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Warszawa, dnia 15 lutego 2022 roku
ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: ogtoszenia o udzielanym zaméwieniu z dziedziny nauki na dostawe produktu
leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla pregabaliny w celu realizacji projektu:
"Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej
rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-
CoviD"
Zamawiajgcy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie informuje, iz
wplynely pytania do Wykonawcdéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1 dotyczy §3 ust. 11 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie §3 ust. 11, ktéry naktada obowiazek informowania
Zamawiajacego o ewentualnych brakach produkcyjnych w terminie przynajmniej do 7 dni roboczych
przed wystapieniem tych brakéw? Wykonawca wyjasnia, ze rynek ochrony zdrowia, takze w zakresie
dostepnosci danych produktdw jest dynamiczny i zwykle wykonawca o braku danego produktu
dowiaduje si¢ od Dostawcy p6zno, nawet w terminie krétszym niz wskazany w przedmiotowym
postanowieniu termin 7 dni przed spodziewanym terminem brakéw. Ewentualnie, w razie braku zgody
na powyzsze, Wykonawca prosi o zmiane poprzez dodanie na koncu tego postanowienia po przecinku
cze$ci zdania o treéci: ,,0 ile otrzymat w ww. terminie powyzszg informacje od Dostawcy lekéw”.
Powyzsza zmiana jest partnerskim rozwigzaniem, nakazujgcym wspoétdziatanie Zamawiajacego i
Wykonawcy jednak z realnym dookres$leniem faktycznych zdarzen, w ktérych Wykonawca dowiaduje sie
o braku produkcyjnym danego produktu czesto dopiero po ztozeniu zamdéwienia przez Zamawiajgcego.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane zapisow.

Pytanie nr 2 dotyczy §4 ust. 4 wzoru umowy

W zwiazku z tym, Ze czynno$¢ prawna dokonana przez strony nie moze skutkowaé wylgczeniem ze
stosowania bezwzglednie obowiazujacych przepiséw prawa, a takim jest art. 552 Kodeksu Cywilnego
uprawniajacy Sprzedawce do wstrzymania dostaw w przypadku gdy Kupujgcy dopuszcza sie zwloki z
dokonaniem zaptlaty za dostarczong cze$¢ zamdéwienia, prosimy o usuniecie z umowy tresci §4 ust. 4.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane zapisow.

Pytanie nr 3 dotyczy §6 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie ewentualnej kary umownej za odstapienie od umowy w
wysokos$ci 10% niezrealizowanej cze$ci umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane zapisow.

Pytanie nr 4 dotyczy §6 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie ewentualnej kary umownej za op6znienie w wykonywaniu
przedmiotu umowy w wysokosci 0,5% wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci dostawy dziennie?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze nie wyraza zgody na zmiane zapiséw.

Pytanie nr 5 dotyczy §11 ust. 1 pkt 2} wzoru umowy

prosimy o dodanie stéw: ,przy czym Wykonawca musi w formie pisemnej wyrazi¢ zgode na dokonania
tych zmian.”

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze nie wyraza zgody na zmiane zapiséw.

Pytanie nr 6

Niestety 7 dni to termin zdecydowanie za krdtki na przygotowanie kompleksowej oferty (projekt sktada
sie z kilku elementéw, ponad to potrzebne jest uzyskanie ofert z hurtowni farmaceutycznych).

Ze wstepnej analizy Panstwa analizy wynika, Ze Zadajg Panistwo dostarczenia dokumentacji zwigzane z
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produktem leczniczym, placebo oraz etykietowaniem tych produktéw niezbednej do wniosku do
URPLWMIPB.

Niestety taki termin przekazania informacji jest nie realny (informacje, ktére umieszcza si¢ w
dokumentacji sa generowane w trakcie i po zakonczeniu procesu wytwarzania).

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zapisu w zalaczniku nr A do formularza oferty w
nastepujacy sposob:

BYLO:

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa produktu leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla
pregabalinyw celu realizacji projektu: "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem
kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwiazanego z zespotem post-COVID",
zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Wykonawca ma dostarczy¢ produkt leczniczy - pregabaline oraz placebo wraz z naklejonymi etykietami
odpowiednimi do za$lepienia produktu leczniczego oraz dokumentacja zwigzana z placebo i produktem
leczniczym. Etykiety zostang zaprojektowane przez Wykonawce.

Produkt leczniczy oraz placebo muszg by¢ wytworzone zgodnie z dobra praktyka wytwarzania (GMP), w
tym w szczegdlnoséci z aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979).

JEST:

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa produktu leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla
pregabalinyw celu realizacji projektu: "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem
kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID",
zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Wykonawca ma dostarczy¢ produkt leczniczy - pregabaline oraz placebo wraz z naklejonymi etykietami
odpowiednimi do za$lepienia produktu leczniczego oraz dokumentacja zwigzana z placebo i produktem
leczniczym. Etykiety zostang zaprojektowane przez Wykonawce w ciggu jednego miesiaca od podpisania
umowy, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia dokumentacji, zwigzanej z produktem
leczniczym, placebo oraz etykietowaniem tych produktéw niezbednej do wniosku do URPLWMIiPB
(wniosek o uzyskanie zgody na prowadzenie badania klinicznego). W ciagu 4-5 miesigcy dostarczenie
pierwszej serii placebo i pierwszej serii leku badanego do o$rodka w ilo$ci wg opisu I etapu dostawy.

Nie dotyczy dokumentacji zwigzanej z wytwarzaniem placebo, ktérej nie mozna stworzy¢ przed
wyprodukowaniem i zbadaniem pierwszej serii placebo.

Produkt leczniczy oraz placebo musza by¢ wytworzone zgodnie z dobra praktyka wytwarzania (GMP), w
tym w szczegdlnodci z aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979).

W zwigzku z dokonang modyfikacja Zamawiajacy zmienia termin skiadania ofert z dnia 16 lutego 2022
roku godz. 10:00 na dzieri 21 luty 2022 roku na godz. 10:00. Otwarcie ofert nastapi w dniu 21 lutego
2022 roku na godz. 10:05.

Zamawiajgcy informuje, ze udzielone odpowiedzi sa integralng czescia Zaproszenia do ztozenia oferty
wraz z zalgcznikami dla przedmiotowego postepowania i jest wigzaca dla wszystkich Wykonawcéw od
dnia przekazania.
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