworu doustnego. Wybor produktu leczniczego nalezy do Wykonawcy.

Pytanie 3:
Czy zamawiajacy moze podac informacje, do jakiej klasy toksycznosc (klasy OEB) nalezy opisywana
w pakiecie II cyklosporyna?

Odpowiedz:
Wg informac]i posiadanych przez Zamawiajacego klasa III. Do dnia przygotowania odpowiedzi nie
otrzymali$my niestety potwierdzenia od producentéw lekaw.

Pytanie 4:

Czy zamawiajacy bytby w stanie skrécié wymagany okres waznosci leku referenyjnego z metoktreksatem
do np. 6 miesigcy? Produkty z metotreksatem w takiej postaci majg okres waznosdci ok. 15 miesiecy.
Utrzymanie 12 miesiecy jest z duzym prawdopodobieristwern dla kazdego zleceniobiorcy nieosiagalne,
gdyz oznacza to koniecznosc skontaktowania sie z producentem, aby konkretne partie leku byly kierowane
od razu do umowionej hurtowni, nastepnie przekazywane bezposrednio do zleceniobiorcy do
przepakowania do badan (do firmy musiatby trafia¢ lek max. 1 miesiac po zwolnieniu na rynek). Nie
wiadomo, czy lek jest w regularnej produkcji, czy kampanijnie, nie wiadomo jak bedzie chciat
wspotpracowac w tym temacie producent leku referencyjnego. Powyzsze nie pozwala na zgodzenie sie
z ponoszeniem kar w wysokosci 2% wartoscl maksymalnej etapu za kazdy dzieri kalendarzowy zwioki.

Odpowied?:

Wyrazamy zgode na skrécenie daty waznosci do min. 8 miesigcy przy zwiekszeniu liczby etapéw.
Wyrazamy zgode na obnizenie kar umownych do 0,15% za jeden dziefi opéznienia. Zmodyfikowany SIWZ,
opis przedmiotu zaméwienia(zataczniki nr 2 a | 2b) | zatacznik nr 4a wzér umowy w zataczeniu.

Pytanie 5:
Czy zamawiajacy jest sktonny zgodzic sie na kary umowne na poziomie 1 % za tydzien zwloki?

Odpowiedz:
Nie, ale wyrazamy zgode na obniZzenie kar umownych do 0,15% za jeden dzien opdznienia.
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzér umowy w zalaczeniu.

Pytanie 6:
Czy zamawiajacy mogtby podac kilka produktéw wpisujacych sie w specyfike pakietu nr 37

Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 7:
Czy zamawiajacy moze rozszerzyc opls opakowania placebo w pakietach nr 1 i 2 oraz poda¢ konretne

wymagania dla tych opakowan? Z rozeznania Polfy wynika, ze potencjalne |eki referencyjne moga byé
pakowane w specyficzne typy opakowan, ktérych odtworzenie w krétkim czasie moze by¢ niewykonalne,

Odpowiedz:

Opakowanie placebo i produktu leczniczego powinny by¢ identyczne w celu uniemozliwienla dostrzezenia
réznic przez zespot badawezy | pacjenta.

Wybor sposobu ujednolicenia opakowan nalezy do Wykonawcy.

Pytanie 8:
Czy produkty referencyjne moga byé z innych serii?

Odpowledz:
Tak.

Pytanie 9:
Czy zamawiajacy jest w stanie znaczaco zmniejszy¢ kwoty wymagane jako wadium?

(@] i h
Tak. Zamawiajacy modyfikuje SIWZ pkt. 10.1 na nastepujacy:
10.1. Zamawilajacy zada wniesienia wadium w kwocie:

Pakiet I - 38:000;00-2k 10.000,00 =i



Pakiet II - 28.000,00 z}. 10.000,00 zi.
Pakiet III - 8.000,00 zt. 5.000,00 zi.
zmodyfikowany SIWZ w zataczeniu.

Pytania do wzoru umowy pakiety I -II
Pytanie 1:

- par. 1 ust. 3. Prosze o dopisanie rowniez zobowigzan po stronie Wykonawcy zaciggnietych na pocztem
czasowe] i jakosciowej realizacji umowy

Odpowiedz:

Zmodyfikowany zaftacznik nr 4a wzor umowy w zalaczeniu.

Pytanie 2:
- par. 2 ust. 1b Wykonawca nie moze poswiadczyé tego punktu, poniewaz nie jest wytwdrca leku
referencyjnego

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzér umowy w zalgczeniu.

Pytanie 3;
- par.2 ust. lc Wykonawca nie odpowiada za wady ukryte produktu referencyjnego

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzor umowy w zataczeniu,

je 4:
- par. 2 ust. 1e Wykonawca nie moze brac na siebie odpowiedzialnoéci opisanej w wymienionym ustepie

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatgcznik nr 4a wzdr umowy w zataczeniu,

PBytanje 5:
- par. 2 ust.3 Wykonawca nie odpowiada za dziatania MAHa produktu referencyjnego i nie jest podmiotem
odpowiedzialnym za Informowanie oraz odpowliedzialnos¢ za bezpieczenstwo produktu referencyjnego

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzor umowy w zataczeniu,

- par. 3 ust.2 termin uzalezniony jest od dostepnosci produktu referencyjnego na rynku, na ktory
Wykonawca nie ma wplywu. Propozycja Wykonawcy, by przeformowa¢ zapis na 4 miesiace od otrzymania
produktu referencyjnego oraz odpowiednie zmiany w dalszej czedci umowy.

Qdpowiedz:

Nie zgadzamy sie.

Zamawiajacy modyfikuje § 3 wzoru umowy.
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzdr umowy w zataczeniu.

Pytanie 7:

- par. 5 ust. 1 niewykonalny. Jesli caty produkt bedzie uszkodzony z winy przewoznika, a Wykonawca nie
bedzie dysponowat takim zapasem przeetykietowanego | zwolnionego produktu, utrzymanie termin u 24h
na wymiane towaru jest niewykonalne.

(8] wied?:
Zmodyfikowany zalacznik nr 4a wzér umowy w zataczeniu.

Pytanie 8:
- par. 5 ust. 3 tylko wynikajacych winy Wykonawcy

Od i :
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzér umowy w zataczeniu.



Pytanie 9:
- par. 5 ust. 4 propozycja o zmiane 5 na 14 dni

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzor umowy w zalgczeniu.

Pytanie 10:
- par. 8 ust. 3 "(...) wysokos¢ wynagrodzenia stanowi¢ bedzie sume(...)" prosze o weryfikacje czy
chodzi o sume czy iloczyn

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zalacznik nr 4a wzor umowy w zatgczeniu.

Pytanje 11:
- par. 11 ust. 3 do weryfikacji w zaleznosci na odpowiedz Zamawiajacego na pytanie nr 5 powyzej

Odpowledz:
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzdr umowy w zataczeniu.

Pytanie 12:
- par. 11 Wykonawca prosi o poprawng numeracje w paragrafie

Zmodyfikowany zatgcznik nr 4a wzdr umowy w zataczeniu.

Pytanie 13:
- par. 11 ust.3 prosze o doprecyzowanie czy na koncu ustepu chodzi o powotanie sie na par.8 ust. 4 czy
par. 8 ust. 5 (wg poprawnej numeracji)14.

Odpowiedz:

Zmodyfikowany zalacznik nr 4a wzér umowy w zalgczeniu.

Pytanie 14:
- par. 11 ust. 6 (wg poprawnej numeracji) Wykonawca nie zna umowy miedzy zamawiajacym a ABM,
stad nie wie pod jaka wielkoscig kary sie podpisuje. Prosze o zaproponowanie statej kwoty.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wykresla ten ustep.
Zmodyfikowany zatacznik nr 4a wzdr umowy w zalaczeniu.

Pytanje 15:
- par. 11 ust. 7 (wg poprawnej numeracji) czy tzn., Ze za par.11 ust. 4 | par. 11 ust. 5 odpowlednio po
10% kary sie sumuje, jesli zerwanie umowy wystepuje na skutek nienalezytego wykonania ustugi przez
Wykaonawce?

Odpowiedz:

Zmodyfikowany zatgcznik nr 4a wzdr umowy w zalaczeniu.

Pytanie 16:
- par. 14 ust. 3 Wykonawca prosi o dopisanie réwniez zobowigzan zaciagnietych przez Wykonawce na
poczet jakosciowego i czasowego realizacji umowy z zamawiajacym.

Odpowiedz:
Zmodyfikowany zatgcznik nr 4a wzdr umowy w zalaczeniu,

Jednoczesnie dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29,01.2004 r. prawa zamowien
publicznych Zamawiajacy dokonuje wiasnej modyfikacji tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zaméwienia w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia pakiet Ii pakiet II dotyczacej
pkt. IL.1. 1 termin realizacji. W zalaczeniu zmodyfikowane zalaczniki nr 2 a i 2b do SIWZ opisy
przedmiotu zamoéwienia pakiet I i II.

W zwigzku z odpowiedziami na pytania Wykonawcéw oraz wtasnej modyfikacji zmianie ulega
ogtoszenie, SIWZ, zatgczniki nr 2a, 2b opisy przedmiotu zaméwienia oraz zalacznik nr 4a wzér



umowy. Wykonawcy pragnacy zlozy¢ oferte w toczacym sie postepowaniu sg zobligowani do
ztozenia oferty w oparciu o udzielone odpowiedzi | modyfikacje.

Zamawiajgcy przediuza terminy:
- skladania ofert na dzieri 11.09.2020 r. do godz. 12.00.

- wniesienia wadium na dzieri 11.09.2020 r. r. do godz. 12.00.

- otwarcia ofert na dzieri 11.09,2020 r. o godz. 12.30
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