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Warszawa, dnia 16 stycznia 2024 roku

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. ,Dostawa leku do niekomercyjnego badania klinicznego CTD-
ILD” - sprawa nr 50/PN/2023/BK

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z péZn.zm.) zwanej dalej Ustawa, informuje, iz wptynety
pytania od Wykonawcdw, na ktére Zamawiajgcy udziela nastepujgcych wyjasnien:

Pytanianr 1

Do §2 ust. 2 wzoru umowy oraz ust. 9 OPZ i rozdz. IV ust. 8 SWZ: Prosimy o potwierdzenie, ze
dostawa realizowana bedzie kazdorazowo do aptek zaktadowych podmiotéw leczniczych.
Wyjas$niamy, ze Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie podmiotéw uprawnionych
podmiotem uprawnionym do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej sa
zaktady opieki zdrowotnej, przez ktore rozumie¢ nalezy podmioty lecznicze. Ponadto zgodnie z
art. 87 ust. 2a oraz 4c pkt 1 Prawa farmaceutycznego w zaktadzie leczniczym, w tworzy sie
apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej, ktore to przeznaczone sg do zaopatrywania
zaktadu leczniczego oraz zapewnienia $wiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w
art. 86 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, na potrzeby zaktadu leczniczego. Zgodnie natomiast z pkt
9.1.9 DPD produkty lecznicze dostarczane sg na adres wskazany w specyfikacji wysytkowej, z
miejsca wskazanego w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, do pomieszczen
odbiorcy i pod jego nadzér, nie pozostawia sie produktéw leczniczych w innych
pomieszczeniach. Analiza powyzszych regulacji pozwala stwierdzi¢, iz zasada jest
zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w produkty lecznicze przez podmioty prowadzace
hurtownie farmaceutyczne poprzez doreczanie produktéw leczniczych jedynie do pomieszczen
apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalne;j.

Wskazujemy jednocze$nie, ze zgodnie z zalozeniami tzw. Dyrektywy fatszywkowej weryfikacja
autentycznoSci, a nastepnie wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych
w tanicuchu dystrybucji powinna sie odbywac¢ w systemie end to end, tj. ostatecznej weryfikacji
tych lekdw powinien dokonywa¢ tzw. uzytkownik koficowy (w przypadku niniejszym Apteka
Szpitalna, do ktdrej realizowane bedg dostawy i ktéra posiada mozliwosci techniczne
przeprowadzenia ww. opisanej procedury). Ponadto wskaza¢ nalezy, ze nawet w przypadku
dokonania weryfikacji produktu leczniczego i dostarczenia dowodu weryfikacji leku do
Zamawiajgcego, w Zaden sposo6b nie zwalnia go od dokonania jego weryfikacji we wtasnym
zakresie. Tak wiec, pozostawienie postanowienia w obecnym brzmieniu doprowadzitoby do
konieczno$ci przeprowadzania weryfikacji danego produktu leczniczego dwukrotnie. Pierwsza z
czynnosci bytaby wiec wykonywana bezcelowo i nadaremnie. Ponadto, podkres$lenia wymaga

Stronalz9



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

okoliczno$¢, ze na podstawie zawartej umowy (w ramach swobody zawierania umow)
Zamawiajacy nie moze zwolnic¢ sie z tego obowigzku poprzez scedowanie go na inny podmiot, w
tym na inny podmiot w danym tanicuchu dystrybucji. Wprowadzenie takiego rozwigzania bytoby
catkowicie niezgodne z zatoZeniami Dyrektywy fatszywkowej i mogtoby zosta¢ uznane za probe
obejscia prawa. W szczeg6lnosci wskazac¢ nalezy, ze celem ustawodawcy europejskiego byto
zobowigzanie wtasnie podmiotéw uprawionych do wydawania lekdéw pacjentowi do ich
weryfikacji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, Ze dostawa realizowana bedzie do podmiotu posiadajacego
status wytworcy.

Jednoczesnie Zamawiajacy wskazuje, ze w niniejszym postepowaniu dokonuje zakupu
leku w charakterze sponsora badania klinicznego (zgodnie z § 1 pkt 14a rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 7 Kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych), a wiec zakupiony lek
zostanie wykorzystany do przeprowadzenia badania klinicznego w ramach statutowej
dzialalnoS$ci instytutu badawczego.

Zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 3a lit. f Prawa farmaceutycznego do obowigzkow
przedsiebiorcy prowadzacego dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej nalezy weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o
dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161, przed
dostarczeniem tego produktu dla uczelni, instytutéw badawczych, policealnych szkét
zawodowych, i innych jednostek, ktérych dzialalnos¢ statutowa o charakterze
badawczym lub edukacyjnym wymaga posiadania produktéw leczniczych.

Pytania nr 2

Do §2 ust. 6 wzoru umowy oraz ust. 7 OPZ prosimy o dodanie stéw: "Dostawy produktéw z
krétszym terminem wazno$ci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo
zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.".

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje postanowienie § 2 ust. 6 wzoru umowy, ktdry otrzymuje
brzmienie:

»,6. Wykonawca os$wiadcza, iz kazdy dostarczony towar bedzie posiadal termin
uzycia/waznos$ci/gwarancji nie krotszy niz 24 miesiace. Dostawy produktéow z krétszym
terminem waznos$ci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo
zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego.”.

Zamawiajacy wydluza okres terminu waznos$ci do 24 miesiecy z uwagi na fakt, ze
przedmiot zamowienia bedzie podlegal dalszym czynnosciom przygotowujacym go do
uzycia w badaniu klinicznym.

Zamawiajacy modyfikuje ust. 4 OPZ, ktory otrzymuje nastepujace brzmienie:

4.

Zamawiajacy nie modyfikuje ust. 7 OPZ - przedmiotowe postanowienie nie dotyczy
terminu waznosci.

Pytania nr 3
Do §6 ust. 8 oraz 9 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu
zalatwienia reklamacji jako$ciowej i wymiany towaru na wolne od wad do 10 dni roboczych od
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daty ztozenia reklamacji. Wskazany przez Zamawiajacego termin 1 dniowy wydaje sie zbyt
krétki. Nie mozna tracic¢ z pola widzenia ewentualnych trudnosci w pozyskaniu nowych
produktéw oraz organizacyjnych utrudnien w tak pilnej dostawie.

Odpowiedz: do 3 dni

Zamawiajgcy modyfikuje postanowienia § 6 ust. 8 i 9 umowy i wydtuza termin zatatwienia
reklamacji jako$ciowej i wymiany towaru na wolny od wad do 3 dni roboczych od daty ztozenia
reklamacji.

Pytania nr 4

Do §9 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy: Prosimy o zmiane zapisu dotyczacego kar umownych za
niedostarczenie w terminie zamdwionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w
wysokosci 0,2% liczonej od wartos$ci brutto niedostarczonego w terminie przedmiotu
zamodwienia, za kazdy rozpoczety dzien op6Znienia? Dotychczasowy zapis powoduje
wprowadzenie do umowy nieréwnych sankcji dla r6znych Wykonawcdéw, ktérzy za opdZnienie
dostawy produktu o tej samej warto$ci moga zosta¢ ukarani drastycznie r6znymi karami
(zaleznie od wartos$ci zawartego kontraktu). Ponadto rzeczywista warto$¢ umowy nie bedzie
znana nawet po wyborze Wykonawcy, poniewaz Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ korekt
iloSci przedmiotu zamoéwienia.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmienia § 9 ust. 1 projektu umowy jak ponizej:

»1. Wykonawca zobowiazany jest do zaptacenia nastepujacych kar umownych:

1) w wysokosci 0,5% wartosci brutto umowy, o ktéorej mowa w § 4 ust. 2, za kazda
rozpoczeta godzine zwloki w dostawie towaru;

2) w wysokosci 2.000,00 z1 z tytutu braku lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia
naleznego podwykonawcom z tytulu zmiany wysokos$ci wynagrodzenia, o ktorej
mowa w §10 ust. 1 pkt 10 za kazdy stwierdzony przypadek;

3) w wysokosci 10% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa w § 4 ust. 2, w przypadku
odstapienia od lub wypowiedzenia Umowy przez Zamawiajacego z przyczyn
lezacych po stronie Wykonawcy lub odstapienia od lub wypowiedzenia Umowy
przez Wykonawce z przyczyn nielezacych po stronie Zamawiajacego.”.

Pytanianr 5

Do §9 ust. 1 pkt 3) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie ewentualnej kary
umownej za odstapienie od umowy w wysoko$ci 10% NIEZREALIZOWANE] cze$ci umowy?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytania nr 6

Do §10 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy: Prosimy o zmiane tre$ci §10 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy
poprzez usuniecie postanowienia ustanawiajgcego, ze poziom zmiany cen materiatow lub
kosztow, o ktorych mowa w pkt 1, uprawniajacy do zadania zmiany wynagrodzenia Strony
ustalajg na poziomie 25% oraz zastapienie go postanowieniem przewidujacym, Ze warto$¢ ww.
poziomu zmiany cen wyniesie 3%, albowiem ww. postanowienie narusza zasade
ekwiwalentno$ci §wiadczen stron oraz postulat rownomiernego roztozenia ryzyka
kontraktowego.

Uzasadniajac powyzsze w pierwszej kolejnosci wskaza¢ nalezy, ze §10 ust. 1 pkt 2) wzoru
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umowy, ustanawiajgcy poziom zmiany ceny materiatéw lub kosztoéw uprawniajgcy strony
umowy do zgdania zmiany wynagrodzenia na 25%, w zadnym stopniu nie zapewnia
ekwiwalentnosci $wiadczen stron umowy oraz nie niweluje ryzyk zwigzanych ze zmiang
kosztéw wykonania zaméwienia publicznego, co przy aktualnym poziomie inflacji nieuchronnie
prowadzi do uznania, Ze narusza on istote waloryzacji, zasady uczciwej konkurencji oraz
postulat réwnego traktowania stron stosunku zobowigzaniowego. Przy obecnym ksztatcie ww.
postanowienia Wykonawca musi zatem z gory zatozy¢, Zze w przypadku wzrostu kosztow
realizacji umowy np. o 24% (co stanowi duzg warto$¢, zwlaszcza uwzgledniajac niskie marze w
zamoOwieniach publicznych) jego wynagrodzenie nie zostanie zwiekszone. Tak znaczne
ograniczenie mozliwos$ci waloryzacji wynagrodzenia w umowie jest przejawem naduzycia przez
Zamawiajgcego dominujgcej pozycji w postepowaniu, w zwigzku z czym kwestionowane
postanowienie winno zosta¢ zmienione w zaproponowany sposoéb.

Jednoczesnie prosimy o dodanie zastrzeZenia - w $lad za uprzednio ztoZzonym zapytaniem - ze w
przypadku gdy strony nie dojdg do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia
Wykonawcy w oparciu o §10 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy, zaré6wno Wykonawca jaki i
Zamawiajacy nabeda uprawnienie do rozwigzania w tej cze$ci umowy, za porozumieniem stron,
z zachowaniem jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego
tytutu kar umownych.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Pytania nr 7

Do §10 ust. 1 pkt 4) wzoru umowy: Prosimy o rezygnacje z wymogéw zawartych w §10 ust. 1
pkt 4) wzoru umowy. Wyjasniamy, Ze podstawg do obliczenia zmiany wynagrodzenia powinien
by¢ sam fakt zmiany wybranego wskaznika albo zmiany cen wybranych przez zamawiajgcego
rodzajéw materiatéw lub kosztéw ponad przyjety poziom. Skorzystanie przez strony umowy z
wybranej metody indeksacji nie wymaga przeprowadzenia przez wykonawce dodatkowych
dowodow i wyjasnien, przedktadania ofert dostawcow lub podwykonawcow potwierdzajacych
bezposredni lub posredni wptyw na koszty ponoszone przez wykonawce w zwiagzku z realizacja
robét budowlanych lub ustug w przypadku wzrostu lub zmniejszenia wielko$ci wskaznika lub
zmiany cen wybranych przez zamawiajgcego rodzajow materiatéw lub kosztow ” (tak: E.
Wiktorowska [w:] A. Gawronska-Baran, A. Wiktorowski, P. Wéjcik, E. Wiktorowska, Prawo
zamoéwien publicznych. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2023, art. 439).

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.

Zamawiajacy wskazuje, ze zgodnie z komunikatem UZP ,KLAUZULA WALORYZACYJNA W
USTAWIE PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH”: ,(..) Dla zastosowania Kklauzuli
waloryzacyjnej nie jest wystarczajace zaistnienie zmiany cen materialéw lub kosztéw.
Niezbedne jest takze ustalenie wplywu takiej zmiany uzytych do realizacji zamdéwienia
materialéw lub kosztéw na ustalone w umowie wynagrodzenie za jego wykonanie. Brak
bedzie podstaw do zmiany wynagrodzenia wylacznie z uwagi na zmiane cen materiatow
lub kosztow, nawet jesli osiggnie ona zalozony w umowie pulap, jesli strona zadajaca
takiej zmiany nie wykaze, Ze zmiana cen materialéw lub kosztéw wplyneta na koszt
wykonania zaméwienia.”.

Pytania nr 8

Do §3 ust. 11 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie §3 ust. 11, ktéry

naktada obowiazek informowania Zamawiajacego o ewentualnych brakach produkcyjnych w
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terminie przynajmniej do 7 dni roboczych przed wystapieniem tych brakow? Wykonawca
wyjasnia, ze rynek ochrony zdrowia, takze w zakresie dostepnosci danych produktéw jest
dynamiczny i zwykle wykonaweca o braku danego produktu dowiaduje sie od Dostawcy pdzZno,
nawet w terminie krotszym 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 czesci zdania o
tresci: ,0 ile otrzymal w ww. terminie powyzsza informacje od Dostawcy lekéw”. PowyZsza
zmiana jest partnerskim rozwigzaniem, nakazujacym wspotdziatanie Zamawiajacego i
Wykonawcy jednak z realnym dookresleniem faktycznych zdarzen, w ktérych Wykonawca
dowiaduje sie o braku produkcyjnym danego produktu czesto dopiero po ztozeniu zaméwienia
przez Zamawiajgcego.

OdpowiedZ: We wzorze umowy nie ma takiego postanowienia.

Pytania nr 9

Do §11 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy oraz rozdz. IV ust. 12 SWZ: Prosimy o modyfikacje tresci §11
ust. 1 pkt 1) wzoru umowy oraz rozdz. IV ust. 12 SWZ, poprzez skonkretyzowanie granicznych
warto$ci dla poszczegélnych pozycji asortymentowych, jakie Zamawiajacy zamierza
zrealizowal, np. poprzez podanie, Ze zmiany ilosci produktéw okreslonych w formularzu
asortymentowo - cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu w granicach +/- 20%, przy
czym przez takie sformutowanie Zamawiajgcy bedzie rozumiat mozliwo$¢ zaméwienia o 20%
mniejszych lub o 20% wiekszych iloSci, kazdego z zamdéwionych asortymentéw. Aktualna tres¢
§11 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy oraz rozdz. IV ust. 12 SWZ wzoru umowy jest na tyle ogdlna i
nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sg w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci
przedmiotu zamodwienia w zakresie jego poszczegélnych pozycji asortymentowych, a tym
samym nie sg w stanie dokona¢ prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby sktadanej oferty.

Po pierwsze, wyjasni¢ nalezy, Zze na podstawie art. 433 pkt 4 w zw. art. 99 ust. 1 ustawy z dnia 11
wrzes$nia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych (PZP) powyzszy zapis nalezy uznac jako
postanowienie abuzywne, w spos6b razacy naruszajagce réwnowage stron i dajac
Zamawiajgcemu uprawnienie do jednostronnego ksztattowania zasad realizacji zamowienia, w
szczeg6lnosci poprzez kazdorazowe dowolne ograniczenia wielko$ci zaméwienia w zakresie
poszczegdlnych pozycji asortymentowych. Skoro bowiem, tres¢ przywotanego art. 433 pkt 4
mowi wprost, Ze ,projektowane postanowienia umowy nie moga przewidywaé mozliwosci
ograniczenia zakresu zamowienia przez Zamawiajacego bez wskazania minimalnej wartosci lub
wielko$ci §wiadczenia stron”, to Zamawiajacy jest zobowigzany do okreslenia tych minimalnych
warto$¢ w sporzadzonym przez siebie opisie przedmiotu zamoOwienia.

Po drugie, zamawiajgcy przyznajac sobie uprawnienie do zamawiania ilosci wiekszych niz
okreslone w opisie przedmiotu zamoéwienia, a nastepnie w umowie przetargowej, bez wzgledu
na zastosowane nazewnictwo, zastrzega sobie de facto prawo opcji. Zgodnie z regulacjg art. 441
ust. 1 oraz ust. 2 PZP, aby skutecznie zastrzec prawo opcji, Zamawiajacy bezwzglednie
zobowigzany jest opisac je w postaci zrozumiatych, precyzyjnych i jednoznacznych postanowien,
a tym samym spetni¢ tgcznie trzy wskazane przez ustawodawce przestanki: okresli¢ rodzaj i
maksymalng wielko$¢ opcji oraz okresli¢ okolicznos$ci skorzystania z niej, a przy tym nie moze za
pomoca opcji doprowadzi¢ do modyfikacji ogélnego charakteru umowy. Sposréd wyzZej
wymienionych warunkéw, Zamawiajacy szczegdlnie zaniedbat obowigzek ustalenia gornej
granicy wprowadzonego prawa opcji, pozostawiajgc w tym zakresie sobie (i tylko sobie) zupeing
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dowolnos¢. Bioragc wiec pod uwage dosadne brzmienie ust. 2 (art. 441 PZP), nawet jesli
Zamawiajacy, w trakcie realizacji umowy przetargowej, podejmie prébe skorzystania z tak
dalece niedookres$lonego i nieprawidtowo skonstruowanego prawa opcji, to taka czynnos¢, jako
dokonana z naruszeniem art. 441 ust. 1 podlegata bedzie uniewaznieniu, a Wykonawca nie
bedzie miat zadnego obowigzku zrealizowania jej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy usuwa postanowienia §11 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy oraz rozdz. IV ust. 12
SWZ. Zamawiajacy zwraca uwage, Ze kwestie te zostaly szczegétowo uregulowane w § 5 i
§ 16 umowy.

BYLO w SWZ rozdz. IV ust. 12
Rozdzial IV. Opis przedmiotu zamoéwienia.

1. Przedmiot zaméwienia: Dostawa leku do niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD.
Projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr
2022/ABM/03/00009-00

2. Szczegotowy opis przedmiotu zamdéwienia zawierajg niniejsza SWZ oraz:

1) zalacznik nr 2 - opis przedmiotu zamowienia
2) zalacznik nr 3 - Formularz asortymentowo-cenowy,
3) zalacznik nr 4 - projekt umowy,

Wspolny Stownik Zamdéwien CPV: 33.69.00.00-3 - Rézne produkty lecznicze.

4, Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czeSciowych.

5. Wykonawca moze ztozy¢ oferte w odniesieniu do wszystkich czesci (pakietow)
zamOwienia. Zamawiajgcy nie ogranicza liczby czeSci zaméwienia na ktére Wykonawca

w

moze ztozy¢ oferte oraz nie okresla maksymalnej liczby czesci zamdéwienia, na ktére moze
zostac udzielone zamoéwienie jednemu Wykonawcy.

6. Liczba cze$ci zamodwienia (pakietéw, zadan): 2 zadan. OkreSlenie poszczegoélnych czesci
zamOwienia:
1) Cze$¢ zamdwienia nr 1: Zadanie nr 1 - Nintedanibum,
2) Cze$¢ zamodwienia nr 2: Zadanie nr 2 - Pirfenidonum

7. Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert na poszczegbélne pozycje przedmiotu
zamOwienia. -
8. Miejsce realizacji zamdéwienia: siedziba wytworcy (wykonawcy Zamawiajgcego) lub inna

lokalizacja przez niego wskazana.

9. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwo$ci sktadania ofert wariantowych.

10. Wszystkie wymagania okre$lone w SWZ i dokumentach wskazanych powyzej stanowia
wymagania minimalne, a ich spetienie jest obligatoryjne. Niespetnienie ww. wymagan
minimalnych bedzie skutkowa¢ odrzuceniem oferty jako niezgodnej z warunkami
zamOwienia na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.

11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo niepeinej realizacji umowy w zakresie. Zamowienie
realizowane bedzie zgodnie z biezacymi potrzebami Zamawiajacego. Laczna wartos¢
ograniczenia nie przekroczy 30 % warto$ci udzielonego zamdwienia (kazdej z czesci
zamoéwienia).
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Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonywania zmian ilo$ci zamawianego
asortymentu w ramach catkowitej wartoSci udzielonego zaméwienia (w ramach
udzielonej czeSci zamowienia).

Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zaméwien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7
i 8 ustawy Pzp.

Zamawiajacy przewiduje skorzystania z prawa opcji. Szczeg6ty dotyczace prawa opcji
zostaly wskazane w projekcie umowy.

Zamawiajagcy nie stawia wymagan zwigzanych z realizacja zamoéwienia w zakresie
zatrudnienia przez Wykonawce lub na podstawie stosunku pracy oséb wykonujgcych
wskazane przez zamawiajgcego czynno$ci w zakresie realizacji zamoéwienia, jezeli
wykonanie tych czynnos$ci po-lega na wykonywaniu pracy w sposéb okreslony w art. 22 §
1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

Zamawiajacy nie stawia wymagan zwigzanych z zastosowaniem okreslonych $rodkéow
zarzadzania Srodowiskiem, o ktorych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp.
Zamawiajacy nie stawia wymagan zwiazanych z zatrudnieniem oso6b, o ktérych mowa w
art. 96 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp.

Leki stanowigce przedmiot zamdéwienia musza by¢ dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie wpisu w Urzedowym Wykazie Srodkéw
Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych.

Dostarczany asortyment musi by¢ nowy i posiada¢ co najmniej 12 miesieczny okres
zdatno$ci do uzycia liczony od dnia jego dostarczenia Zamawiajacemu.

Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert rdwnowaznych. Za oferte rownowazng uznaje sie
lek o takiej samej nazwie miedzynarodowej i dawce oraz drodze podania.

Oznakowanie dostarczonych wyrobdéw, instrukcje uzytkowania, opis wyrobu, etykiety
(oryginalne) musza by¢ sporzadzone w jezyku polskim.

JEST w SWZ rozdz. 1V ust. 12

Rozdzial IV. Opis przedmiotu zamoéwienia.

1w

1. Przedmiot zaméwienia: Dostawa leku do niekomercyjnego badania klinicznego CTD-

ILD. Projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie
nr 2022/ABM/03/00009-00
Szczegbtowy opis przedmiotu zamdéwienia zawierajg niniejsza SWZ oraz:
4) zalacznik nr 2 - opis przedmiotu zamdéwienia
5) zalacznik nr 3 - Formularz asortymentowo-cenowy,
6) zalacznik nr 4 - projekt umowy,
Wspélny Stownik Zaméwien CPV: 33.69.00.00-3 - R6zne produkty lecznicze.
Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czeSciowych.
Wykonawca moze zlozy¢ oferte w odniesieniu do wszystkich czesci (pakietow)
zamoéwienia. Zamawiajacy nie ogranicza liczby czeSci zamo6wienia na ktére Wykonawca
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moze zlozy¢ oferte oraz nie okresla maksymalnej liczby czeSci zaméwienia, na ktére moze
zostac udzielone zamoéwienie jednemu Wykonawcy.

Liczba cze$ci zamowienia (pakietdw, zadan): 2 zadan. Okreslenie poszczegdlnych czesci
zamOwienia:

3) Cze$¢zamoOwienia nr 1: Zadanie nr 1 - Nintedanibum,

4) Cze$¢zamoOwienia nr 2: Zadanie nr 2 - Pirfenidonum

Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert na poszczegbélne pozycje przedmiotu
zamOwienia. -

Miejsce realizacji zamdwienia: siedziba wytworcy (wykonawcy Zamawiajgcego) lub inna
lokalizacja przez niego wskazana.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

Wszystkie wymagania okre$lone w SWZ i dokumentach wskazanych powyzej stanowia
wymagania minimalne, aich spetienie jest obligatoryjne. Niespetnienie ww. wymagan
minimalnych bedzie skutkowaé¢ odrzuceniem oferty jako niezgodnej z warunkami
zamOwienia na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo niepetnej realizacji umowy w zakresie. Zamowienie
realizowane bedzie zgodnie z biezacymi potrzebami Zamawiajacego. Laczna wartos¢
ograniczenia nie przekroczy 30 % warto$ci udzielonego zamdwienia (kazdej z czeSci
zamoOwienia).

Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamdwien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7
i 8 ustawy Pzp.

Zamawiajacy przewiduje skorzystania z prawa opcji. Szczegoty dotyczace prawa opcji
zostaty wskazane w projekcie umowy.

Zamawiajgcy nie stawia wymagan zwigzanych z realizacja zamoéwienia w zakresie
zatrudnienia przez Wykonawce lub na podstawie stosunku pracy oséb wykonujacych
wskazane przez zamawiajacego czynno$ci w zakresie realizacji zamdwienia, jezeli
wykonanie tych czynnosci po-lega na wykonywaniu pracy w sposéb okreslony w art. 22 §
1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

Zamawiajacy nie stawia wymagan zwigzanych z zastosowaniem okreslonych $rodkéow
zarzadzania Srodowiskiem, o ktorych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp.
Zamawiajacy nie stawia wymagan zwiazanych z zatrudnieniem oséb, o ktérych mowa w
art. 96 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp.

Leki stanowigce przedmiot zaméwienia muszg by¢ dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie wpisu w Urzedowym Wykazie Srodkéw
Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych.

Dostarczany asortyment musi by¢ nowy i posiada¢ co najmniej 12 miesieczny okres
zdatnosci do uzycia liczony od dnia jego dostarczenia Zamawiajgcemu.

Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert r6wnowaznych. Za oferte r6wnowazng uznaje sie
lek o takiej samej nazwie miedzynarodowej i dawce oraz drodze podania.

Oznakowanie dostarczonych wyrobow, instrukcje uzytkowania, opis wyrobu, etykiety
(oryginalne) musza by¢ sporzadzone w jezyku polskim.
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Pytania nr 10

Do §11 ust. 1 pkt 3) wzoru umowy oraz rozdz. VII ust. 4 SWZ: prosimy o dodanie stéw: ,przy
czym Wykonawca musi w formie pisemnej wyrazi¢ zgode na dokonania tych zmian.”.
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi s3 integralng cze$cia SWZ dla przedmiotowego
postepowania i sg wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.
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