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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

dot. postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego ogtoszonym w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej pod numerem 2021/S 093-241128 w dniu 2021-03-03, ktérego przedmiotem zaméwienia s3 Sukcesywne
dostawy lekéw dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie — Panstwowego, Instytutu
Badawczego Oddziatu w Gliwicach.

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamdwien publicznych z dnia 11 wrzednia 2019 r. (tekst jednolity
Dz. U.z 2019 r., poz. 2019 ze zm.), Zamawiajacy przekazuje tres¢ ztozonych pytan i udzielonych odpowiedzi:

Pytanie nr 1

Dot.: Zatgcznik nr 4.1 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane redakcyjng polegajacg na modyfikacji w zatgcznikach do SWZ okreslenia
,specyfikacja/i Istotnych Warunkéw Zaméwienia”; ,SIWZ” odpowiednio na ,Specyfikacja/i Warunkéw Zamowienia”;
~SWZ”

Par. 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane niniejszego paragrafu umowy poprzez dodanie do niego postanowienia
w nastepujgcym brzmieniu:

,Ze wzgledu na charakter procesu wytwarzania asortymentu, ktéry jest zalezny od zywych uktadéw i materiatu
wyjéciowego pacjenta, Wykonawca nie gwarantuje, ze wytworzenie produktu leczniczego dla danego pacjenta zakonczy
sie sukcesem ani ze infuzja produktu leczniczego bedzie powodowac okreslony skutek u pacjentow. ”

Uzasadnienie:

Majac na uwadze fakt, ze lek jest wytwarzany z komérek ludzkich, jego jakos¢ zalezy w duzej mierze od jakosci komérek
pobranych od pacjenta. Proponowane postanowienie wprowadza zasade, ze Wykonawca nie moze zapewnié, ze
wytworzenie produktu dla danego pacjenta zakoriczy sie sukcesem. W przypadku braku mozliwosci wytworzenia
produktu lub parametréw

produktu niezgodnych z Charakterystyka Produktu Leczniczego Zamawiajacy nhie bedzie zobowigzany do zaptaty ceny za
taki produkt zgodnie z par. 5 ust. 6 pkt 2) Umowy

Odpowiedi:

Zamawiajgcy wyraza zgode

Pytanie nr 2

Par. 5 ust. 2 i 3 Umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wyrazania , 72 godziny” na ,,24 godziny w dni robocze
(od poniedziatku do pigtku z wytaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy)” oraz dodanie, ze , Termin, o ktérym mowa
w zdaniu poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii platformy internetowej lub innej przyczyny niezaleznej od
Zamawiajacego skutkujacej niemozliwoscig powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powodéw/’?
Odpowiedzi:

Zamawiajacy wyraza zgode
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Pytanie nr 3

Par. 5 ust. 2 Umowy czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wyrazu ,natychmiast” na ,niezwtocznie”, gdyz
proponowane pojecie ma okreslone rozumienie w doktrynie prawa cywilnego, co pozwoli na uniknigcie
ewentualnych sporéw interpretacyjnych miedzy stronami na etapie realizacji umowy?

Po wprowadzenia powyzszej zmiany niniejsze postanowienie otrzyma nastepujgce brzmienie:

2. Przy kazdym przyjeciu dostawy asortymentu Zamawiajacy bedzie stosowat sie do procedury przyjecia
przedstawionej i doreczonej w odpowiednich dokumentach przez Wykonawce i niezwtocznie (nie
pdzniej niz 24 godziny liczone w dni robocze (od poniedziatku do pigtku z wytaczeniem dni ustawowo
wolnych od procy) od czasu przyjecia) powiadomi Wykonawce za posrednictwem platformy
internetowej o wystgpieniu jakiejkolwiek szkody, wady lub innych probleméw zwigzanych z danym
asortymentem. Termin, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii
platformy internetowej lub innej przyczyny niezaleznej od Zamawiajgcego skutkujgcej niemozliwoscig
powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powoddw.

3, W przypadku gdy Zamawiajacy nie powiadomi Wykonawcy o takich problemach, uszkodzeniu lub
wadach w ciggu 24 godzin liczonych w dni robocze (od poniedziatku do pigtku z wytaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy) od przyjecia, dostarczony asortyment zostanie uznany za zaakceptowany
przez Zamawiajgcego bez zastrzezen (tj. spetniajgcy 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
niemozliwoscig powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powoddw.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 4

Ust. 2 - Zatacznik nr 1 do Umowy - Szczegdétowe warunki realizacji umowy - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie
niniejszego fragmentu postanowienia tj.: ,,/ dostarczenia go do Zamawiajgcego ”?

Po wprowadzenia powyzszej zmiany niniejsze postanowienie otrzyma nastepujgce brzmienie:

2. Zamawiajacy sktada zamdwienie na lek (asortyment) za posrednictwem dedykowanej platformy elektronicznej.
Ztozenie zamdwienia rozpoczyna taricuch nadzoru nad komdrkami pacjenta i umozliwia okredlenie daty dostarczenia
komérek pacjenta do Wykonawcy, daty wytworzenia leku.

Uzasadnienie:

Docelowa data dostawy zostanie potwierdzona zgodnie z procedurg okreslong w ust. 5 Zatgcznika nr 1 do Umowy..
Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode, tym samym pkt otrzymuje brzmienie:

»,Zamawiajacy sktada zamodwienie na lek (asortyment) za posrednictwem dedykowanej platformy elektronicznej.
Ztozenie zamowienia rozpoczyna tancuch nadzoru nad komdérkami pacjenta”

Pytanie nr 5

Ust. 8 pkt 1) i 2) - Zatacznik nr 1 do Umowy - Szczegdtowe warunki realizacji umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na

usuniecie niniejszego fragmentu postanowienia tj.: ,w tym w

szczegdlnosci przeprowadzenia leukaferezy wytacznie za pomoca zestawu dostarczonego przez Wykonawce" i dodania

informacji w pkt 2), ze zestaw wysytkowy do przestania materiatu z aferezy pacjenta zostanie dostarczony przez

Wykonawce?

Po wprowadzenia powyzszej zmiany niniejsze postanowienie otrzyma nastepujgce brzmienie:

1) przeprowadzenia leukaferezy u okreslonych pacjentéw zgodnie z typowg procedure kliniczng i uwzgledniajgc
wszelkie wymagania okreslone przez Wykonawce w procedurze, ktéra bedzie przestawiana Zamawiajgcemu na
jego kazde zadanie oraz

str.2/3




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

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 6

Ust. 11 - Zatacznik nr 1 do Umowy - Szczegtowe warunki realizacji umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie
do niniejszego postanowienia wyrazenia ,Jezeli bedzie to mozliwe (...)"?

Po wprowadzenia powyzszej zmiany niniejsze postanowienie otrzyma nastepujgce brzmienie:

11. Jedli 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
Zamawiajacego o tym fakcie, a zobowigzanie Wykonawcy do wytworzenia i dostarczenia produktu leczniczego w
odniesieniu do tego pacjenta natychmiast przestanie miec¢ zastosowanie.

Uzasadnienie:

Lek jest wytwarzany z komérek pacjenta. Jakos¢ pobranych komdrek (zaréwno w przypadku worka podstawowego jak i
zapasowego) ma wplyw na to, czy lek moze zosta¢ wytworzony i czy jego jako$¢ bedzie odpowiednia do
przechowywania przez okres petnych 12 miesiecy. W zwigzku z tym konieczne jest ograniczenie ww. obowigzku
Wykonawcy poprzez wprowadzenie proponowanego postanowienia

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode

Zaktualizowane projektowane postanowienia umowy, ktére zostang wprowadzone do tresci umowy, stanowig zatacznik
do niniejszego pisma

Przedmiotowe informacje stanowig integralng cze$¢ Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia
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