SZPITALKLINICZNY CEGLANA

D/ZP/381/100A/14 Katowice 14.01.2015
Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy odpowiedzi na pytania w postgpowaniu w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe produktéw leczniczych

1. Pytanie — przebieg postepowania oparty na zasadach uczciwej konkurencji umozliwia ztozenie
oferty przez wiele firm i z pewnoscig jest korzystny dla Zamawiajacego zaréwno ze wzgledow
finansowych , jak réwniez ze wzgledu, na jakos¢ oferowanych produktéw. Czy z uwagi na
powyzsze oraz wyrazajac poszanowanie dla zasady réwnego traktowania wykonawcow i uczciwej
konkurencji (art.7 ust.1 PZP) oraz zakazu opisu przedmiotu w sposOb ograniczajgcy uczciwg
konkurencje (art.29 ust.2 ustawy PZP) — Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie nastepujacych
pozycji asortymentowych do odrebnego pakietu?

Czeé¢ 15 osrodkowy uktad nerwowy

31.Mivacron Mivacurii chloridum iniekcje 5ml 2mg/ml szt. 1000

36.Nimbex Cisatracurium iniekcje 2,5ml 2mg/ml szt. 2500

64. Tracrium Atracurii besilas iniekcje 2,5ml 10mg/ml szt.100

65. Tracrium Atracurii besilas iniekcje 5ml 10mg/ml szt.30

Pozwoli to Zamawiajacemu na wybdr oferty najkorzystniejszej, najlepszej pod katem warunkow
finansowych i bedzie zgodne z Prawem Zaméwien Publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian W specyfikacji istotnych warunkow zamowienia
w zakresie objetym pytaniem.

2. Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie w pakiecie 32/docetaxel/ poz.3
dawki 160mg z jednoczesnym przeliczeniem ilosci na 219 fiolek?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem wW
zataczniku 4.32 specyfikadji istotnych warunkéw zamowienia.

3. Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 10 pozycja 5 preparatu
Vamin 14%? Jest to produkt o stezeniu 8,5%, bez elektrolitéw, dzigki czemu fatwo jest
dostosowa¢ mieszanine do potrzeb chorego. Ponadto preparat ten jest niskoosmolarny, dlatego
mozna go podawac do zyly obwodowej. Produkt wymagany obecnie przez Zamawiajacego zostat
wycofany z produkcji.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie preparatu opisanego W pytaniu.

4, Pytanie - Czy Zmawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie z pakietu 10 pozycji 5,9-16,18-24, celem
zlozenia konkurencyjnych cenowo ofert
Odpowied#: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkow zamdwienia
w zakresie objetym pytaniem.

5. Pytanie — Prosimy o wydzielenie z Pakietu 10 pozycji:9-11;15;16;21-23;27do oddzielnego
pakietu. Wyrazenie zgody pozwoli na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
w zakresie objetym pytaniem.

6. Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodeg na zaoferowanie w Pakiecie 10, pozycja 20 preparatu

Mannitol o stezeniu15% w opakowaniu typu worek Viaflo, o pojemnosci 100ml, poniewaz:

e Mannitol 15 % i 20% maja wskazania do stosowania w tych samych jednostkach
chorobowych a dawkowanie miesci si¢ w rozpietoéci zakresu terapetycznego leku

e Roztwory Mannitolu 15% nie krystalizujg podczas przechowywania w temperaturze
pokojowej ( w przeciwienstwie do mannitolu 20%), a zatem moze by¢ gotowy do uzycia bez
czasochtonnego rozpuszczania w goracej kapieli wodnej,a nastepnie ochtadzania do
temperatury ciata;

o Nadruk informacji o leku na worku Viaflo zabezpiecza uzytkownika
przed odklejeniem etykiety oznakowania leku przez co zmniejsza mozliwos¢ wystapienia

pomyiki
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e Mannitol 15% w worku Viaflo eliminuje ryzyko stluczenia opakowania oraz zapewnia
latwos¢ zawieszenia przy pacjencie ze wzgledu na wieszak stanowigcy integralng czes¢ worka?
W zalaczeniu CHPL preparatu Mannitol 15% i 20%.W przypadku pozytywnej odpowiedzi
prosimy o wydzielenie w/w pozycji do oddzielnego pakietu.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem W
zataczniku 4.10 specyfikagji istotnych warunkéw zamdwienia.

Pytanie - Na rynku Polskim dostepne sg 2 produkty sewofluranu tj. Sevorane firmy AbbVie Polska
Sp. z 0.0. oraz Sevoflurane Baxter firmy Baxter Polska Sp. z 0.0.. Oba produkty zostaly
zarejestrowane w polskim Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Oba produkty maja takie same wskazania Kiniczne. Dotychczas
przeprowadzone badania kliniczne sewofluranu dowodza jego skutecznosci i bezpieczenstwa. Oba
produkty sg szeroko stosowane w placdwkach medycznych tak w Europie jak i na Swiecie.W
zwiazku z powyzszym, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie do Pakietu Nr 15 poz. 63
produktu Sevoflurane Baxter, z bezpiecznym dla pacjentéw i personelu medycznego systemem
napetniania parownikéw ,Drager Fill” (tj adapter wielokrotnego uzytku; adapter nakrecony na
butelke, stanowi szczelny bezposredni system napetniania parownika umozliwiajgcy bezpieczne
uzupetnianie parownikow), wraz z bezptatnym uzyczeniem na czas trwania przetargu parownikéw
kompatybilnych z przedmiotem zaméwienia i aparatami bedacymi na wyposazeniu szpitala
(umowa uzyczenia/dzierzawy, przeglady i serwis na koszt producenta zaoferowanego preparatu) ?
OdpowiedZ: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania przedmiotu zaméwienia zgodnie z opisem
zawartym w SIWZ (parowniki do Sevofluranu min. 4 ,kompatybilne z aparatami do znieczulania

’

firmy Drager , system uzupetniania parownikow szczelny, bez dodatkowych elementdw taczgcych)

Pytanie - Czy Zamawiajacy w czesci nr 7 Leki p/zakazne poz. 33 (Meronem/Meropenemum
500mg) wymaga, aby trwato¢ roztworu po przygotowaniu wynosita ponad 1 godzing i byla
potwierdzona stosownymi badaniami i zapisami w Charakterystyce Produktu Leczniczego?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego o
wiasciwosciach opisanych w pytaniu.

Pytanie - Czy w czesci nr 9 uklad oddechowy poz. 21 (Pulmicort/Budesonidum 0,5 mg /ml x
zaw. do inh.z nebuliz.) Zamawiajacy wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu poprawa stanu
klinicznego moze nastgpi¢ juz w ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w zataczniku 4.9 specyfikaci istotnych warunkéw zamowienia.

Pytanie - Czy Zamawiajacy w czeSci Nr 13 Przewod pokarmowy i metabolizm poz. 22
(Nexium/Esomeprazole) wymaga, aby preparat esomeprazol proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji (Esomeprazolum inj.) posiadal zarejestrowane wskazanie u dzieci
mitodziezy w wieku od 1 do 18 lat do hamowania wydzielania 7oladkowego, gdy podanie doustne
jest niemozliwe, w sytuacjach takich choroba refleksowa przetyku(GERD)u pacjentow z
refleksowym zapaleniem przelyku z nadzerkami i (lub) ciezkimi objawami refluksu ?

Odpowied#: Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia nie okresla wskazan.

Pytanie -Czy Zamawiajacy W czeSci Nr 5 Uklad sercowo naczyniowy poz. 13 (Beto ZK 50/
Metoprololi succinas) wymaga, aby preparat posiadat zarejestrowane wskazanie w leczeniu
zaburzei rytmu serca takich jak: tachykardie nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia
komorowego i migotanie przedsionkow?

Odpowiedz: Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia nie okresla wskazan.

Pytanie -Czy Zamawiajacy w czesci Nr 15 Osrodkowy ukiad nerwowy Leki poz.2 9 (Marcaine
Spinal 0,5% Heavy/Bupivacaini/chloridum) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatowe
blistry?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sposéb pakowania produktu leczniczego
opisany w pytaniu.

Pytanie -Czy Zamawiajacy wydtuzy termin wskazany w par. 4.2 z 2 do 5 dni roboczych?
Odpowiedz:Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZorze umowy w zakresie objetym pytaniem.

Pytanie -Czy Zamawiajacy wykresli zapis par. 4.4 umowy?
Odpowiedz:Zamawiajacy nie wprowadza zmian we wzorze umowy w zakresie objetym pytaniem,
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Pytanie -Czy Zamawiajacy zmniejszy wartoé¢ kary umownej wskazang w par. 5.1.c  z 10 % do
wartoéci max. 5%? Obecna kara umowna jest razaco wygorowana.
Odpowiedz:Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZOrze umowy w zakresie objetym pytaniem.

Pytanie - dotyczy czesci nr 20 - Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ wydzielenia
odpowiedniej ilosci oryginainego (referencyjnego) produktu o nazwie miedzynarodowej
Capecitabinum w czesci nr 20 w dawce 150mg oraz 500mg dla pacjentéw onkologicznych , celem
kontynuowania rozpoczetego leczenia w 2013, a jednoczesnie uniknigcia sytuacji , w ktorej bytaby
koniecznoéé do zamiany leku na odtwérczy u konkretnego pacjenta, ktéremu zostat wczesniej
podany lek oryginalny(referencyjny) juz w trakcie trwania terapii?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia
w zakresie objetym pytaniem.

Pytanie — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na umieszczenie adnotacji pod Pakietem dla pozydji
w ktérych wystepuje przerwa w produkji lub okresowy brak dostepnosci w sprzedazy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktéw leczniczych a nie produktow
niedostepnych.

Pytanie —Jakiej objetosci wymaga Zamawiajacy W Czesci nr 22?(Tohexolum 0,775g/ml — 300 szt.)
OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego o poj. 200mi

Pytanie — Czy zamawiajacy W Czesdi 43 dopuszcza preparat Vinorelbiny zarejestrowany do
leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca wytacznie w stopniu IIT i IV, bez rejestracji w stopniu
IIB, co uniemozliwia zastosowanie w/w Vinorelbiny do leczenia adjuwantowego chorych z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca?"

Odpowiedz: Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia nie okresla wskazan

Pytanie — Czy Zamawiajacy w Czeédi 43 wymaga aby preparat Vinorelbine zarejestrowany byt
zaréwno do leczenia adjuwantowego jak i wszystkich pozostatych stopni niedrobnokomoérkowego
raka ptuca

Odpowiedz: Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia nie okresla wskazan

Pytanie — Czy Zamawiajacy w Czesci 43 dopuszcza preparat Vinorelbiny zarejestrowany do
leczenia pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi, wylgcznie w monoterapii, co uniemozliwia
zastosowanie w/w Vinorelbiny w schematach wielolekowych uzywanych w leczeniu
zaawansowanego raka piersi?”

Odpowiedz: Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia nie okresla wskazan

Pytanie — Czesci 43 i 44 "Czy ze wzgledow terapeutycznych (leczenie inicjowane formg iniekcyjng
kontynuowane jest u tego samego pacjenta forma doustna) nalezy wyceni¢ preparat tego samego
producenta (forme doustng i dozying) aby zapewni¢ bezpieczefistwo pacjenta i by w praktyce
istniata mozliwos¢ taczenia dawek?”

Odpowiedz: Zamawiajacy hie wymaga ale dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania w czesci nr 43 i 44
produktéw tego samego producenta.

Pytanie — Czy Zamawiajacy wW czesci  nr 24 dopuszcza immunoglobuling ludzka w formie
roztworu 10% o zawartoéci IgA < 0.4mg/mI? Nie istnieja dane kKliniczne ,czy normy ktore
sugerowalyby ze istnieje okrelony poziom IgA, ktdry pozytywnie wplywatby na czestotliwos¢
wystepowania dzialai niepozadanych po przetoczeniach immunoglobulin. Szereg ogolnie
dostepnych analiz wskazuje natomiast jednoznacznie, 7e nie ma zadnej korelacji pomiedzy
stezeniem IgA a czestosciq reakgji anafilaktycznych. Zatem okreslenie w sposdb tak szczegdtowy
wymaganego poziomu Iga nie znajduje terapeutycznego uzasadnienia.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania przedmiotu zaméwienia zgodnego z opisem
zawartym w zalgczniku 4.24 SIWZ

Pytanie — Czy zamawiajacy w czesci nr 25 dopuszcza immunoglobuline ludzka do podawania
podskérnego i domieéniowego o stezeniu 165mg/ml w ilosci 146 opakowan? Liczba 146 opakowan
stanowi réwnowazna iloé¢ immunoglobuliny o stezeniu 165mg/ml wyrazong w gramach w
stosunku do opisanej ilosci 150 opakowan immunoglobuliny o stezeniu 160mg/ml przy
zaokragleniu w gore.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania przedmiotu zamoéwienia zgodnego z opisem
zawartym w zataczniku 4.25 SIWZ
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Pytanie — Czes¢ 17, pozycja 30-33 (Solu-Medrol):

1)Czy Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie dawki leku pochodzity od jednego producenta?

2) Czy Zamawiajacy wymaga, aby roztwér leku mozna bylo przechowywac w kontrolowanej
temperaturze pokojowej do 48 godzin od przygotowania leku?

3) Czy Zamawiajacy wymaga, aby lek byt zarejestrowany we wskazaniu:

A. choroby ukladu nerwowego w tym:

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego,

- ostre urazy rdzenia kregowego

B. choroby reumatyczne w tym: RZS, Miodziencze RZS, ZZSK

C. choroby oczu w tym: ciezkie ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalenia obejmujace oko
i jego przydatki?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego we
wskazanych pozycjach tego samego producenta oraz przechowywania w warunkach okreslonych
w pytaniu. Zamawiajacy nie okresla wskazari.

Pytanie — Cze$¢ 2, pozycja 4 (VFEND) - 1) Czy Zamawiajacy wymaga w powyZszym
pakiecie zaoferowania kompletnej formy Voriconazolu, czyli Voriconazole 200mg proszek -+
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji (50 ml z 0,9% roztworem chlorku sodu w
wodzie do wstrzykiwan) + sterylny facznik oraz sterylna strzykawka jednorazowa. Zastosowanie
tej postaci leku (NF) zdecydowanie utatwia podanie produktu i minimalizuje ryzyko strat leku.
Dzieki gotowemu rozpuszczalnikowi za kazdym razem otrzymuje sie odpowiednie stgzenie leku,
wykluczajgc mozliwos¢ pomyiki i zastosowania nieodpowiedniej ilosci lub stezenia rozpuszczalnika,
albo rozpuszczalnika niekompatybilnego do substancji czynnej. Vfend NF jest w tej samej cenie
co produkt podstawowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowania produktu leczniczego
w formie opisanej w pytaniu.

Pytanie — Cze$¢ 7, pozycja 58 (TAZOCIN):

1)Czy Zamawiajacy wymaga W powyzszym pakiecie zawartosci edytynianu disodu EDTA w celu
zapewnienia kompatybilnosci w tréjniku do wlewéw z mleczanowym roztworem Ringera

i aminoglikozydami ?

2) Czy Zamawiajacy wymaga W powyzszym pakiecie, aby lek posiadat mozliwo$¢ podania

w skojarzeniu z antybiotykami aminoglikozydowymi i mozliwo$¢ rozpuszczania i rozcienczania
za pomocag Solutio Ringera?

3) Czy Zamawiajacy wymaga w powyzszym pakiecie, aby przedmiot zaméwienia

zawierat substancje pomocnicze stabilizujace lek: EDTA (edytynian disodu) i kwas cytrynowy
w celu unikniecia rozktadu substancji czynnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowania produktu leczniczego
o wihasciwosciach opisanych w pytaniu.

Pytanie — Cze$¢ 7, pozycja 58 (TAZOCIN):Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydzielenie z
Czes¢ 7 poz. 58 Tazocin do oddzielnej Czesci. Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowej.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
w zakresie objetym pytaniem.

Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 25 - Immunogiobulinum humanum normale
- Iniekcje 160mg/mi na zaoferowanie produktu Immunoglobuliny ludzkiej normainej 200mg/mi
do podawania tylko podskérnego (20%), o zawartosci IgG 298% i najnizszym na rynku stezeniu
IgA<50 pg/ml, co pozwoli Wykonawcy zlozy¢ konkurencyjng oferte dla Zamawiajacego?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w specyfikagji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie - Czy Zamawiajagcy w pakiecie 25 wymaga, aby jednostka miary byly gramy
immunoglobuliny, a nie sztuki? Kazdy z dostepnych na rynku preparatow do podawania
podskérnego w fiolce 10 ml zawiera inng ilos¢ graméw IG: 1,6g; 1,65g; 2g (rozne stezenia
produktu). Z opisu przedmiotu Zamoéwienia wynika, ze Zamawiajacy pragnie zmowi¢ 250 sztuk,
co w przeliczeniu daje 400g.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia
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Pytanie — Czy zamawiajgcy wymaga w pakiecie 25, aby produkt zachowywat stabilnos¢
w temperaturze pokojowej podczas catego okresu waznosci preparatu, co umozliwia
natychmiastowe uzycie po otwarciu i skraca czas na przygotowanie leku.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego
o wiasciwosciach opisanych w pytaniu.

Pytanie — Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentéw wymaga w pakiecie 25,
aby zawarto$¢ Iga w preparacie wynosita nie wigcej niz 0,05 mg/mi? Wg doniesieft z literatury
medycznej wysoka zawartos¢ Iga w preparatach w gléwnej mierze odpowiada za dziatania
niepozadane leku, w tym za wystgpienie potencjainej reakgji anafilaktycznej.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia

Pytanie — Czy Zamawiajacy w pakiecie 29 poz. 1 (Cisplatinum) bedzie wymagat, aby preparat
znajdowat sie na aktualnej liscie lekéw refundowanych, byt w stezeniu 1mg/iml i ze wzgledu na
wiasciwa gospodarke zarzadzania lekami posiadat stabilno¢ fizyko-chemiczng po rozcienczeniu
min. 25 godz. zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w specyfikagji istotnych warunkéw zaméwienia

Pytanie — Czy Zamawiajacy w pakiecie 29 poz. 3 (Vincristini Sulfas) bedzie wymagat preparat
w postaci jednofiolkowego roztworu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem
zawartym w specyfikagji istotnych warunkéw zaméwienia

Pytanie — Dotyczy: pakiet 17 poz. 30-33 (Methylopredinosolonum):

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie dawki leku pochodzily od jednego producenta?

2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby roztwor leku mozna bylo przechowywac w kontrolowanej
temperaturze pokojowej do 48 godzin od przygotowania leku?

3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby lek byt zarejestrowany we wskazaniu:

A. choroby uktadu nerwowego w tym:

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego,

- ostre urazy rdzenia kregowego.

B. choroby reumatyczne w tym: 1. RZS, Mlodziencze RZS, ZZSK

C. choroby oczu w tym: cigzkie ostre i przewlekte procesy alergiczne i zapalenia obejmujace oko
i jego przydatki?

OdpowiedZ: Zamawiajacy hie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie produktu leczniczego we
wskazanych pozycjach tego samego producenta oraz przechowywania w warunkach okreslonych
w pytaniu. Zamawiajacy nie okresla wskazan.

Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie z pak. 2 poz. 1 (Ambisome)? Umozliwi
to przystapienie wiekszej ilosci oferentdw i uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
w zakresie objetym pytaniem.
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