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Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy odpowiedzi na pytania w postepowaniu w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe produktéw leczniczych
1. Pytanie - dot. Pakietu nr 9- Czy zamawiajacy w pozycji nr 15 ma na mys$li preparat wysokoenergetyczny zawierajacy 4
rodzaje biatka — serwatka, kazeina, soja, groch — do podawania przez zgtebnik lub stomie, w opakowaniu typu worek
(pack)?
Odpowied#: Tak zamawiajacy w tej pozycji wymaga zaoferowania preparatu opisanego w pytaniu.

2. Pytanie -Dotyczy Czesci 41 Czy Zamawiajacy dopusci w czesci 41 proszek do sporzadzenia koncentratu do sporzadzenia
roztworu do infuzi,
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie produktu leczniczego w postaci opisanej w pytaniu.

3. Pytanie -Dotyczy czedd 4- pozycja nr 3,4-Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie z czesci nr 4 preparatow
leczniczych poz.: 3,4 Zgoda na powyZsze umotzliwi przystapienie do przetargu wigkszej iloéci Wykonawcow, co daje
mozliwosé uzyskania przez Zamawiajacego konkurencyjnej oferty cenowei.

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

4. Pytanie — dotyczy czesd nr 26 — Czy zamawiajacy w czeSd nr 26 (Capeditabinum dawka 150mg oraz Capecitabinum
dawka 500mg)wymaga, by oferowany produkt byt lekiem przeznaczonym do kontynuacji terapii oraz posiadat
potwierdzong skuteczno$¢ i poznany profil bezpieczeristwa w
randomizowanych,wielooérodkowych, zalepionych, kontrolowanych badaniach klinicznych z wykorzystaniem wiasnego
produktu .Uzasadnienie: Lek oryginainy XELODA (kapecytabina ) we wszystkich zarejstrowanych wskazaniach posiada
:udokumentowana skuteczno$é i poznany profil bezpieczefistwa,ktdre zostaty stwierdzone w randomizowanych badaniach
Klinicznych oraz potwierdzone metaanalizami opartymi na duzych grupach chorych.Profil bezpieczenstwa leku zostat tez
dobrze poznany w opardiu o wieloletnie do$wiadczenie z uzyciem leku juz po wprowadzeniu go do obrotu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowanie produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia .

5. Pytanie —Dot. pakietu 43 poz 1 Czy Zamawiajacy w pakiecie 43 poz 1 (Vincristin), dopusci zlozenie oferty na produkt
leczniczy w postaci proszku i rozpuszczainika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 mg w opakowaniu 10 fiolek?
Umozliwi to naszej firmie zlozenie konkurencyjnej oferty na w/w. lek oraz moze skutkowa¢ obnizeniem kosztéw zakupu
przez Zamawiajqcego.

Odpowied#: Zamawiajacy wymaga zaoferowanie produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia .

6. Pytanie — Dotyczy Czeddi nr 44 oraz 45 -Czy zamawiajacy dopuszcza preparat Vinorelbiny zarejestrowany do leczenia
niedrobnokomérkowego raka pluca wylacznie w stopniu III i IV, bez rejestracji w stopniu 1IB, co uniemozliwia
zastosowanie w/w Vinorelbiny do leczenia adjuwantowego chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem pluca?
Odpowiedz: Zamawiajacy w siwz nie okresla wskazari

7. Pytanie — Dotyczy Czesdi nr 44 oraz 45 Czy ze wzgleddw terapeutycznych (leczenie inicjowane forma iniekcyjng
kontynuowane jest u tego samego pacjenta forma doustng) nalezy wycenic preparat tego samego producenta (forme doustng
i dozylna) aby zapewni¢ bezpieczefistwo pacjenta i by w praktyce istniata moZliwosc taczenia dawek?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza mozliwoSC zaoferowania w czesdi nr 44 i 45 produktéw tego samego
producenta.

8. Pytanie — Dotyczy Czedci nr 44 oraz 45 -Czy Zamawiajacy wymaga aby preparat Vinorelbine zarejestrowany byt zaréwno do
leczenia adjuwantowego jak i wszystkich pozostatych stopni niedrobnokomdrkowego raka ptuca "
Odpowied#: Zamawiajacy w siwz nie okresla wskazari.

9. Pytanie — Dotyczy Czeéai nr 44 oraz 45 - Czy Zamawiajacy dopuszcza preparat Vinorelbiny zarejestrowany do leczenia
pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi, wytacznie w monoterapii, co uniemozliwia zastosowanie w/w Vinorelbiny w
schematach wielolekowych uzywanych w leczeniu zaawansowanego raka piersi?”

Odpowiedz: Zamawiajacy w siwz nie okre$la wskazafi

10. Pytanie — Dotyczy Czesci nr 44 oraz 45 - Czy Zamawiajacy wymaga preparatu Vinorelbiny,ktdry po rozpuszczeniu w chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwani lub w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan jest stabilny pod wzgledem fizyko-
chemicznym przez 8 dni w temperaturze pokojowej (tj. 15°C-25°C) lub w lodéwee (tj. 2°C-8°C) w miejscu chronionym od
$wiatla i w butelkach z neutralnego szkta, PCW i torebkach z octanu winylu?

Odpowied#: Zamawiajacy nie okreéla dodatkowych parametréw produktu.
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Pytanie — Dotyczy Czesci nr 4- Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie do osobnej Czesd pozydji nr 11 oraz 14
celem zaoferowania korzystniejszych warunkéw cenowych?

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

Pytanie — Cze$¢ 26 — Kapecytabina Kapecytabina 150mg x 60 tabl. — 150p.Kapecytabina 500mg x 120 tabl. — 100p.Czy
aby uzyska najkorzystniejsza oferte rynkowa zamawiajacy dopusci do przetargu wszystkich producentéw preparatu
kapecytabiny i nie bedzie wykluczaé tych ktdrzy nie maja w ofercie dawki 300mg, natomiast pozwoli zapewnic¢ zaopatrzenie
w dawke 300mg tabletkami 150mg tym samym dopuszczajac do postepowania dziesieciu producentéw generycznych
zamiast tylko trzech majacych w ofercie dawke 300mg?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowanie produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia .

Pytanie - Cze$¢ 26 —Czy dla uzyskania najkorzystniejszej oferty i zapewnienia oszczednoéci w finansach publicznych
Zamawiajacy dopuszcza, w pakiecie nr 1., generyczng postaé kapecytabiny, ktéra moze by¢ zaoferowana przez dziesigciu
réznych producentéw i tym samym ostateczna cena powinna byé znaczaco nizsza niz preparatu oryginainego.
Odpowied#: Zamawiajacy wymaga zaoferowanie produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia .

Pytanie - Czy Zamawiajacy w Pakiecie 4, pozycja 1 wymaga aparatu do wielkrotnego pobierania plynu/lekuz opakowania
typu worek i butelka , z ptaska powierzchnia — do dezynfekgii, ktéry moze by¢ uzywany do 96 godzin, z beziglowym
portem typu Luer, o diugoéci 6cm; objetosci napednienia 0,38ml; bez odpowierznika i bez PCV?

Odpowiedi: PYTANIE NIE DOTYCZY TRESCI Specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie - Majac na uwadze fakt,iz nie wszystkie preparaty zawierajace Acidum Zoledronicum posiadaja petna refundacie
,prosimy o doprecyzowanie czy w pak.9 poz.1 —Acidum Zolendrenicum iniekcje 4mg — Zamawiajacy wymaga zaoferowania
produktu posiadajacego refundacje we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach?

Odpowied#: TAK

Pytanie - Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmian iloéciowych przedmiotu umowy, ale nie okreslit ich warunkdw,
m.in. nie wskazat w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby miec miejsce, nie wskazat w zaden sposdb granic zmian
ilodciowych odnosnie poszczeginych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w zwiazku z art. 144 ust.1 /in fine/ Ustawy PZP,
brak okreélenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesadzad o niewaznosdi zapisu z §2 ust.16 umowy. Czy z zwigzku 2z
tym, Zamawiajacy odstapi od tego zapisu w umowie?

Odpowied#: Zamawiajacy zmienia zapis w paragrafie 2 ustep 16 wzoru umowy w nastepujacy sposob: ,,Zamawiajacy
ma prawo do sktadania zaméwie bez ograniczen co do zakresu i ilosci , a takze prawo do nie wykorzystania peinego
zakresu asortymentu objgtego umowa w przypadku zmniejszonego zapotrzebowania , z tym zastrzezeniem , ze
zmniejszenie nie bedzie wigksze niz 30% wartosci umowy “.

Pytanie - Do treci §4 ust.6 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestankq wynikajaca z tresci art. 552
k.C.: "... z wylaczeniem powotania sig przez Wykonawce na okolicznogci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujacego uprawniaja Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian we Wzorze umowy w zakresie objetym pytaniem .

Pytanie - Prosimy o rozszerzenie zapisu §5 ust.1 ppkt a) projektu umowy poprzez zapis wskazujacy jednoznacznie na to,
iz kara bedzie naliczana od wartosci niedostarczonego w terminie zaméwienia: "..w wysokosd 0,5% wartosci brutto
niedostarczonego w terminie zaméwienia za kazdy dzier zwioki...". Nadmieniamy, ze opdznienie moze dotyczyC niewielkiej
czesci zaméwienia (np. 5%) i nieuzasadnionym jest karanie wykonawcy za czeS¢ zaméwienia dostarczonq terminowo.

Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZOrze umowy w zakresie objetym pytaniem .

Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapiséw wzoru umowy w §5 ust.1 ppkt b) poprzez zapis 0
ewentualnej karze za op6Znienie dostawy w trybie "na CITO" w wysokosd 0,1% wartosci niedostarczonej czeSc
przedmiotu umowy za kazda godzing zwioki?

Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wprowadza zmian we wzorze umowy W zakresie objetym pytaniem .

Pytanie - Prosimy o rozszerzenie zapisu §5 ust.1 ppkt c) projektu umowy poprzez zapis wskazujacy jednoznacznie na to,
iz kara bedzie naliczana od wartoédi niedostarczonego w terminie zaméwienia: “...w wysokosci 0,5% wartosdi brutto tej
czesci zamGwienia czedciowego, kidrej dotyczy reklamacja za kazdy dzien zwioki ...". Nadmieniamy, Ze opGZnienie w
zalatwianiu reklamacji moze dotyczy¢ niewielkiej czesci zaméwienia (np. 5%) i nieuzasadnionym jest karanie wykonawcy
za czeéé zaméwienia dostarczong terminowo i prawidtowo.

Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZOrze umowy w zakresie objetym pytaniem .

Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang Zapisow WZOru umowy w §5 ust.1 ppkt d) poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstapienie od umowy w wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOWANE] czesci przedmiotu umowy?
Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZorze umowy w zakresie objetym pytaniem .

Pytanie - Do tresci §6 ust.2 ppkt b) projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przesianka wynikajaca z tresci
art. 552 k.C.: "... z wylaczeniem powolania sie przez Wykonawcg na okolicznosdi, ktore zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujacego  uprawniajq  Sprzedajacego  do odmowy dostarczenia towaru  Kupujgcemu.”
Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wprowadza zmian we WZorze umowy w zakresie objetym pytaniem .



23. Pytanie-Czy w pakiecie 28 poz. nrl Zamawiajacy wymaga wyceny preparatu o stezeniu 1mg/mi, ktdry posiada badania
stabilnosci po nakiuciu fiolki 14 dni w temp pokojowej i 21 dni roztworu rozcieficzonego?
Odpowied#: Zamawiajacy nie okresla dodatkowych parametréw produktow leczniczych.

24. Pytanie -Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 24 poz. nr3 dopuszcza preparat Fluorouracyl o stabilnosci roztworu 24 godziny?
Odpowied#: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie produktu o stabilnosci roztworu 24 godziny.

25. Pytanie -Czy Zamawiajacy w czesci nr 1 dopuszcza immunoglobuling ludzka w formie roztworu 10% o zawartosci
IgA < 0,4 mg/ml? Nie istnieja dane kliniczne, czy normy ktére sugerowatyby Ze istnieje okreslony poziom IgA,
ktéry pozytywnie wplywatby na czestotliwo$¢ wystepowania dziatart niepozadanych po przetoczeniach
immunoglobulin. Szereg ogdinie dostgpnych analiz wskazuje natomiast jednoznacznie, ze nie ma zadnej korelacji
pomiedzy stezeniem IgA a czestoécig reakcji anafilaktycznych. Zatem okreslenie w sposob tak szczegblowy
wymaganego poziomu IgA nie znajduje terapeutycznego uzasadnienia.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikagji
istotnych warunkow zamdéwienia.

26. Pytanie - Czy zamawiajacy w czesci nr 15 dopuszcza immunoglobuling ludzka do podawania podskérnego i
domiesniowego o stezeniu 165mg/mi w ilosci 243 opakowan? Liczba 243 opakowar stanowi réwnowazng ilos¢
immunoglobuliny o stezeniu 165mg/mi wyrazong w gramach w stosunku do opisanej iloéci 250 opakowah
immunoglobuliny o stezeniu 160mg/ml przy zaokragleniu w gére.

Odpowied#: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia.

27. Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 15 - Immunoglobulinum humanum normale - Iniekcje 160mg/mi
na zaoferowanie produktu Immunoglobuliny ludzkiej normalnej 200mg/mi do podawania tylko podskérnego (20%), o
zawartosci IgG =98% i najnizszym na rynku stezeniu IgA<50 pg/mi, co pozwoli Wykonawcy ztozyC konkurencyjng oferte
dla Zamawiajacego?

Odpowiedi#: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia.

28. Pytanie - Czy Zamawiajacy w pakiede 15 wymaga, aby jednostkg miary byly gramy immunoglobuliny, a nie sztuki?
Kazdy z dostepnych na rynku preparatéw do podawania podskémego w fiolce 10 mi zawiera inng ilos¢ graméw IG: 1,6g;
1,650; 2g (rozne stezenia produktu). Z opisu przedmiotu Zaméwienia wynika, ze Zamawiajacy pragnie zmowic 250 sztuk,
co w przeliczeniu daje 400g.

Odpowied#: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu leczniczego w iloéci zgodnej z opisem zawartym w
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

29. Pytanie - Czy zamawiajacy wymaga w pakiecie 15, aby produkt zachowywat stabilno$¢ w temperaturze pokojowej
podczas catego okresu waznoéd preparatu, co umoziiwia natychmiastowe uzyde po otwarciu i skraca czas na
przygotowanie leku.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza dodatkowych opiséw produktu leczniczego.

30. Pytanie- Czy zamawiajacy ze wzgledu na bezpieczeristwo pacjentéw wymaga w pakiecie 15, aby zawartoSC Iga w
preparacie wynosita nie wiecej niz 0,05 mg/mi? Wg doniesieri z literatury medycznej wysoka zawarto$C Iga w preparatach
w gtéwnej mierze odpowiada za dziatania niepozadane leku, w tym za wystapienie potencjainej reakcji anafilaktyczne;.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania produkiu leczniczego zgodnego z opisem zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia.

31. Pytanie - Prosze Zamawiajacego o podanie objetosd fiolki jaka nalezy wyceni¢ w Czesci nr 23 Omnipaque?
Odpowiedi: Objetosc fiolki 200ml.

32.Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Czesdi 6 ,pozycja 6 preparatu Mannitol o steZeniu 15% w
opakowaniu typu worek Viaflo , o pojemnosc odpowiednio 100mi, poniewaz :

Mannitol 15% posiada w Polsce doktadnie ta sama rejestracje i dawkowanie co mannitol 20% Roztwory mannitolu 15% s3
korzystniejsze (w odniesieniu do wiasciwosci fizykochemicznych) od roztworu 20% gdyz nie krystalizuja podczas
przechowywania w temperaturze pokojowej. mannitol 15% zwigksza bezpieczeristwo pacjentéw ,poniewaz zmniejsza ryzyko
krystalizacji, pozwala na stosowanie mannitolu w kazdej chwili, bez koniecznosci wczedniejszego wezeshiejszego ogrzewania,
zmniejsza koszty zwigzane z podgrzewaniem 20% Mannitolu.

Mannitol 15% w worku Viaflo, to lzejsze opakowanie ,czyli mniejsze koszty utylizacji mannitol 15 % w worku Viaflo to brak
ryzyka sttuczenia opakowania?

Odpowied#: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacii istotnych warunkéw

33. Pytanie — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z czesci 6 pozycji 3,10,11,14-17 do oddzielnego pakietu?
Powyzsza modyfikacja umozliwi przystapienie do postepowania wigkszej liczbie oferentdéw, co pozwoli Zamawiajacemu na
uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej. i
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w zakresie specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia w zafresie objetym

pytaniem.
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