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Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Dostawa leku Obinutuzumab do badania klinicznego niekomercyjnego dla ramienia
eksperymentalnego AVO-CLL finansowanego przez Agencje Badan Medycznych w ramach projektu pn.
wBadanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujqce skutecznosé i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu 7 obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu
z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewlektej biataczki limfocytowej’’- Zp/44/TP/24

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Watbrzychu zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2 ustawy Pzp
odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie nr 1

Dotyczy Obinutuzumab- 80 fiolek

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia statych, pltynnych dostaw oraz zachowania dbatosci i starannosci w ich
przygotowywaniu z wyprzedzeniem prosimy o opublikowanie wykazu szacunkowej wielkosci oraz czestotliwosci
zamowien sktadanych dla poszczegdlnych Osrodkow Badan Klinicznych (do aptek szpitalnych) w 3 miastach
(Watbrzych, Legnica, Warszawa).

Odp. Koordynator Badania (kierownik projektu/ gléwny badacz) ustali z wykonawca w formie
porozumienia harmonogram dostaw z odpowiednim wyprzedzeniem. 80% dostaw bedzie zrealizowane
pojedyncza dostawa do OSrodka Sponsora (Walbrzych).

Pytanie nr 2

Prosz¢ o informacje¢ czy produkt leczniczy Obinutuzumab bedzie wykorzystany w celu realizacji §wiadczenia
gwarantowanego, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych?

Odp. Nie.

Pytanie nr 3
W zalaczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem (punkt 1) Zamawiajacy wskazal, iz:

“Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i uzywania na terenie Polski z powszechnie obowigzujgcymi

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 oswiadcza, ze produkcja/wytworzenie lekow, wchodzgcych w sklad Przedmiotu Zamowienia bylo
zgodne z Good Manufacturing Practice (GMP).”

Czy Zamawiajacy, jako potwierdzenie wytworzenia zgodnego z GMP, zaakceptuje certyfikat zwolnienia serii
wystawiony przez QP z Niemiec w jezyku angielskim dla serii i zawierajacy nastepujaca formutle:
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Site of Certification: ROCHE PHARMA AG

EMIL-BARELL-STR 1
79639 GRENZACH-WYHLEN

Germany
Authorization No.: DE_BW_01_MIA_2020_0096/DE_BW_01_Roche Pharma
Eudra GMP Certificate No.: DE_BW_01_GMP_2021_0095

The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be in compliance
with GMP by the responsible department.

| hereby certify that the information in the above named Certificate for Customer is authentic and
accurate. This batch of product has been fabricated/manufactured, including packaging and quality
control in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the
specification in the Marketing Authorization of the country/countries of destination.

Nie jesteSmy w posiadaniu innych dokumentow.
Odp. Tak, dokument jest wystarczajacy i spelnia warunki Umowy i OPZ.

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

Wykonawca zobowigzany jest do zaplaty Zamawiajacemu nastgpujacych kar umownych:

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

Uzasadnienie

Zdaniem Wykonawcy niewlasciwym sa postanowienia Umowy, w ktérych kara umowna naliczana jest od catej
warto$ci umowy brutto co moze skutkowac obcigzeniem Wykonawcy nadmiernym i niewspotmiernie wysokim
ryzykiem gospodarczym w stosunku do naruszonych postanowien Umowy. Kara umowna ma peini¢ funkcje
mobilizujaca wykonawceg do prawidlowej realizacji przedmiotu zamowienia oraz funkcje odszkodowawcza, jezeli
wykonawca wykona przedmiot umowy nieterminowo lub w sposob nieprawidlowy.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza. Zamawiajacy dokona zmiany SWZ.

Z up. Dyrektora Szpitala

Dominik Lozinski

Z-ca Dyrektora

ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych

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