AGENCJA UNIWERSYTET
BADAN MEDYCZNY
MEDYCZNYCH W tODZI

,Randomizowane, podwodjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajace
skutecznos¢ i bezpieczernstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mdzgu, poprawy
synaptycznych pofaczen czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci zycia
pacjentéw z rozpoznaniem fagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie
Alzheimera.”, 2021/ABM/02/00015-00.

Wykonawcy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
ZP/25/2022
todz, 21 czerwca 2022 r.

Sygnatura ZP/25/2022
Sprawa: Dostawa produktu leczniczego oraz placebo do badania klinicznego dla
Uniwersytetu Medycznego w todzi: ,,Randomizowane, podwdjnie zaslepione,
kontrolowane placebo badanie oceniajagce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mdzgu, poprawy synaptycznych potaczen
czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci zycia pacjentow
z rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie

Alzheimera.

Dziatajgc w oparciu o art. 284 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych,

Zamawiajgcy udziela wyjasnien w zakresie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia:

Pytanie nr 1:

,,Chce zwrdcié Panstwa uwage na to, ze okres waznosci preparatu oferowanego przez

jednego z producentéw to 2 lata. Aby odpowiednio wycenié i zaplanowaé kampanie
produkcyjne (wytworzenie placebo i przepakowanie) niezbedne sg informacje o
zapotrzebowaniu na preparat na dany rok. Jesli badanie kliniczne bedzie trwato dtuzej niz jeden
rok, potrzebne bedzie przeprowadzenie kilku kampanii co znaczgco podrozy koszt projektu.
Prosze zwrdci¢ uwage na to, ze produkt leczniczy i placebo bedzie przygotowany w catosci na
Panstwa potrzeby.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dokonuje zmian w SWZ.



Pytanie nr 2:

»Do specyfikacji warunkéw zamodwienia: rozdz. 3 pkt. 3.1 oraz rozdz. 3 pkt. 3.4: Zwracamy sie z
pros$ba o dokonanie podziatu przedmiotowego zamdwienia publicznego na co najmniej dwie
czesci, a tym samym dopuszczenie ztozenia oferty cze$ciowej, przy czym jedna z czesci
obejmowata bedzie wytacznie etap 2 polegajgcy na dostawie do Apteki Szpitalnej
Zamawiajgcego produktu leczniczego (fumaran dimetylu) w ilosci 901 opakowan (1 opakowanie
bedzie zawierato 56 kapsutek) tj. tacznie 50 456 kapsutek dojelitowych (po 240 mg fumaranu
dietylu). Wyjasniamy, ze zastosowanie powyzszego rozwigzania umozliwi Zamawiajgcemu
dostep do catego potencjatu jaki niesie z sobg rynek farmaceutyczny, jednoczesnie nie
wywierajac istotnego wptywu na zachowanie odpowiedniej jakosci dla istoty
przeprowadzanego postepowania. Pozostawienie zamdwienia w obecnej formie doprowadzi do
tego, ze udziat w nim beda mogty wzigc¢ jedynie bardzo duze wielowyspecjalizowane podmioty,
prowadzgce dziatalnos$é we wszystkich wymienionych w dokumentacji zamoéwienia zakresach. Z
uwagi wiec na bardzo ograniczony zasieg podmiotéw, do ktérych adresowane jest
postepowaniu w obecnym ksztafcie, a co za tym idzie istotnie niskg konkurencyjnos¢ jaka
Zamawiajgcy moze przy tym osiggnac, wydaje sie by¢ w petni uzasadnionym rozwazenie
mozliwosci dokonania opisanego podziatu i wigczenia w udziat w postepowaniu szerszego
grona przedsiebiorcdw, w tym liczne na rynku hurtownie farmaceutyczne, a tym samym
zmotywowanie oferentdéw do sporzadzenia korzystniejszych cenowo kalkulacji. Jednoczes$nie, w
przypadku wyrazenia przez Zamawiajgcego zgody na powyzsze, zwracamy sie rownie z prosbg o
dokonanie stosownego podziatu dokumentacji (w szczegélnos$ci wzoru umowy oraz opisu
przedmiotu zamdwienia) uwzgledniajgcego odrebnosé przedmiotéw zamdwienia odpowiednio
dla etapu 1 oraz dla etapu 2.”

Odpowiedz:

Zamawiajqcy nie dokonuje zmian w SWZ.

Termin skfadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie:

Sktadanie ofert: 28.06.2022 r. do godz. 10:00.
Otwarcie ofert: 28.06.2022 r. o0 godz. 10:15.

Signed by /
Podpisano przez:

Michat Aureliusz
Marek
Uniwersytet
Medyczny w todzi

Date / Data:
2022-06-21 15:03




		2022-06-21T15:03:12+0200




