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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym zgodnie z art. 135 ustawy z 11 wrzeénia
2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) — dalej: ustawa Pzp,
wykonawca zwrécit sie do zamawiajagcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ
w postepowaniu na dostawe LEKOW 57 sygn., sprawy: ZP-23-152UN.

W zwiazku z powyzszym, zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Dot.: Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia - Rozdziat || — Wymagania stawiane
wykonawcy — 1 Przedmiot Zamédwienia ppkt 4 Termin Wazno$ci w zakresie pakietu nr
1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe produktu z terminem waznosci mniejszym niz
12 miesiecy. Produkt jest wazny rok od momentu wyprodukowania, Wykonawca dotozy
wszelkich staran aby dostarczy¢ lek jak najszybciej po jego wyprodukowaniu.

Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Dot.: Par. 1 ust. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia
i nadanie mu nastepujacego brzmienia oraz dodanie ust. 5 -18 oraz jednoczeénie na
zmiane numeragji par. 1 ust. 6 jako par. 1 ust 19:

4. Ze wzgledu na specyfike procesu wytworzenia oraz dostawy produktu leczniczego, o ktérym
mowa w zatgczniku nr 2 do umowy realizacja przedmiotu umowy jest mozliwa wytgcznie po
uprzednim pozytywnym zakwalifikowaniu przez Wykonawce osrodka Zamawiajgcego
i przeprowadzenie wszystkich wymaganych czynnosci skutkujgcych uzyskaniem ostatecznej
certyfikacji zwigzanej z produktem leczniczym oraz uzyskania wszystkich stosownych licencji,
zezwolen, pozwolenia i zgody organdéw regulacyjnych wymagane przez obowiqzujgce prawo
w odniesieniu do przechowywania, stosowania, dystrybucji, eksportu produktu leczniczego,
zgodnie z wymaganiami Wykonawcy.

5. Zamawiajqcy bedzie zobowiqgzany do zakupu leku wytgcznie, gdy pacjent zostanie
zakwalifikowany do leczenia.

6. Ze wzgledu na charakter procesu wytwarzania asortymentu, ktory jest zalezny od zywych
uktadow i materiatu wyjsciowego pacjenta, Wykonawca nie gwarantuje, ze wytworzenie
produktu leczniczego dla danego pacjenta zakorczy sie sukcesem ani Ze infuzja produktu
leczniczego bedzie powodowac okreslony skutek u pacjentow.

7. Zamawiajgcy sktada zamdwienie na lek (asortyment) za posrednictwem dedykowanej
platformy elektronicznej. ZtoZzenie zamdwienia rozpoczyna tancuch nadzoru nad komérkami
pacjenta i umoZzliwia okreslenie przyblizonej daty dostarczenia komoérek pacjenta do
Wykonawcy, daty wytworzenia leku.

8. Do kazdego zamdwienia Zamawiajqcy dotqcza formularz zgody pacjenta na przetwarzanie
danych osobowych (w formie okreslonej przez Wykonawce) podpisany przez pacjenta j/lub
Jjego umocowanego przedstawiciela. Do obowigzkéw Zamawiajgcego nalezy zapewnienie, ze
zamowienie jest kompletne i prawidtowe.

9. Ze wzgledu na wymagania jakosciowe i specyfike produktu leczniczego, kazde zaméwienie
musi by¢ potwierdzone przez Wykonawce, ktéry nie ma obowiqzku przyjmowania zamaowiern.
Po potwierdzeniu zamoéwienia przez Wykonawce nie jest moZliwe jego anulowanie przez
Zamawiajqcego bez uprzedniej pisemnej zgody Wykonawcy.

10. Miejsce dostawy oraz docelowa data dostawy asortymentu zostang uzgodnione pomiedzy
Wykonawcg a Zamawiajgcym. Po tym uzgodnieniu, Wykonawca potwierdzi zamdwienie w
dedykowanej platformie elektronicznej, ktére bedzie obejmowac m.in. dane Osrodka, do
ktérego produkt leczniczy ma by¢ dostarczony. Docelowa data dostawy zostanie
potwierdzona przez przedstawiciela Wykonawcy i udokumentowana w formie wiadomosci
elektronicznej przestanej na adres wskazany przez Zamawiajgcego.

11. Po potwierdzeniu zaméwienia przez Wykonawce, zamdwienie staje sie wigzgcym
zobowiqzaniem Zamawiajgcego do dokonania zakupu, a dla Wykonawcy — zobowigzaniem do
wyprodukowania i dostarczenia Zamawiajgcemu odpowiedniej ilosci asortymentu zgodnie z
zamowieniem, z zastrzezeniem wyjgtkow wyraZnie wskazanych w niniejszej umowie.
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12. Zamawiajqcy lub Wykonawca moze wnioskowaé o zmiane docelowej daty dostawy za
posrednictwem ww. platformy lub w formie pisemnej za posrednictwem przedstawiciela
Wykonawcy. W kazdym z tych przypadkéw Strony podejmq stosowne dziatania, aby ustali¢
alternatywng docelowq date dostawy, uwzgledniajqgc interes danego pacjenta.

13. Po przyjeciu zaméwienia przez Wykonawce, Zamawiajqcy jest zobowigzany do:

a. przeprowadzenia leukaferezy u okreslonych pacjentéw zgodnie z typowq procedurg
kliniczng i uwzgledniajgc wszelkie wymagania okreslone przez Wykonawce w procedurze,
ktéra bedzie przestawiana Zamawiajqgcemu na jego kazde zgdanie oraz

b.  po wykonaniu leukaferezy pkt 1) powyzej do oznakowania, zapakowania i przekazania
Wykonawcy materiatéw z aferezy pacjenta (zgodnie z wszelkimi wymaganiami
przekazanymi Zamawiajgcemu przez wykonawce). Zestaw do wysytki materiatu z aferezy
pacjenta zapewnia Wykonawca

14. Po otrzymaniu od Zamawiajgcego materiatow z leukaferezy pacjenta Wykonawca
przeprowadzi badanie tego materiatu:

a. w przypadku, gdy materiat jest niezgodny z wymaganiami jakosciowymi Wykonawcy
przekazanymi Zamawiajgcemu, Wykonawca poinformuje o tym fakcie Zamawiajgcego.
Wykonawca moze réwniez podjqc decyzje o zniszczeniu tego materiatu po uprzedniej
konsultacji z Zamawiajgcym.

b. w przypadku, kiedy materiat spetnia wymagania Wykonawcy, Wykonawca zamrozi
nadmiar komérek jednojgdrzastych krwi obwodowej (,PBMC”) pacjenta i bedzie je
przechowywac przez okres co najmniej 6 miesiecy od daty produkcji danego produktu
leczniczego (chociaz Wykonawca moze sie zdecydowac na przedtuzenie tego okresu).
Dla unikniecia wszelkich pozostatosci Strony postanawiajg, ze PBMC, ktére bedq dalej
magazynowane pod koniec tego okresu, zostanq zniszczone.

15. Wykonawca bedzie wytwarzac leki (asortyment) zgodnie z Dobrq Praktykq Wytwarzania i
obowiqzujgcym prawem. W trakcie procesu wytwarzania lekéw (asortymentu) dla pacjenta
wzrost wytwarzanych limfocytédw CAR-T moze pozwoli¢ na uzyskanie drugiego worka
produktu leczniczego (taki drugi worek bedzie przechowywany jako rezerwa do zastosowania
Jjako produkt (,Worek zapasowy”)). Wykonawca dotozy uzasadnionych staran, aby w kazdym
przypadku wyprodukowac Worek zapasowy, jednak Zamawiajgcy przyjmuje do wiadomosci i
akceptuje, ze w sytuacji, gdy wzrost komarek bedzie niewystarczajqcy, , Worek zapasowy” nie
zostanie wyprodukowany.

16. Jesli bedzie to mozliwe, Wykonawca bedzie przechowywac jakikolwiek Worek zapasowy
wytworzony dla pacjenta przez okres do 12 miesiecy od daty produkcji, po czym zostanie on
zniszczony. W przypadku niepowodzenia wytworzenia produktu leczniczego dla danego
pacjenta, niezaleznie od przyczyny, Wykonawca powiadomi Zamawiajgcego o tym fakcie, a
zobowigzanie Wykonawcy do wytworzenia i dostarczenia produktu leczniczego w odniesieniu
do tego pacjenta natychmiast przestanie mie¢ zastosowanie.

17. Leki (asortyment) wytworzone na mocy niniejszej Umowy bedq dostarczane Zamawiajgcemu
w worku (przy czym worek bedzie umieszczony w odpowiednim opakowaniu zewnetrznym),
gdzie jeden worek produktu leczniczego jest przeznaczony do jednej infuzji u jednego
pacjenta.

18. Zamawiajqcy jest zobowigzany do zapewnienia, Ze leki (asortyment) sq przechowywane przez
Zamawiajgcego zgodnie z wymaganiami dla tych lekéw okreslonych w ChPL, oraz w sposéb
umozliwiajgcy tatwe, szybkie i swoiste dla leku jego wycofanie z obrotu.

3. Dot.: Par. 2 ust. 4i 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie dotychczasowego brzmienia i
zmiane niniejszego postanowienia i nadanie mu nastepujacego brzmienia oraz modyfikacje ust. 6-
12:

4. Przy przyjeciu dostawy asortymentu Zamawiajqcy bedzie stosowat sie do procedury przyjecia
przedstawionej i doreczonej w odpowiednich dokumentach przez Wykonawce i niezwtocznie (nie pézniej
niz 24 godziny liczone w dni robocze (od poniedziatku do pigtku z wytqczeniem dni ustawowo wolnych od
pracy) od czasu przyjecia) powiadomi Wykonawce za posrednictwem platformy internetowej o wystgpieniu
Jjakiejkolwiek szkody, wady lub innych problemdéw zwiqgzanych z danym asortymentem. Termin, o ktérym
mowa w zdaniu poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii platformy internetowej lub innej
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przyczyny niezaleznej od Zamawiajgcego skutkujgcej niemozliwoscig powiadomienia Wykonawcy, do czasu
ustania niniejszych powodow.

W przypadku gdy Zamawiajqcy nie powiadomi Wykonawcy o takich problemach, uszkodzeniu lub wadach
w ciggu 24 godzin liczonych w dni robocze (od poniedziatku do pigtku z wytqczeniem dni ustawowo
wolnych od pracy) od przyjecia, dostarczony asortyment zostanie uznany za zaakceptowany przez
Zamawiajqcego bez zastrzezen (t. spetniajqcy wymagania Zamawiajgcego i jest dopuszczony do
stosowania u danego pacjenta). Termin, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim ulega zawieszeniu w
przypadku awarii platformy internetowej lub innej przyczyny niezaleznej od Zamawiajgcego skutkujgcej
niemozliwosciq powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powodoéw.

W przypadku wystqgpienia wad asortymentu, o ktérych Zamawiajqcy powiadomi Wykonawce zgodnie z
ust.4 powyzej, Zamawiajqcy, z zastrzeZzeniem sytuacji opisanej ponizej, moze zgdac:

a. bezptatnej dostawy worka zapasowego asortymentu (pod warunkiem, ze zostat wytworzony i jest
dostepny dla danego pacjenta) lub

b. anulowania zaméwienia i wystawienia faktury korygujqgcej na catq wartosc faktury.

Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Zamawiajgcego za:
a.  wszelki wadliwy, uszkodzony lub nieprawidtowy asortyment dostarczony do Zamawiajgcego w
przypadku gdy Zamawiajqcy nie przekaze mu zawiadomienia zgodnie z ust. 4 powyzej,
b. wszelki asortyment, ktéry zostaty utracony po jego dostarczeniu do Zamawiajgcego,
¢.  wszelki wadliwy lub uszkodzony asortyment, jesli wada/uszkodzenie powstanie po dostawie do
Zamawiajgcego, w tym w szczegdlnosci jesli wada/uszkodzenie jest wynikiem:
i. nieprawidtowych warunkdéw przechowywania asortymentu lub niewtasciwego obchodzenia
sie z asortymentem przez Zamawiajgcego lub jego personel;
ii. jakiegokolwiek celowego uszkodzenia lub zaniedbania ze strony Zamawiajgcego lub jego
personelu
iii. nieprzestrzegania przez Zamawiajqcego lub jego personel dostarczonych przez Wykonawce
instrukcji lub niewtasciwego stosowania asortymentu.
Zamawiajqcy nie bedzie zobowiqgzany do zaptaty wynagrodzenia:

a. za utracony asortyment lub utracone komoérki z aferezy w okresie, gdy sq w posiadaniu lub pod
kontrolg Wykonawcy (lub jego przedstawiciela bgdz podwykonawcy),

b. za asortyment zamdwiony przez Zamawiajgcego, jesli Wykonawca ustali, Zze worek zawierajgcy
taki produkt leczniczy lub sam produkt, zostaty uszkodzone przed ich dostarczeniem do miejsca
dostawy bez winy Zamawiajgcego i komadrki nie zostaty podane w infuzji (pod warunkiem, ze takie
uszkodzenie zostanie stwierdzone po dostawie na miejsce dostawy, a Zamawiajgcy poinformuje
Wykonawce zgodnie z ust. a powyzej),

c. przypadku gdy Wykonawca rozpocznie lub ukoriczy produkcje produktu leczniczego zamdwionego
dla pacjenta, u ktérego po potwierdzeniu Zamdwienia zostanie stwierdzony istotny powdd
medyczny, z powodu ktérego pacjent nie bedzie mdgt kontynuowac przyjmowania produktu
leczniczego, w tym w szczegdlnosci pogorszenie sie stanu zdrowia pacjenta (w ocenie lekarza
prowadzqcego pacjenta) lub zgon pacjenta. W takich okolicznosciach Zamawiajgcy musi przekazac
Wykonawcy pisemne zawiadomienie dokumentujgce powéd nieotrzymania przez pacjenta danego
produktu leczniczego.

W przypadku uszkodzenia lub utraty asortymentu w czasie, gdy jest on w posiadaniu lub pod kontrolg
Wykonawcy (lub jego przedstawiciela lub podwykonawcy) i jednoczesnej dostepnosci Worka zapasowego
dla danego pacjenta do wysytki, Worek zapasowy zostanie dostarczony Zamawiajgcemu bez ponoszenia
przez niego dodatkowego kosztu za kazdym razem, gdy takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po
dostawie na miejsce dostawy, i zostanqg spetnione wymogi dotyczqce powiadamiania przedstawione w ust.
2 powyzej. Jesli Worek zapasowy nie jest dostepny do wysytki, Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zamowienie
na asortyment (zgodnie z procesem zamawiania). Po potwierdzeniu takiego zamdwienia Wykonawca
wyprodukuje nowgq serie asortymentu z uzyciem nowej serii zamrozonych PBMC pobranych od danego
pacjenta. W takim wypadku Zamawiajgcy zostanie obciqzony tylko za jeden nowy worek produktu
leczniczego po jego nalezytej, ponownej dostawie.

W przypadku uszkodzenia lub utraty zamoéwionego przez Zamawiajgcego asortymentu po przyjeciu
pozbawionej wad dostawy:

a. Zamawiajqcy bedzie zobowiqgzany wytgcznie do zaptacenia wynagrodzenia w odniesieniu do worka
zapasowego (tj. nie bedzie zobowigzany do pokrycia wynagrodzenia oryginalnego
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uszkodzonego/zaginionego worka z asortymentem) jesli Wykonawca posiada dostepny Worek
zapasowy zostanie on bezptatnie dostarczony Zamawiajgcemu, albo

b.  Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zaméwienie produktu (zgodnie z procesem zamowienia jesli
Wykonawca nie dysponuje workiem zapasowym). Po przyjeciu takiego zamoéwienia Wykonawca
wyprodukuje nowq serie produktu leczniczego z uzyciem nowej serii zamrozonych PBMC
pobranych od danego pacjenta. W takich okolicznosciach Zamawiajqcy bedzie zobowigzany do
pokrycia wynagrodzenia oryginalnego uszkodzonego/utraconego worka z produktem leczniczym,
a takze nowego worka produktu leczniczego.

11. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 8 pkt ¢) powyzej, Zamawiajqcy w ciggu maksymalnie pietnastu (15) dni
roboczych po zidentyfikowaniu powodu medycznego skontaktuje sie z przedstawicielem Wykonawcy, ktéry
poinformuje Zamawiajqcego o wymaganych dalszych dziataniach i dokumentach. W przypadku, gdy dany
produkt leczniczy zostat juz dostarczony na Miejsce dostawy, Zamawiajqgcy zniszczy wszystkie worki z takim
produktem leczniczym (zgodnie z procedurqg postepowania dotyczqcq lekéw biologicznych Zamawiajgcego
oraz ze wszystkimi obowiqgzujgcymi przepisami i regulacjami majgcymi zastosowanie w tym przypadku).

12. Po otrzymaniu od Zamawiajgcego niezbednej dokumentacji potwierdzajgcej, Zze dany produkt leczniczy
zostat zniszczony zgodnie z ust. 11 powyzej, Wykonawca anuluje przedmiotowe Zamdwienie i wystawi
fakture korygujgcq do odpowiedniej faktury).

4. Dot.:Par. 2 ust. 6 - 10 W przypadku wyrazenia zgody na powyzsze i dodania ustepéw 4 -12 wedtug
powyzszego pytania czy Zamawiajacy wyrazi zgode zmiane numeragcji dotychczasowych ustepéw
na 13ikolejne?

Odp na pytania nr 2-4.: Zamawiajqcy nie wyraza zgody na zmiany

Powyzsze odpowiedzi sg wiazace i nalezy je uwzglednic¢ przy sporzadzaniu oferty w ramach niniejszego
postepowania.

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek
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