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Warszawa, dnia 14 — 11 - 2023 r.

DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA

dot. postgepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 129 ust. 1 pkt. 1) w zw. z art. 132-139 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej
»ustawa Pzp”, na dostawe produktéw leczniczych, nr PN-243/23/TM

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA nr 2

Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy Pzp informuje, ze w w/w postepowaniu

wptynety zapytania do tresci SWZ.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy Pzp, Zamawiajacy wyjasnia tres¢ SWZ.

W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostajg w sprzecznosci z postanowieniami SWZ

lub tez precyzujg lub uzupetniajg postanowienia SWZ, nalezy przyjaé, ze stanowig one zmiane SWZ,

dokonang przez Zamawiajacego w mysl art. 137 ust. 1 ustawy Pzp i bedg stanowi¢ podstawe dla

oceny zgodnosci ofert z SWZ, przy czym w przypadku, gdy:

1) postanowienia odpowiedzi sg sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowigzujace w tym
zakresie nalezy przyjac tres¢ udzielonej odpowiedzi,

2) postanowienia odpowiedzi precyzujg lub uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowigzujace w
tym zakresie nalezy przyjgc tres¢ udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowg treécig SWZ.

Pytania do projektowanych postanowier umowy dla czesci nr 4 (zatacznik nr 7b do SWZ)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wskazanych ponizej postanowiefi wzoru umowy
majace zastosowanie ze wzgledu na specyfike wytworzenia, zaméwienia oraz podania produktu
leczniczego, o ktdrym mowa w opisie przedmiotu zaméwienia dla Czesci nr 4?

Uzasadnienie:

e W przypadku produktéw wytwarzanych z komérek ludzkich, ze wzgledu na wyjatkowe
wymagania dotyczace ich produkcji, przechowywania oraz podania pacjentowi,
Zamawiajacy jest zobowigzany do spetnienia dodatkowych wymagan, o ktérych mowa w
ponizszych ustgpach. Wszelkie czynnosci majg zapewni¢, ze produkt leczniczy, ktory
zostanie podany pacjentowi bedzie spetniat wymogi jakosciowe. Dodatkowe czynnosci
dotyczg m.in. procedury certyfikacyjnej osrodka (przeprowadzanej przez Wykonawce),
przeszkolenia personelu oraz wdrozenia dedykowanej platformy elektronicznej stuzacej
sktadaniu zamowien.

e Majac na uwadze specyfike lekdw wytwarzanych z komérek ludzkich, w tym fakt, ze do ich
wytworzenia niezbedne jest pobranie komorek z ciata pacjenta, dla unikniecia watpliwosci
proponujemy doprecyzowanie, ze koszty takie Zamawiajacy pokrywa ze $rodkdw witasnych.
W cenie leku zawarty jest koszt leku, koszt transportu, ubezpieczenia, dostawy, zatadunku i

wytadunku.
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e Majac na uwadze fakt, ze lek jest wytwarzany z komérek ludzkich, jego jakos¢ zalezy w
duzej mierze od jakoéci komodrek pobranych od pacjenta. Dla uniknigcia watpliwosci
podkresdlamy, ze Wykonawca nie moze zapewni¢, ze wytworzenie produktu dla danego
pacjenta zakonczy sie sukcesem.

o Ze wzgledu na fakt, ze produkt jest wytwarzany z komoérek ludzkich i przeznaczony tylko dla
tego pacjenta, ktorego komorki zostaty pobrane, wymagany jest specjalny nadzér nad
catym procesem — od pobrania komoérek, poprzez ich transport az do wytworzenia
produktu i jego dostawy. Dlatego tez zostata stworzona specjalna platforma, za pomoca
ktorej mozliwa jest kontrola tego procesu. Wykonawca zgodnie z postanowieniami umowy
dostarczy na wtasny koszt niniejsza platforme oraz zapewni przeszkolenie pracownikéw
Zamawiajacego.

e Docelowa data dostawy produktu leczniczego zalezy m.in. od daty pobrania komorek od
pacjenta (leukaferezy) oraz ustalen pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajacym dotyczacych
doktadnej daty dostawy (ze wzgledu na szczegdlne warunki przechowywania produktu
Zamawiajacy musi byé odpowiednio uprzedzony i przygotowany do odbioru dostawy).
Powyzsze ma rowniez kluczowe znaczenie przy definiowaniu zwtoki w dostawie.

Lek jest wytwarzany z komdrek pacjenta. Jako$¢ pobranych komérek ma wptyw na to, czy lek moze
zosta¢ wytworzony i czy jego jakos¢ bedzie odpowiednia. Zatem koniecznym jest, aby uregulowac
sytuacje, w ktdrej jezeli jakosé komorek (pobranych od chorego pacjenta) nie bedzie pozwalata na
wytworzenie leku, Wykonawca bedzie moégt podja¢ decyzje o ich zniszczeniu.

Pytanie nr 1:
“Dot. § 1 ust. 3 Umowy (Przedmiot Umowy) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang tresci ust.

3 jak ponizej?

3. Zamawiajgcy wymaga, aby termin przydatnosci do uzycia byt zgodny z warunkami okreslonymi
w Umowie”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatgcznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 2:
“Dot. § 3 Umowy (Obowigzki Zamawiajgcego): Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie ust. 2-6
0 ponizszej tresci?

2. Ze wzgledu na specyfike procesu wytworzenia oraz dostawy produktu leczniczego, o ktérym
mowa w § 1 ust. 1 umowy realizacja przedmiotu umowy jest mozliwa wytgcznie po
uprzednim pozytywnym zakwalifikowaniu przez Wykonawce osrodka Zamawiajgcego i
przeprowadzenie wszystkich wymaganych czynnosci skutkujqcych uzyskaniem ostatecznej
certyfikacji zwigzanej z produktem leczniczym oraz uzyskania wszystkich stosownych
licencji, zezwoler, pozwolenia i zgody organdw regulacyjnych wymagane przez
obowigzujgce prawo w odniesieniu do przechowywania, stosowania, dystrybucji, eksportu
produktu leczniczego, zgodnie z wymaganiami Wykonawcy.

3. Z uwagi na specyfike procesu produkcji asortymentu, przyjecie zamdwienia na asortyment
bedzie mozliwe przez Wykonawce, po spetnieniu nastepujqcych warunkow:
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a)

b)

ile bedzie to konieczne Wykonawca na swdj koszt i ryzyko wdrozy u Zamawiajgcego
dedykowanq platforme elektroniczng do zamawiania produktéw leczniczych oraz
przeszkoli personel Zamawiajqcego z jej stosowania — wdrozenie platformy odbedzie
sie przy wspotpracy informatykéw Zamawiajgcego,

Osrodek/Osrodki aferezy i leczenia, jakimi dysponuje Zamawiajgcy, zajmujgce sie
przyjmowaniem, postepowaniem, przechowywaniem | podawaniem produktu
leczniczego (kazdy z nich jest zwany ,,Osrodkiem” i tgcznie sq zwane ,,Osrodkami”),
zostaty zakwalifikowane przez Wykonawce (lub wyznaczony przez nig podmiot) zgodnie
z wymogami okreslonymi przez Wykonawce, ktory to proces obejmowat w
szczegdlnosci  wykonanie — wszystkich  szkoleri  odpowiedzialnego  personelu
Zamawiajgcego (w tym dotyczqce dedykowanej do zamdwien platformy elektronicznej,
wszystkich istotnych procedur Wykonawcy zwigzanych z produktem leczniczym, z ChPL
(Charakterystyka Produktu Leczniczego) produktu leczniczego i wszelkich plandw
zarzqdzania ryzykiem) oraz

kazdy Osrodek uzyskat wszystkie licencje, zezwolenia, pozwolenia i zgody organdw
regulacyjnych  wymagane przez obowiqzujgce prawo w  odniesieniu  do
przechowywania, stosowania, dystrybucji, eksportu jednojgdrzastych komdrek krwi
obwodowej PMBC (tgcznie nazywane , Licencjami”).

Zamawiajgcy moze dostarczac leki tylko pacjentom w kraju, w ktérym znajdujq sie Osrodki i
tylko tym pacjentom, dla ktdrych konkretny produkt leczniczy zostat wyprodukowany.
Zamawiajqcy bedzie zobowiqzany do zakupu leku wytgcznie, gdy pacjent zostanie
zakwalifikowany do leczenia.

Ze wzgledu na charakter procesu wytwarzania asortymentu, ktory jest zalezny od zywych
uktadow i materiafu wyjsciowego pacjenta, Wykonawca nie gwarantuje, ze wytworzenie
produktu leczniczego dla danego pacjenta zakoriczy sie sukcesem ani ze infuzja produktu
leczniczego bedzie powodowac okreslony skutek u pacjentéw.”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 3:

“Dot. § 5 ust. 2-6 Umowy (Dostawa towaru): Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane § 5 ust. 2-6

Umowy i nadanie mu nastepujgcego brzmienia oraz dodanie ust. 7-15 o tresci jak ponizej, a takze
zmiang numeracji dotychczasowych ust. 7 -10 na odpowiednio ust. 16-19.

2. Zamawiajqgcy upowaznia do sktadania zamdwien czesciowych wytgcznie pracownikéw
Apteki Szpitalnej Zamawiajgcego wskazanych w § 20 ust. 1 Umowy.

3. Zamawiajgcy sktada zamdwienie na lek za posrednictwem dedykowanej platformy
elektronicznej. ZtoZenie zamdwienia rozpoczyna taricuch nadzoru nad komdrkami
pacjenta i umozliwia okreslenie przyblizonej daty dostarczenia komdrek pacjenta do
Wykonawcy, daty wytworzenia leku.

4. Do kazdego zamdwienia Zamawiajqcy dotfgcza formularz zgody pacjenta na
przetwarzanie danych osobowych (w formie okreslonej przez Wykonawce) podpisany
przez pacjenta i/lub jego umocowanego przedstawiciela. Do obowigzkéw
Zamawiajgcego nalezy zapewnienie, ze zamodwienie jest kompletne i prawidfowe.
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Ze wzgledu na wymagania jakosciowe i specyfike produktu leczniczego, kazde
zamdwienie musi by¢ potwierdzone przez Wykonawce, ktory nie ma obowiqzku
przyjmowania zamowieri. Po potwierdzeniu zamdwienia przez Wykonawce nie jest
mozliwe jego anulowanie przez Zamawiajqgcego bez uprzedniej pisemnej zgody

Miejsce dostawy oraz docelowa data dostawy asortymentu zostang uzgodnione
pomiedzy Wykonawcqg a Zamawiajgcym. Po tym uzgodnieniu, Wykonawca potwierdzi
zamowienie w dedykowanej platformie elektronicznej, ktdre bedzie obejmowac m.in.
dane Osrodka, do ktdrego produkt leczniczy ma byc dostarczony. Docelowa data
dostawy zostanie potwierdzona przez przedstawiciela Wykonawcy i udokumentowana
w formie wiadomosci elektronicznej przestanej na adres wskazany przez

Po potwierdzeniu zamdwienia przez Wykonawce, zamowienie staje sie wigzqcym
zobowigzaniem Zamawiajgcego do dokonania zakupu, a dla Wykonawcy -
zobowiqgzaniem do wyprodukowania i dostarczenia Zamawiajgcemu odpowiedniej ilosci
asortymentu zgodnie z zamdwieniem, z zastrzezeniem wyjgtkow wyraznie wskazanych

Zamawiajgcy lub Wykonawca moze wnioskowac o zmiane docelowej daty dostawy za

posrednictwem ww. platformy lub w formie pisemnej za posrednictwem przedstawiciela

Wykonawcy. W kazdym z tych przypadkdéw Strony podejmgq stosowne dziatania, aby

ustali¢ alternatywnq docelowq date dostawy, uwzgledniajqc interes danego pacjenta.

Po przyjeciu zamdwienia przez Wykonawce, Zamawiajgcy jest zobowiqzany do:

a) przeprowadzenia leukaferezy u okreslonych pacjentow zgodnie z typowgq
procedurq klinicznqg i uwzgledniajgc wszelkie wymagania okreslone przez
Wykonawce w procedurze, ktdra bedzie przestawiana Zamawiajgcemu na jego

b) po wykonaniu leukaferezy pkt a) powyziej 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

Po otrzymaniu od Zamawiajgcego materiatow z leukaferezy pacjenta Wykonawca

przeprowadzi badanie tego materiatu:

a) w przypadku, gdy materiat jest niezgodny z wymaganiami jakosciowymi
Wykonawcy przekazanymi Zamawiajgcemu, Wykonawca poinformuje o tym
fakcie Zamawiajgcego. Wykonawca moze réwniez podjqc¢ decyzje o zniszczeniu
tego materiatu po uprzedniej konsultacji z Zamawiajgcym.

b) w przypadku, kiedy materiat spetnia wymagania Wykonawcy, Wykonawca
zamrozi nadmiar komdrek jednojgdrzastych krwi obwodowej (,PBMC”) pacjenta
i bedzie je przechowywac przez okres co najmniej 6 miesiecy od daty produkcji
danego produktu leczniczego (chociaz Wykonawca moze sie zdecydowac na
przedtuzenie tego okresu). Dla unikniecia wszelkich pozostatosci Strony
postanawiajg, ze PBMC, ktére bedq dalej magazynowane pod koniec tego
okresu, zostang zniszczone.

5

Wykonawcy.
6.

Zamawiajgcego.
7.

W niniejszej umowie.
8.
9.

kazde zqdanie oraz

10.
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Wykonawca bedzie wytwarza¢ leki zgodnie z Dobrq Praktykqg Wytwarzania i
obowiqzujgcym prawem. W trakcie procesu wytwarzania lekéw dla pacjenta wzrost
wytwarzanych limfocytow CAR-T moze pozwoli¢ na uzyskanie drugiego worka produktu
leczniczego (taki drugi worek bedzie przechowywany jako rezerwa do zastosowania jako
produkt (, Worek zapasowy”)). Wykonawca dotozy uzasadnionych staran, aby w kazdym
przypadku wyprodukowa¢ Worek zapasowy, jednak Zamawiajgcy przyjmuje do
wiadomosci i akceptuje, ze w sytuacji, gdy wzrost komdrek bedzie niewystarczajqcy,
»Worek zapasowy” nie zostanie wyprodukowany.

Jesli 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 Zamawiajgcego

o tym fakcie, a zobowigzanie Wykonawcy do wytworzenia i dostarczenia produktu

leczniczego w odniesieniu do tego pacjenta natychmiast przestanie mie¢ zastosowanie.

Leki (asortyment) wytworzone na mocy niniejszej Umowy bedq dostarczane

Zamawiajgcemu w worku (przy czym worek bedzie umieszczony w odpowiednim

opakowaniu zewnetrznym), gdzie jeden worek produktu leczniczego jest przeznaczony

do jednej infuzji u jednego pacjenta.

O ile Strony nie uzgodnity inaczej w formie pisemnej, kazda pojedynczy worek produktu

leczniczego bedzie zawierac¢ CAR-T anty-CD19 w ilosci okoto 68 ml dla docelowej dawki 2

x 106 komdrek CAR-T anty-CD19/kg masy ciata (zakres: 1 x 106 - 2,0 x 106 komdrek/kg),

w maksymalnej liczbie 2 x 108 komdrek CAR-T anty-CD19.Zamawiajgcy jest

zobowiqzany do zapewnienia, ze leki sq przechowywane przez Zamawiajgcego zgodnie z

wymaganiami dla tych lekdw okreslonych w ChPL, oraz w sposéb umozliwiajgcy tatwe,

szybkie i swoiste dla leku jego wycofanie z obrotu.

Zamawiajgcy odpowiada za:

a) zapewnienie, ze kazdy pacjent zgfoszony przez Zamawiajgcego do leczenia
lekami zostat doktfadnie poinformowany o zagrozeniach zwigzanych z takim
leczeniem oraz udziela dobrowolnej i swiadomej zgody (w formie okreslonej
przez Zamawiajgcego) na leczenie i zwiqgzane z nim procedury kliniczne oraz ze
zfozyt podpis na odpowiednim formularzu swiadomej zgody;

b) prowadzenie petnej dokumentacji w odniesieniu do dostawy i podawania lekéw
zgodnie z obowiqzujgcq dobrg praktykq i innymi uzasadnionymi wymaganiami
Wykonawcy oraz za przechowywanie tej dokumentacji przez minimum 30 lat od
dostawy, a takze

) za podjecie wszelkich stosownych dziatari wspierajgcych Wykonawce w
przypadku zawiadomienia o wycofaniu lekéw.”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 4:
“Dot. § 6 Umowy (Odbiér towaru) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby ust. 4-5 § 6 wzoru

umowy przyjety nastepujace brzmienie oraz dodanie ust. 6-12 o poniiszej tresci?
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. Przy przyjeciu dostawy asortymentu Zamawiajqcy 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 piqtku z
wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy) od czasu przyjecia) powiadomi Wykonawce
za posrednictwem platformy internetowej o wystgpieniu jakiejkolwiek szkody, wady lub
innych problemow zwigzanych z danym asortymentem. Termin, o ktorym mowa w zdaniu
poprzednim ulega zawieszeniu w przypadku awarii platformy internetowej lub innej
przyczyny niezaleznej od Zamawiajgcego skutkujqcej niemozliwoscig powiadomienia
Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych powodow.
. W przypadku gdy Zamawiajqcy nie powiadomi Wykonawcy o takich problemach,
uszkodzeniu lub wadach w ciggu 24 godzin liczonych w dni robocze (od poniedziatku do
pigtku z wytgczeniem 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 niemozliwosciq powiadomienia Wykonawcy, do czasu ustania niniejszych
powodow.

. W przypadku wystgpienia wad asortymentu, o ktorych Zamawiajgcy powiadomi

Wykonawce zgodnie z ust.4 powyzej, Zamawiajqcy, z zastrzezeniem sytuacji opisanej

ponizej, moze zqdac:

a. bezptatnej dostawy worka zapasowego asortymentu (pod warunkiem, Ze zostat
wytworzony i jest dostepny dla danego pacjenta) lub
b. anulowania zaméwienia i wystawienia faktury korygujgcej na catq wartosc faktury.

. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Zamawiajqcego za:

a. wszelki wadliwy, uszkodzony Iub nieprawidtowy asortyment dostarczony do
Zamawiajgcego w przypadku gdy Zamawiajqcy nie przekaze mu zawiadomienia
zgodnie z ust. 4 powyzej,

b. wszelki asortyment, ktdry zostaty utracony po jego dostarczeniu do Zamawiajgcego,

c. wszelki wadliwy lub uszkodzony asortyment, jesli wada/uszkodzenie powstanie po
dostawie do Zamawiajgcego, w tym w szczegolnosci jesli wada/uszkodzenie jest
wynikiem:

i nieprawidtowych warunkéw przechowywania asortymentu lub niewtasciwego
obchodzenia sie z asortymentem przez Zamawiajgcego lub jego personel;
ii. jakiegokolwiek — celowego  uszkodzenia  lub zaniedbania ze  strony
Zamawiajgcego lub jego personelu
jii. nieprzestrzegania przez Zamawiajqcego lub jego personel dostarczonych przez
Wykonawce instrukcji lub niewtasciwego stosowania asortymentu.

8. Zamawiajgcy nie bedzie zobowigzany do zaptaty wynagrodzenia:

a. za utracony asortyment lub utracone komodrki z aferezy w okresie, gdy sq w
posiadaniu lub pod kontrolg Wykonawcy (lub jego przedstawiciela bqdz
podwykonawcy),
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b. za asortyment zamdwiony przez Zamawiajqgcego, jesli Wykonawca ustali, ze worek

zawierajqcy taki produkt leczniczy lub sam produkt, zostaty uszkodzone przed ich
dostarczeniem do miejsca dostawy bez winy Zamawiajgcego i komdrki nie zostaty
podane w infuzji (pod warunkiem, Ze takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po
dostawie na miejsce dostawy, a Zamawiajqgcy poinformuje Wykonawce zgodnie z
ust. a powyzej),

przypadku gdy Wykonawca rozpocznie lub ukoriczy produkcje produktu leczniczego
zamowionego dla pacjenta, u ktdrego po potwierdzeniu Zamdwienia zostanie
stwierdzony istotny powdd medyczny, z powodu ktdérego pacjent nie bedzie mdgt
kontynuowa¢ przyjmowania produktu leczniczego, w tym w szczegdlnosci
pogorszenie si¢ stanu zdrowia pacjenta (w ocenie lekarza prowadzqgcego pacjenta)
lub zgon pacjenta. W takich okolicznosciach Zamawiajgcy musi przekazac
Wykonawcy pisemne zawiadomienie dokumentujgce powdd nieotrzymania przez
pacjenta danego produktu leczniczego.

9. W przypadku uszkodzenia lub utraty asortymentu w czasie, gdy jest on w posiadaniu lub
pod kontrolq Wykonawcy (lub jego przedstawiciela lub podwykonawcy) i jednoczesnej
dostepnosci Worka zapasowego dla danego pacjenta do wysytki, Worek zapasowy zostanie
dostarczony Zamawiajgcemu bez ponoszenia przez niego dodatkowego kosztu za kazdym
razem, gdy takie uszkodzenie zostanie stwierdzone po dostawie na miejsce dostawy, i
zostanq spefnione wymogi dotyczqce powiadamiania przedstawione w ust. 4 powyzej. Jesli
Worek zapasowy nie jest dostepny do wysytki, Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zamdwienie
na asortyment (zgodnie z procesem zamawiania). Po potwierdzeniu takiego zamdwienia
Wykonawca wyprodukuje nowq serie asortymentu z uzyciem nowej serii zamrozonych
PBMC pobranych od danego pacjenta. W takim wypadku Zamawiajgcy zostanie obcigzony
tylko za jeden nowy worek produktu leczniczego po jego nalezytej, ponownej dostawie.

10.

W przypadku uszkodzenia Ilub utraty zamowionego przez Zamawiajgcego

asortymentu po przyjeciu pozbawionej wad dostawy:

11.

a. Zamawiajqcy bedzie zobowigzany wytqgcznie do zaptacenia wynagrodzenia w

odniesieniu do worka zapasowego (tj. nie bedzie zobowigzany do pokrycia
wynagrodzenia oryginalnego uszkodzonego/zaginionego worka z asortymentem)
jesli Wykonawca posiada dostepny Worek zapasowy zostanie on bezptatnie
dostarczony Zamawiajgcemu, albo

. Zamawiajgcy moze ztozy¢ nowe zamdwienie produktu (zgodnie z procesem

zamdwienia jesli Wykonawca nie dysponuje workiem zapasowym). Po przyjeciu
takiego zamowienia Wykonawca wyprodukuje nowq serie produktu leczniczego z
uzyciem nowej serii zamrozonych PBMC pobranych od danego pacjenta. W takich
okolicznosciach Zamawiajgcy bedzie zobowiqzany do pokrycia wynagrodzenia
oryginalnego uszkodzonego/utraconego worka z produktem leczniczym, a takze
nowego worka produktu leczniczego.

W sytuacji, o ktdrej mowa w ust. 8 pkt c) powyzej, Zamawiajgcy w ciggu

maksymalnie pietnastu (15) dni roboczych po zidentyfikowaniu powodu medycznego
skontaktuje sie z przedstawicielem Wykonawcy, ktdry poinformuje Zamawiajgcego o
wymaganych dalszych dziataniach i dokumentach. W przypadku, gdy dany produkt
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leczniczy zostat juz dostarczony na Miejsce dostawy, Zamawiajqcy zniszczy wszystkie worki
z takim produktem leczniczym (zgodnie z procedurq postepowania dotyczqcq lekow
biologicznych Zamawiajgcego oraz ze wszystkimi obowiqzujqcymi przepisami i regulacjami
majqcymi zastosowanie w tym przypadku).

12. Po otrzymaniu od Zamawiajgcego niezbednej dokumentacji potwierdzajqcej, ze
dany produkt leczniczy zostat zniszczony zgodnie z ust. 11 powyzZej, Wykonawca anuluje
przedmiotowe Zamdwienie i wystawi fakture korygujqcq do odpowiedniej faktury.

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 5:
“Dot. § 8 Umowy (Wartos¢ Umowy) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do par. 8 ust. 4
o ponizszej tresci?

4. Warto$¢ przedmiotu umowy nie obejmuje kosztow, ktére Zamawiajqgcy, lekarz lub inni
éwiadczeniodawcy ustug zdrowotnych (lub inne osoby trzecie) dziatajgcy na rzecz Zamawiajgcego
lub wspétpracujgcy z nim mogq ponies¢ w zwiqgzku z produktem leczniczym, takie jak koszty
zwigzane z leukaferezq (procesem separacji krwinek biatych, w tym limfocytow T, od pacjenta),
wstepng chemioterapiq, czy koszty lekéw podawanych w przypadku potencjalnych zdarzen
niepozqdanych zwigzanych z produktem leczniczym, a Wykonawca nie ponosi za te koszty
odpowiedzialnosci finansowej na mocy umowy lub na podstawie przepiséw prawa.”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 6:
“Dot. §10 Umowy (Cesja) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie ust. 3 o poniiszej tresci?

Ograniczenie okreslone powyzej nie dotyczy spotek powigzanych z tej samej grupy kapitatowej
Wykonawcy.”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 7:

“Dot. § 12 Umowy (Reklamacje) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usunigcie §12 z uwagi na
uregulowanie kwestii dot. reklamacji w § 6 Umowy powyzej?”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 8:
“Dot. §14 Umowy (kary umowne) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang tresci §14 ust. 1

pkt 1i 2 jak ponizej?

1. Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty Zamawiajgcemu kar umownych w przypadku:

1) niedostarczenia zamdwionego towaru, w terminie okreslonym w Umowie, z przyczyn
zawinionych przez Wykonawce w przypadku, gdy wytworzenie produktu leczniczego byfo
obiektywnie mozliwe - w wysokosci 0,5% wartosci brutto towaru niedostarczonego w terminie, za
kazdy rozpoczety dzieri zwtoki;
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2) niedokonania wymiany towaru wadliwego na wolny od wad, w terminie okreslonym w Umowie,
jezeli wada powstata w wyniku zawinionego dziatania Wykonawcy - w wysokosci 0,5 % wartosci
brutto niewymienionego towaru, za kazdy rozpoczety dzier zwfoki zwtoki;”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatgcznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Pytanie nr 9:
“Dot. §16 Umowy (Odstgpienie od Umowy) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w § 16

ust. 7 o ponizszej tresci?

7. Strony oswiadczajq, Ze sytuacje okreslone w ust. 2 powyzej dotyczq wytgcznie sytuacji,
kiedy wytworzenie leku byfo obiektywnie mozliwe, a niedostarczenie leku, zwfoka lub wada
leku byty wytgczng wing Wykonawcy.”

Odpowiedz: Zgodnie z Zatacznikiem nr 7b do SWZ - projektowane postanowienia
umowy_obowigzujacy.

Ponadto, Zamawiajacy informuje, iz § 20 ust. 1 Projektowanych postanowien umowy w sprawie
zamowienia publicznego (Zatgcznik nr 7b do SWZ) otrzymuje brzmienie:

Ze strony Zamawiajgcego osobg upowazniong do kontaktéw i wspotpracy z Wykonawcg jest:
Kierownik KLINIKI NOWOTWOROW UKtADU CHLONNEGO lub osoba przez niego upowazniona,
tel. (22)546 24 48, e-mail: joanna.romejko-jarosinska@nio.gov.pl

21 = A R ""/'\w[(A
DZIALU T JZLICZNYCH
Wioletta Dimowska

W zatgczeniu:
Zatgcznik nr 7b do SWZ — projektowane postanowienia umowy_obowigzujacy.
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