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Warszawa, dnia 11 czerwca 2024 roku

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. ,Dostawa lekéw do niekomercyjnego badania klinicznego
NINTOC-TU” - sprawa nr 23/PN/2024/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 zamdwien
publicznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 1710 z p6zn.zm.) zwanej dalej Ustawg, informuje, iz wplynely
pytania od Wykonawcdéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Do §2 ust. 6 wzoru umowy, rozdz. IV ust. 19 SWZ oraz ust. 3 OPZ: Prosimy o wyjasnienie
rozbieznos$ci pomiedzy r6zng dtugoscia wymaganego terminu wazno$ci dostarczanego towaru,
wynikajaca z tresci umowy i OPZ (12 miesiecy) a SWZ (24 miesigce). Dodatkowo prosimy o
dodanie w umowie stow: "Dostawy produktéw z krétszym terminem wazno$ci mogg by¢
dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i

kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.".
Odpowiedz: Leki moga mie¢ termin wazZnoS$ci 12 m-cy i wyrazamy zgode na” "Dostawy
produktow z krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajacego.".

Pytanie nr 2

Do §6 ust. 81 9 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu
zatatwienia reklamacji iloSciowej i wymiany towaru na wolne od wad do 10 dni roboczych od
daty zlozenia reklamacji. Wskazany przez Zamawiajgcego termin 5 dniowy wydaje sie zbyt
krétki. Nie mozna traci¢ z pola widzenia ewentualnych trudno$ci w pozyskaniu nowych
produktéw oraz organizacyjnych utrudnien w tak pilnej dostawie.

OdpowiedZ: Wyrazamy zgode

Pytanie nr 3

Do §9 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy: Prosimy o zmiane zapisu dotyczgcego kar umownych za
niedostarczenie w terminie zamdwionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w
wysokosci 0,2% liczonej od warto$ci brutto niedostarczonego w terminie przedmiotu
zamOwienia, za kazdy rozpoczety dzien op6znienia? Dotychczasowy zapis powoduje
wprowadzenie do umowy nieréwnych sankcji dla r6znych Wykonawcéw, ktérzy za opdznienie
dostawy produktu o tej samej warto$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.
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Odpowiedz: Brak zgody. Sposob liczenia kary umownej zaproponowany przez
Wykonawce jest nieprecyzyjny i moze powodowag, ze wysokos$¢ naliczonej kary bedzie w
kazdym przypadku inna. Powyzsze moze doprowadzi¢ do uznania, ze kara umowna jest
nieskutecznie zastrzezona.

Pytanie nr 4

Do §9 ust. 1 pkt 3) wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie ewentualnej kary
umownej za odstapienie od umowy w wysokosci 10% NIEZREALIZOWANE] cze$ci umowy?
Odpowiedz: Brak zgody. Sposob liczenia kary umownej zaproponowany przez
Wykonawce jest nieprecyzyjny i moze powodowac, ze wysoko$¢ naliczonej kary bedzie w
kazdym przypadku inna. Powyzsze moze doprowadzi¢ do uznania, ze kara umowna jest
nieskutecznie zastrzezona.

Pytanie nr 5

Do §10 ust. 1 wzoru umowy: Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku gdy strony nie
dojda do porozumienia w zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §10 ust. 1
wzoru umowy, zaréwno Wykonaweca jaki i Zamawiajacy nabeda uprawnienie do rozwigzania w
tej czeSci umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego okresu
wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar umownych.

Odpowiedz: Brak zgody. Strony mogg co do zasady w kazdym przypadku rozwigzac
umowe za porozumieniem bez odrebnego regulowania tej kwestii wprost w umowie.

Pytanie nr 6

Do §11 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy oraz rozdz. VII ust. 9 SWZ: prosimy o dodanie stow: ,przy
czym Wykonawca musi w formie pisemnej wyrazi¢ zgode na dokonania tych zmian.”.
Wyja$niamy, ze nie ma mozliwos$ci sporzadzenia rzetelnej wyceny bez posiadania wiedzy o
maksymalnym terminie trwania zawieranej umowy.

Odpowiedz: Wyrazamy zgode

Pytanie nr 7

Do §16 ust. 2 wzoru umowy oraz pkt 4) OPZ: Prosimy o doprecyzowanie jaka bedzie graniczna
wielo$¢ opcji: czy bedzie to 20% liczby asortymentu (zgodnie z §16 ust. 2 wzoru umowy) czy
30% catkowitej warto$ci umowy / 30% asortymentu (zgodnie z pkt 4) OPZ)?

Odpowiedz: Zgodnie z OPZ

Pytanie nr 8

W zwiagzku z rozbiezno$ciami w § 2 ust. 2 umowy oraz pkt. 5 w zat. 2 do SWZ,

Prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawca jest zobowigzany w ciggu dwéch dni roboczych
dostarczy¢ lek do wskazanych osrodkéw na terenie Polski tj. magazynu aptecznego we
wskazanym osrodku przez Zamawiajacego w ilosci i rodzaju podanym przez Zamawiajgcego.
Odpowiedz: Potwierdzamy

Pytanie nr 9

Dotyczy zapisu § 2 ust. 2 umowy

Zamawiajacy wskazat w § 2 ust. 2 umowy, iz “Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia leku
do

wskazanych osrodkow na terenie Polsk i tj. magazynu aptecznego we wskazanym osrodku przez
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Zamawiajqgcego w ilosci i rodzaju podanym przez Zamawiajqcego w ciggu dwaéch dni roboczych od
daty ztozenia zamdwienia.”
W zwiagzku z powyzszym prosimy o wyszczegdlnienie, do jakich osrodkéw na terenie Polski
Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia leku.?
Odpowiedz:
1) Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Narodowego Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. Eleonory Reicher
Spartanska 1, 02-637 Warszawa
2) Klinika Reumatologii, Klinika Reumatologii Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
3) Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Wojskowej Akademii Medycznej - Centralny
Szpital Weteranow ul. Zeromskiego 113, 90-549 L6dz
4) Klinika Pneumonologii Il Katedra Choréb Wewnetrznych Uniwersytet Medyczny w
Lodzi Al KoSciuszki 4; 90-419 L6dz

Pytanie nr 10

Dotyczy zapisu § 2 ust. 2 umowy

Zamawiajacy wskazat w § 2 ust. 2 umowy, iz “Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia lek u
do wskazanych osrodkéw na terenie Polsk i tj. magazynu aptecznego we wskazanym osrodku przez
Zamawiajqgcego w ilosci i rodzaju podanym przez Zamawiajgcego w ciggu dwdch dni roboczych od
daty ztozenia zamdwienia.” W zwigzKku z powyzszym prosimy o wyjas$nienie czy wskazane
osrodki na terenie Polski bedace miejscem

dostarczenia leku, nalezg do podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w
hurtowniach farmaceutycznych zgodnie z OBWIESZCZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 5
kwietnia 2023 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych (Dz.U. 2023 poz. 804)

Odpowiedz: Odbiorcami beda apteki szpitalne wskazanych osrodkow

Pytanie nr 11

Dotyczy zadania nr 2 Tocilizumab - 400 opakowan

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego poziomu zapasu w celu realizacji
Panstwa

zamOwien, prosimy o opublikowanie wykazu szacunkowej wielko$ci oraz czestotliwosci
sktadanych

zamoOwien do poszczegélnych Osrodkéw Badan Klinicznych.

OdpowiedZ: Zamdwienia s3 zaleZne od rekrutacji pacjentow, beda czesciowe,
spodziewamy sie wykorzystania proporcjonalnie do czasu trwania umowy

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmodyfikowanie § 6 ust. 5 umowy tak aby brzmiat :

“5. W przypadku stwierdzenia wad dostarczonego towaru:

1. do osrodka Zamawiajgcego — Zamawiajqcy odmowi przyjecia towaru;

2. do innych osrodkéw - towar zostanie przyjety w danym osrodku, zas uprawnionym do ztozenia

reklamacji bedzie Zamawiajqcy

- w tak ich przypadkach Wykonawca zobowiqzany jest wymieni¢ go niezwtocznie, w czasie nie

dtuzszym niz w ciggu dwdch dni roboczych od otrzymania zwrotu towaru przez Hurtownie

Farmaceutycznq Roche Polsk a, w innych osrodkach wymiana towaru nastgpi w ciggu dwéch dni

roboczych od otrzymania zwrot u towaru przez Hurtownie Farmaceutycznqg Roche Polsk a; nie
Strona31z5



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

wczesniej jednak niz towar reklamowany zostanie odebrany przez Wykonawce, t.j. w ciggu dwdch
dni roboczych od otrzymania zgtoszenia reklamacyjnego przez Hurtownie Farmaceutycznq Roche
Polska.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 13

Dotyczy § 6 ust. 8 umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie uzupetnienia brakéw towaru z 1 na 2 dni
robocze?

Odpowiedz: Wyraza zgode

Pytanie nr 14

Dotyczy § 6 ust. 9 lit. 1 umowy

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode, aby zglaszanie wad dostarczonego towaru odbywato sie tylko
za posrednictwem adresu e-mail?

Odpowiedz: Wyraza zgode

Pytanie nr 15

Zamawiajgcy wskazat w § 3 umowy, iz termin realizacji zamoéwienia ma wynosi¢ 24 miesiace.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu realizacji do 12 miesiecy?
Uwzgledniajgc zasady planowania dostaw produktéw leczniczych w Roche Polska sp. z 0.0,
ograniczony wptyw Roche Polska sp. z 0.0. na harmonogram dostaw oraz biorgc pod uwage
mozliwe zmiany sytuacji rynkowej przedmiotu zaméwienia, Roche Polska sp.z 0.0. nie moze
podjac sie realizacji zobowigzani a przekraczajgcego okres 12 miesiecy. Zwracamy sie z
uprzejma pro$ba o uwzglednienie tego faktu i wyrazenie zgody na skrécenie czasu
obowigzywania umowy z 24 do 12 miesiecy.

Odpowiedz: nie wyraza zgody, gdyz musialoby to sie wigza¢ ze zmiana ilo$ci
zamawianego leku, ktory bedzie dostarczany sukcesywnie przez okres 24 m-cy

Pytanie nr 16

W zataczniku nr 2 do SWZ pkt. 3 oraz w umowie w § 2 ust 6, Zamawiajgcy wskazat, iz termin
waznos$ci zamawianych produktéw nie moze by¢ krotszy niz 12 miesiecy, liczac od dnia
dostawy. Zaproponowany przez Zamawiajacego termin wazno$ci tj. nie krétszy niz 12 miesiecy,
dla produktu leczniczego Tocilizumab moze by¢ trudny do spelnienia dla Wykonawcy, ze
wzgledu na fakt, iz Roche Polska ma ograniczony wptyw na czestotliwo$¢ dostaw produktow
leczniczych od producenta, a takze wielko$¢ serii i jej termin wazno$ci. W zwigzku z tym
Wykonawca moze nie by¢ w stanie zagwarantowa¢ kazdorazowo dostaw produktu leczniczego z
terminem waznosci powyzej 12 miesiecy. W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na skrocenie terminu waznosci do 6 miesiecy od momentu ztozenia zamoéwienia dla
asortymentu znajdujacego sie w zadaniu nr 27

Odpowiedz:

Leki moga miec termin waznosci 12 m-cy i wyrazamy zgode na” "Dostawy produktow z
krotszym terminem waznos$ci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i
kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego.".
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Pytanie nr 17

Prosze o informacje czy produkt leczniczy Tocilizumab z zadania nr 2 bedzie wykorzystany w
celu realizacji $wiadczenia gwarantowanego, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?

Odpowiedz: Leki s dostarczane do niekomercyjnego badania klinicznego

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ modyfikacji § 9 ust. 1 pkt 1,2) w ten sposoéb, ze:

1. Wykonawca zobowiqzany jest do zaptacenia nastepujqcych k ar umownych:

1) w wysokosci 0,5% wartosci brutto zamdéwienia za kazdy dzien zwtok i w dostawie towaru;
2) w wysokosci 5 % wartosci niezrealizowanej umowy netto w przypadku odstgpienia od lub
wypowiedzenia Umowy przez Zamawiajqcego z przyczyn lezqcych po stronie Wykonawcy lub
odstqgpienia od lub wypowiedzenia Umowy przez Wykonawce z przyczyn nielezZqcych po stronie
Zamawiajgcego.

Uzasadnienie

Zdaniem Wykonawcy niewtasciwym sg postanowienia Umowy, w ktérych kara umowna
naliczana jest

od catej wartosci umowy brutto co moze skutkowac¢ obcigzeniem Wykonawcy nadmiernym i
niewspdtmiernie wysokim ryzykiem gospodarczym w stosunku do naruszonych postanowien
Umowy. Kara umowna ma pehi¢ funkcje mobilizujaca wykonawce do prawidtowej realizacji
przedmiotu zamowienia oraz funkcje odszkodowawczg, jezeli wykonawca wykona przedmiot
umowy nieterminowo lub w sposéb nieprawidtowy.

Odpowiedz: Brak zgody. Sposob liczenia kary umownej zaproponowany przez
Wykonawce jest nieprecyzyjny i moze powodowac, ze wysoko$¢ naliczonej kary bedzie w
kazdym przypadku inna. Powyzsze moze doprowadzi¢ do uznania, Ze kara umowna jest
nieskutecznie zastrzezona.

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi sg integralng czescig SWZ dla przedmiotowego
postepowania i s3 wigzace dla wszystkich Wykonawcdw od dnia przekazania.
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