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Warszawa, 08.11.2016

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
produktéw leczniczych 15 pakietow
Postepowanie znak DZP/270/152/16

W zwigzku z wptynieciem pytan do SIWZ dotyczacych w/w postepowania Zamawiajacy udziela nastepujacych
odpowiedzi:

Pytanie 1:

Dotyczy Formularz cenowy- Zatgcznik nr 2 do Formularza oferty - Pakiet nr 14:

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na dopuszczenie w pakiecie nr 14 Immunoglobuliny ludzkiej normalnej,
nieposiadajacej w ChPL wskazania w przewlektej zapalnej polineuropatii demienilizacyjnej  (CIDP),
natomiast refundowanej w leczeniu przewlektej zapalnej polineuropatii demienilizacyjnej (CIDP) oraz innych
schorzeniach autoimmunologicznych, leczonych w oddziale neurologii w ramach programu lekowego
Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2,G72.4, G61.0. G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)? W przypadku rozliczenia przetoczen
immunoglobulin w ramach wskazan programu lekowego Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w
chorobach neurologicznych, kazda immunoglobulina zastosowana we wskazaniu zgodnym z programem lekowym,
jezeli jest w zataczniku B Leki dostepne w ramach programu lekowego, Wykaz refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2016 r.,
zostanie zrefundowana takze w zakresie wykraczajacym poza jej wskazania rejestracyjne. Jest to zgodne z
postanowieniami obwieszczenia Ministra Zdrowia, ktdry na dzien 1 _marca 2015 r. nadat status $wiadczenia
gwarantowanego programowi lekowemu Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych,
oraz z przepisami ustawy z dnia 12 _maja 2011r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Natomiast zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFzZ
2015 21 DGL z dnia 30/04/2015 obowigzujagcym od dnial lipca 2015w przypadku rozliczenia
przetoczen immunoglobulin w ramach $wiadczenia gwarantowanego o kodzie 5.53.01.0001401 ; Leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin, sformutowanie:  zgodnie z  charakterystykq ~ produktu leczniczego,
zostato wykrelone. Immunoglobuliny sg rozliczane jedynie za 1 gram przetoczonej immunoglobuliny  bez
koniecznodci  spetnienia  kryterium zgodnoSci  ze wskazaniem  rejestracyjnym  zastosowanego produktu
leczniczego. Dziatanie takie umozliwi Zamawiajgcemu uzyskanie atrakcyjnej oferty cenowe;.

Dot. Pakietu Nr 14 — Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie proponowanego produktu leczniczego.
Pytanie 2:

Dotyczy Formularz cenowy- Zatacznik nr 2 do Formularza oferty - Pakiet nr 14:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Immunoglobuliny ludzkiej normalnej, ktdra przechowywana jest
w temperaturze 2-8°C, natomiast w czasie do 6 miesiecy przed podaniem produkt moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej?

Dot. Pakietu Nr 14 — Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie produktu leczniczego o w/w parametrach.

Dot. Pakiétu Nr 14 - Czy ze wzgledu na fakt, ze dawki IVIG stosowane na oddziatach neurologicznych powodujg
koniecznoé¢ przetaczania duzych iloéci immunoglobuliny, czy oferowana immunoglobulina ma posiadac¢ wysoka
predkoé¢ infuzji na poziomie, co najmniej 7ml/kg m.c./h? W przypadku statystycznego pacjenta o wadze 65-70kg



czas podazy moze zosta¢ skrocony nawet dwukrotnie. Ma to znaczacy wplyw na obnizenie poziomu kosztow
szpitala na obstuge jednego pacjenta w czasie procedury jednodniowej lub pieciodniowej hospitalizacji
hospitalizacji.

Dot. Pakietu Nr 14 — Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.

Pytanie 4:

Dot. Pakietu Nr 14 - Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferowana immunoglobulina byta wolna od alkoholi?

Dot. Pakietu Nr 14 - Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.

Dot. Pakietu Nr 14 - Czy z punktu widzenia zoptymalizowanych potrzeb Zamawiajacego istotne jest, aby preparat
immunoglobuliny ludzkiej oferowany w pakiecie 14 byt wolny od sacharozy? Stabilizator ten powszechnie
uwazany jest za generujacy najwiecej dziatan niepozadanych, gtéwnie na poziomie niewydolnosci nerek. Ponadto
zaréwno FDA jak i EMA zachecajg producentdw do stosowania innych stabilizatoréw niz sacharoza, jako
bezpieczniejszych. Czy zatem Zamawiajagcy wymaga, aby oferowana immunoglobulina ludzka byta wolna od
sacharozy?

Dot. Pakietu Nr 14 - Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.

Czy w przypadku wstrzymania produkgji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci
dostarczenia zamiennika w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razacg stratg dla Wykonawcy),
Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wytgczenie tego produktu z umowy
bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy zapisu § 5 ust 1 pkt 1.1)

Qdpowiedz 6

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzoru umowy.

Pytanie 7:

Do § 10 ust 3 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wymiaru kary umownej do wysokosci
0,1% wartoéci umowy, nie mniej niz 500 zt za kazde zdarzenie w przypadku uchybienia obowigzkowi
wynikajacemu z 1 3 ust 7 — 9 projektu umowy?

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzoru umowy.

Pytanie 8:

Do tresci § 11 ust 1 projektu umowy prosimy o dodanie stéw, zgodnych z przestanka wynikajgca z art. 522
k.c.:..” z wylaczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujacego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu

Qdpowiedz 8

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzoru umowy.

Pytanie 9:

Prosimy o wykreélenie z projektu umowy zapisow § 14 ust 2 jako niezgodnych z normami wspétzycia spotecznego
i bedacym naduzyciem prawa ze strony Zamawiajacego, a co za tym idzie nie zastugujgcych na ochrone prawna.
Wyjasniamy, ze rola kar w zamodwieniach publicznych jest ochrona interesow Zamawiajagcego w zakresie
prawidtowych i terminowych dostaw przedmiotu zamdwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzegaC kar umownych za
realizacje uprawnien podmiotowych wykonawcy jak réwniez nie zwigzanych z realizacjg przedmiotu zaméwienia.
Za takim rozumieniem przepiséw przemawiajg ostatnie orzeczenia Krajowej Izby Odwotawczej o sygnaturach:
KIO 2397/13i KIO 487/14

Odpowied? 9:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian do wzoru umowy.

Dotyczy pa{k 1 Bortezomibum - Czy Zamawiajacy w Zadaniu 1 (Bortezomib 3,5mg, 1mg) dla zapewnienia ciggtosci
(kontynuacji) terapii pacjentdw aktualnie przyjmujacych ten preparat wymaga preparatow o kodzie EAN
5906414000788, 5906414000771 ?

Dot. Pakietu Nr 1 - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.

Dotyczy pék 14 Immunoglobulina ludzka — Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadata
poziom Iga ponizej 0,05 mg/ml?. Wedtug doniesien literaturowych to wtaénie wysoki poziom Iga odpowiada za
wystepowanie wiekszosci dziatan niepozadanych.

Dot. Pakietu Nr 14 - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.



Dotyczy pak 14 Immunoglobulina ludzka — Czy Zamawiajgcy wymaga, w trosce o dobro pacjentéw, aby preparat
immunoglobuliny posiadat certyfikat jakosci plazmy QSEAL — Quality Standard of Excellence, Assurance and
Leadership tj. miedzynarodowy dobrowolny certyfikat jakosci plazmy, wydawany przez PPTA (Plasma Protein
Therapeustics Association) potwierdzajacy wysoka jakos¢ i bezpieczenstwo produktu, a takze stwierdzajacy, iz
centra poboru plazmy posiadajg wdrozone najwyzszej jakosci procedury. Certyfikat ten posiada wiekszos¢
producentéw lekdw krwiopochodnych na Swiecie?

Odpowiedz 12

Dot. Pakietu Nr 14 - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w produktu leczniczego ale nie wymaga.

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami zamawiajacy na podstawie art. 38 ust 4 ustawy Prawo zamowien
publicznych zmienia tre$¢ Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w/w zakresie.
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