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DZPZ-530-Zp/87/TP/24

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Dostawa leku Obinutuzumab do badania klinicznego niekomercyjnego dla ramienia
eksperymentalnego AVO-CLL finansowanego prze; Agencje Badan Medycznych w ramach projektu pn.
wBadanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréownujgce skutecznosé
i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu

w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej’’ —
Zpl87ITP/24.

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Watbrzychu zgodnie z art. 284 ust. 1 i 2 ustawy Pzp
odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie nr 1.

W zatgczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem (punkt 6) oraz w umowie w paragrafie 3 ust 9
Zamawiajacy wskazat, iz:

“W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwi¢ wlasciwym podmiotom oraz
odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujgcym sie
rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie
audytu, kontroli oraz inspekcji w zakresie realizacji Przedmiotu Zamowienia”

Wykonawca prosi o doprecyzowanie przez Zamawiajacego o jakie podmioty i organy chodzi, zakres i cel
przeprowadzanego audytu oraz podstawe prawna, w szczegolnosci w kontekscie zapisu “[...] podmiotom oraz
odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujgcym sie
rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie
audytu, kontroli oraz inspekcji w zakresie realizacji Przedmiotu Zamowienia] ”

Odp. Kontrola moze zosta¢ przeprowadzona przez Agencje¢ Badan Medycznych zgodnie z postanowieniem
art. 22 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2064) oraz
Postanowieniami Umowy o dofinansowanie Projektu niekomercyjnego badania klinicznego lub
eksperymentu badawczego — badania typu head to head. Celem jest weryfikacja aktualnych certyfikatow
oraz oswiadczenia, ze produkt leczniczy posiada wazne i aktualne dokumenty dopuszczajace do obrotu
na rynku polskim zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.).

Pytanie nr 2.

Prosze¢ o informacj¢ czy produkt leczniczy Obinutuzumab bgdzie wykorzystany w celu realizacji $wiadczenia
gwarantowanego, W rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych?

Odp. Produkt leczniczy Obinutuzumab nie bedzie wykorzystany w celu realizacji $wiadczenia
gwarantowanego, W rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych.
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Pytanie nr 3.

W zalaczniku nr 1 do SWZ w wymaganiach pod pakietem (punkt 1) Zamawiajacy wskazal, iz:

“Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i uzywania na terenie Polski z powszechnie obowiqzujgcymi
przepisami prawa oraz Wykonawca zapewnia, ze Przedmiot Zamowienia zostal wytworzony zgodnie z Good
Manufacturing Practice (GMP);”

oraz w umowie w paragrafie 2 ust 7:

“Wykonawca oswiadcza, ze produkcja/wytworzenie lekow, wchodzgcych w sktad Przedmiotu Zamowienia bylo
zgodne z Good Manufacturing Practice (GMP).”

Czy Zamawiajacy, jako potwierdzenie wytworzenia zgodnego z GMP, zaakceptuje certyfikat zwolnienia serii

wystawiony przez QP z Niemiec w jezyku angielskim dla serii i zawierajacy nast¢pujaca formute:

Site of Certification: ROCHE PHARMA AG
EMIL-BARELL-STR 1
79639 GRENZACH-WYHLEN

Germany
Authorization No.: DE_BW_01_MIA_2020_0096/DE_BW_01_Roche Pharma
Eudra GMP Certificate No.: DE_BW_01_GMP_2021_0095

The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be in compliance
with GMP by the responsible department.

| hereby certify that the information in the above named Certificate for Customer is authentic and
accurate. This batch of product has been fabricated/manufactured, including packaging and quality
control in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the
specification in the Marketing Authorization of the country/countries of destination.

?
Nie jesteSmy w posiadaniu innych dokumentow.
Odp. Tak. Dokument jest wystarczajacy, zgodny z opisem SWZ i spelnia warunki Umowy.

Zatwierdzit:

Zastepca Dyrektora

ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych
Adam Szkudlarek

Dziat Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzadzita: lzabela Zydor-Wasiek
nr tel.: 74/6489700
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