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DZ.271.97...5:2022
Dziat Zamoéwieri Publicznych
tel. 0-12 614 22 61

e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

dotyczy: postepowania DZ.271.97.2021 - Dostawa produktéw leczniczych oraz ustuga
polegajaca na opracowaniu dokumentacji i wyprodukowaniu, magazynowaniu i
dystrybucji produktéw leczniczych w ramach realizacji projektu pt.: ~Wplyw
sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej
komory u pacjentéw z niewydolnoscia serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia
frakcja wyrzutowa”, akronim CRACOVIA-HF dia trzech os$rodkéw w trzech miastach
(Krakéw, Warszawa, Zabrze).

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta II, ul. Pradnicka 80 w Krakowie,
powiadamia zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaly zadane
nastepujace pytania,

Pytanie: W odniesieniu do Pakietu nr 2, zwracam sie z nastepujacymi pytaniami do
Zamawiajacego:

- w zalgczniku nr 2 do Umowy w punkcie 4.2 mamy wpisany termin realizacji pierwszej dostawy
BPL oraz placebo do osrodkéw - 60 dni. W zwiazku z brakiem technicznych mozliwosci wykonania
placebo( wykonanie stempli do tabletek trwa miedzy 2 a 3 miesiace) i rozpoczecia badar
stabilnosci w tym terminie, czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu realizacji tego
punktu do 5 miesiecy od daty podpisania umowy, z zastrzezeniem ze dokumentacja dotyczaca
wytwarzania placebo, niezbgdna do uzupetnienia wniosku o rejestracje badania w URPL, zostanie
Zamawiajgcemu przekazana w terminie 30 dni od podpisania umowy.

- wart. 4 p 2 Umowy dla Pakietu nr 2 jest okreslony sposéb rozliczania poszczegdlnych etapéw
realizacji Umowy, zgodnie z Formularzem Cenowym. Jednakze, nie sg wskazane terminy realizacji
poszczegblnych etapdw. Czy zgodnie z naszym poprzednim pytaniem, Zamawiajacy moze
wprowadzi¢ terminy realizacji i dopuszcza zmiang Formularza Cenowego, tak aby obejmowat on

nastepujgce

Etapy:

1. Odbiér produktéw leczniczych - wg harmonogramu

2. Opracowanie dokumentacji wytwarzania placebo - 30 dni
3. Wytworzenie BPL 1 transza - 5 miesiecy

4. Wytworzenie BPL 2 transza - 18 miesiecy

5. Wytworzenie BPL 3 transza - 30 miesiecy

6. Magazynowanie BPL - sukcesywnie / 1 miesiac

7. Dostawy do osrodkéw - sukcesywnie / 1 transport

W ten spos6b Zamawiajacy doprecyzuje réwniez terminy, ktére sy podstawa naliczania
potencjalnych kar umownych za opdznienia w realizacji Umowy, ktére w obecnie wersji Umowy sa
niedookreslone, a ich wymierzanie nie jest wprost zwiazane z jakimikolwiek terminami realizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje SWZ tj. doprecyzowuje terminy realizacji poszczegdinych
etapéw wykonywania ustugi. W zataczeniu do niniejszego pisma nowe jednolite obowiazujace
brzmienie tredci zatacznika nr 3 do SWZ tj. formularza cenowego dla pakietu nr 2 oraz opisu
arametru ustugi dla pakietu nr 2.
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Umowa nr: 2019/ABM/01/00049-00
~Wplyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory
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Warto§€ brutto
Cena Stawka (PLN)
L.P. ZADANIE Jednostka miary llosé Jednostkowa | podatku VAT
(netto) r] (kolumny 4 x 5x
wspolczynnik
stawki podatku
VAT)
1 2 3 4 5 6 7
1 Odbior produktow leczniczych 1 transport 3
Opracowanie dokumentacji wytwarzania placebo
2 Zgodnie z punktem 2.2.3 opisu wymaganych ustuga 1
parametrow ustugi
Opracowanie dokumentagji i wytworzenie
3 badanych produktéw leczniczych - 1 transza ushiiaa 1
zgodnie z punktem 4.2 opisu wymaganych 9
parametrow ustugi
Opracowanie dokumentacji i wytworzenie
4 badanych produktéw leczniczych - 2 transza w ustuga 1
terminie do 60 dni od dnia zlozenia przez g
Zamawiajgcego zamowienia na wykonanie ustugi
Opracowanie dokumentacji i wytworzenie
5 badanych produktow leczniczych - 3 fransza w ushiaa 1
terminie do 60 dni od dnia zloZenia przez g
zamawiajgcego zamowienia na wykonanie ustugi
6 | Magazynowanie badanych produktow leczniczych 1 miesiac 48
7 | Dostawa do o$rodkow bioracych udziat w badaniu 1 transport 12
Razem wartos¢ brutto:

Uwaga: Zamawiajacy Zada wskazania przez wykonawce czesci zaméwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢ podwykonawcom i

podania przez wykonawce firm podwykonawcéw.

Nastepujgcy czes¢ zamdwienia zamierzam
powierzy¢ podwykonawcy:

Nazwy firm podwykonawcéw:

W przypadku braku takiego wskazania Zamawiajacy uzna, iz Wykonawca bedzie realizowat zaméwienie bez udziatu Podwykonawcéw

Oéwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 24 RODO" wobec o0séb fizycznych, od ktérych dane
osobowe bezposrednio fub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.*

y rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne

rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).
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* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezpoérednio jego dotyczacych lub zachodzi wylaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treéci oéwiadczenia wykonawca nie skfada
(usunigcie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

JOSWIADCZENIE DOTYCZACE DEFINICH PRZEDSIEBIORSTWA:

Osdwiadczam, ze zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISII (UE) NR 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. jestem:
D mikro przedsigbiorstwem
D matym przedsiebiorstwem
D $rednim przedsiebiorstwem

D duzym przedsiebiorstwem

* whadciwe zaznaczy¢
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Umowa nr: 2019/ABM/01/00049-00
~Wptyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory
u pacjentéw z niewydolnoécia serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcja wyrzutowg” akronim CRACOVIA-HF /
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Zatacznik nr 2 do umowy

Zalgcznik nr 2 do umowy - Opis parametréw ushigi do pakietu nr 2
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Lp.

Parametr
Opis wymaganych parametréw ustugi graniczny/

wartosé

Pakiet nr 2: Usluga polegajaca na opracowaniu dokumentacji i wyprodukowaniu, magazynowaniu i
dystrybucji produktéw leczniczych w ramach realizacji projektu pt.: ,, Wplyw sakubitrylu/walsartanu w
poréwnaniu z ramiprylem na przebudoweg i funkcj¢ lewej komory u pacjentéw z niewydolnoscia serca o
etiologii niedokrwiennej i poSrednia frakcja wyrzutows”, akronim CRACOVIA-HF dla trzech osrodkéw

W trzech miastach (Krakéw, Warszawa, Zabrze).

Odbiér produktéw leczniczych przeznaczonych do ustugi przepakowania z siedziby
Zamawiajgcego - Sponsora Badania: Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawla II,
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw (Apteka Szpitalna). Produkty zostang przekazane
Wykonawcy w trzech transzach (terminy trasz I1 i I1I beda uzaleznione od tempa rekrutacji
pacjentéw w badaniu):

TAK

I w terminie do 14 dni od podpisania umowy

1
II w terminie: 12-18 miesigcy od podpisania umowy (termin orientacyjny)
III w terminie: 24-30 miesigcy od podpisania umowy (termin orientacyjny)
potwierdzeniem przekazania produktéw leczniczych bedzie kazdorazowo protokot zdawczo-odbiorczy
przewidywana iloé¢ produktéw leczniczych dla poszczegéInych transz: 40%-30%-30% ogélnej ilosci
wskazanej w punkcie 2.1 oraz 2.2
1.1 Wykonawca zapewnia transport w warunkach zgodnych z wymaganiami Dobrej Praktyki TAK
" | Dystrybucyjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2016 1.)
12 Wykonawca o$wiadcza, ze wykorzysta przekazane produkty wylacznie na cel okreslony w TAK
| umowie
2 | Opracowanie dokumentacji i wytworzenie badanych produktéw leczniczych: TAK
Badane produkty lecznicze (zakupione przez Zamawiajacego) - przeznaczone do
przepakowania i przeetykietowania zgodnie z dobra praktyka wytwarzania, w tym w
szczegolnosei aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w TAK
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979); wzér etykiety
zostanie przekazany przez Zamawiajacego w dniu podpisania umowy. Iloéci badanych
produktéw leczniczych na czas badania:
Ramiprilum (R)- tabletki powlekane - 5 mg ilosé: 279 720 tabl. (= 9324 opakowania po 30
TAK
2.1 | tabletek)
TAK
Sacubitrilum + Valsartanum (S/V-1) - tabletki powlekane - 49 mg + 51 mg ilo§¢: 39200 tabl. TAK
(= 700 op. a 56 tabletek)
Sacubitrilum + Valsartanum (S/V-2) - tabletki powlekane - 97 mg + 103 mg iloé: 279720 TAK
tabl. (= 4995 op. a 56 tabletek)
211 Posta¢ farmaceutyczna, opakowanie zewnetrzne i bezpo§rednie uniemozliwiajace TAK
" | identyfikacj¢ leku uczestnikowi badania i cztonkom zespotu badawczego
2.1.2 | Konieczno$¢ oznakowania indywidualnym numerem kazdego opakowania leku; TAK
Sporzadzenie dokumentacji dla produktéw wskazanych w punkcie 2.1: TAK
zwolnienie jakosciowego do badania klinicznego produktéw po wykonaniu ushigi
2.1.3 | przepakowania przez osobe wykwalifikowang (Qualified Person, QP) po uzyskaniu zgody TAK

URPLWMIiPB (Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych)

u pacjentw z niewydolnoécig serca o etiologii niedokrwiennej i posrednig frakcjg wyrzutows® akronim CRACOVIA?‘
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Badane produkty lecznicze - placebo komplementarne ze sktadem leku referencyjnego bez
zawartosci API (ang. Active Pharmaceutical Ingredient):
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TAK

Placebo Ramiprilum (R)- tabletki powlekane - 5 mg ilogé: 279 720 tabl.(= 9324 op. a 30
tabl.)

TAK

Placebo Ramiprilum (R)- tabletki powlekane - 2,5 mg ilosé: 45 000 tabl.(= 1500 op. a 30
tabl.)

TAK

Placebo Sacubitrilum + Valsartanum (S/V-1) - tabletki powlekane - 49 mg + 51 mg ilos¢:
22400 tabl. (= 400 op. a 56 tabletek)

TAK

Placebo Sacubitrilum + Valsartanum (S/V-2) - tabletki powlekane - 97 mg + 103 mg ilo$¢é:
279720 tabl. (= 4995 op. a 56 tabletek)

TAK

221

Posta¢ farmaceutyczna, opakowanie zewnetrzne i bezposrednie uniemozliwiajace
identyfikacje leku uczestnikowi badania i czlonkom zespotu badawczego

TAK

222

Koniecznos¢ oznakowania indywidualnym numerem kazdego opakowania leku;

TAK

223

Przygotowanie i przekazanie Zamawiajgcemu w terminie 30 dni od podpisania umowy
dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania produktéw placebo:

TAK

zawierajacej dane niezbgdne do uzupehienia sekcji D8/D9 wniosku stanowiacego zalacznik
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 paZdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokument6w przedkiadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
optlat za zlozenie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego

TAK

224

zwolnienia jako$ciowego do badania klinicznego wytworzonych serii produktéw placebo
przez osobg wykwalifikowang (Qualified Person, QP) po uzyskaniu zgody URPLWMiPB
(Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych)

TAK

2.3

Przekazanie unikalnych kodéw umozliwiajacych identyfikacje sktadu produktéw
leczniczych wytworzonych w ramach ustugi podmiotowi wskazanemu przez Zamawiajacego
(wersja elektroniczna oraz papierowa)

TAK

Magazynowanie badanych produktéw leczniczych zgodnie z harmonogramem badania, w
warunkach zgodnych z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979)
oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2016r.)

TAK

Sukcesywna dostawa wytworzonych produktéw leczniczych do trzech oérodkéw bioracych
udzial w badaniu ( transport w warunkach zgodnych z wymaganiami Dobre;j Praktyki
Dystrybucyjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2016 1.):

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawla II, ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw,

Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, ul. Marii Curie-Sktodowskiej 9, 41-800 Zabrze

Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego Paristwowy Instytut
Badawczy, ul. Alpejska 42; 04-628 Warszawa

4.1

czgstotliwo$¢ dostaw bedzie uzaleznione od tempa rekrutacji pacjentéw w badaniu w
poszczegolnych osrodkach - Zamawiajacy zaktada 3 dostawy do o$rodka / rok trwania
badania

TAK

4.2

Termin realizacji pierwszej dostawy badanych produktéw leczniczych liczony od dnia
przekazania I transzy lekéw do dnia dostawy pierwszej transzy do osrodkéw): 150 dni

TAK
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