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WSZYSCY WYKONAWCY

dot. przetargu nieograniczonego:
DOSTAWA LEKOW ONKOLOGICZNYCH

Znak sprawy: DAZ.26.054.2014
Ldz. 1425/14

WYJASNIENIA nr 1 TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2013 r., poz. 907, 984, 1047, 1473, dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien na
pytania wniesione przez Wykonawcow do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamodwienia /dalej
SIWZ/ w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z czeSci nr 16 pozycji nr 5, 6
(temozolomidum) i utworzenie oddzielnego pakietu dla ww pozycji, jednoczesnie ustanawiajac
kwote wadium dla nowo powstatego pakietu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ztozenie w Czesci 23 oferty na lek w postaci
koncentratu poniewaz w postaci proszku i rozpuszczalnika nie wystepuje na rynku?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3: Cze$¢ Nr 26. Doxorubicinum 20 mg, koncentrat do sporz.roztw. do infuzji 1 fiol. 10 ml.
Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania w czesci nr 26 produktu leczniczego
Doxorubicinum liposomanum pedylatum 20 mg, koncentrat do sporz. roztw. do infuzji 1 fiol. 10 ml
(kod EAN 5909990983018).

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 4: dot. Czesci Nr 5, poz. 1, 2 3 — Fluorouracilum. Czy w Czesci Nr 5, poz. 1, 2, 3,
(Fluorouracilum) Zamawiajacy dopuszcza produkt leczniczy, ktdrego zgodnie z jego ChPL nie wolno
stosowac ,,...jesli okaze sie, iz roztwér ma brazowe lub ciemnozdtte zabarwienie”, co prowadzi¢
bedzie do ponoszenia przez Zamawiajgcego strat finansowych zwigzanych z konieczno$cig
utylizacji nienadajacego sie do uzycia roztworu cytostatyku oraz zakupem dodatkowych ilosci tego
produktu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 5: Czy w CzesSci Nr 5, poz. 1, 2, 3 (Fluorouracilum), Zamawiajacy wymaga produktu
leczniczego Fluorouracilum kompatybilnego z L-folinianem disodowym (Levofolic)?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 6: dot. Czesci Nr 26 — Doxorubicinum. Czy Zamawiajacy w Czesci Nr 26 (Doxorubicinum)
wymaga trwatosci fizyko-chemicznej po naktuciu fiolki minimum 30 dni?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga Doxorubicinum liposomanum pegylatum.

Pytanie 7: Czy Zamawiajacy w Pakiecie 25 (Cisplatinum) wymaga, aby preparaty znajdowaty sie na
aktualnej liscie lekdw refundowanych i zgodnie z charakterystyka Produktu leczniczego posiadaty
stabilno$¢ fizyko-chemiczng po rozcienczeniu min, 25 godz. Oraz wyty stezeniu 1mg/iml?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby preparaty znajdowaty sie na aktualnej liscie lekow
refundowanych i dopuszcza stabilno$¢ fizyko-chemiczng po rozcienczeniu min. 25 godzin oraz
dopuszcza stezenie 1 mg/ml.

Pytanie 8: Cze$¢ Zamawiajacy w Pakiecie 25 (Cisplatinum) w poz. 2 wyrazi zgode na zaoferowanie
dawki 50mg w przeliczeniu na 50 op.?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9: Czy Zamawiajacy w Pakiecie 25 (Cisplatinum) w poz. 2 wyrazi zgode na zaoferowanie
dawki 10mg w przeliczeniu na 250 op.?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 10: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu 25 (Cisplatinum) poz. 2 i
utworzenie osobnego pakietu?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu 3 poz. 3 i 5, oraz utworzenie
osobnego pakietu z wydzielonych pozycji? Wydzielenie ww. pozycji pozwoli Zamawiajagcemu na
uzyskaniu korzystnej oferty cenowej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12: Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 3 poz. 5 Filgrastin o nazwie handlowej
Tevagrastim inj. amp. -strzyk. 48 M.U./0,8 ml o udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13: Czy Zamawiajacy w pakiecie 6 pozycja 1 i 2 dopusci rowniez wycene preparatu
Gemcytabiny o pojemnosci fiolki 2ml w pozycji 1 i 10 ml w pozycji 2? Przy obecnym zapisie ogranicza
to konkurencyjnos$¢ ofert i mozliwos¢ wyceny lekdw o dobrych parametrach fizyko-chemicznych
korzystnych cenowo dla Zamawiajacego

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jezeli preparat jest refundowany.

Pytanie 14: Czy Zamawiajacy zgodzi sie na wydzielenie z pakietu 16 pozycji 7, 8 i 9 z utworzeniem
odrebnego pakietu? Oraz zgodzi sie na wycene w pozycji 9 preparatu w dawce 160mg/8ml.Przy
obecnym zapisie znaczaco ogranicza to konkurencyjnos¢ ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ

Pytanie 15: Czy w pakiecie 19 Czy Zamawiajacy wymagda, aby lek Topotecan, zgodnie z zapisami w
Chpl, posiadat chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowg po rozcienczeniu, wykazang dla okresu 30
dni w temperaturze 25°C w normalnych warunkach os$wietlenia oraz w temperaturze 2-8°C w
warunkach chronionych od $wiatta, co umozliwi ekonomiczniejsze wykorzystanie leku?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16: Czy Zamawiajacy w czesci 26 wymaga, aby zgodnie z zapisami w Chpl, przygotowany
do wlewu roztwér leku Doxorubicinum posiadat stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazang przez
okres do 28 dni, przy przechowywaniu w temp. od 2°C do 8°C i bez dostepu Swiatta oraz przez
okres do 7 dni w temperaturze 25°C oraz ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jezeli produkt leczniczy jest w postaci Doxorubicinum
liposomanum pegylatum.

Pytanie 17: Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 3 poz. 4,5 wymaga preparatu filgrastin, ktérego
stabilno$¢ przechowywania poza lodéwka wynosi do 7 dni co znacznie zwieksza bezpieczenstwo
pracy z lekiem?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 18: Cze$¢ 23. ZOLEDRONICUM ACID 4 mg, proszek i rozcienczalnik do sporzadzania
roztworu do infuzji. Majac na uwadze fakt, iz nie wszystkie preparaty Acidum Zoledronicum
posiadajg petng refundacje, prosimy o doprecyzowanie czy w czeSci 23 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania produktu posiadajacego refundacje we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 19: Czy Zamawiajacy w czesci 23 dopusci lek o wielkosci opakowania x 4 fiolki?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jezeli preparat jest refundowany.

Pytanie 20: Dotyczy czesSci nr 22.Czy Zamawiajacy wymaga, zeby zamawiany produkt
zawierajacy kapecytabine miat okreSlong na podstawie badafn maksymalng tolerowang dawke
(MTD) przy rownoczesnym podawaniu z kwasem foliowym?

Uzasadnienie: kwas foliowy nie ma istotnego wptywu na farmakokinetyke kapecytabiny natomiast
ma wptyw na farmakodynamike produktu zawierajacego kapecytabine i moze nasila¢ jego
toksycznos¢. Dlatego tak wazne jest ustalenie MTD dla kazdego produktu zawierajacego
kapecytabine.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21: Dotyczy czeSci nr 22. Czy Zamawiajagcy wymaga, zeby zamawiany produkt
zawierajacy kapecytabine na podstawie badan u chorych z rakiem odbytnicy miat okreslong
maksymalng tolerowang dawke (MTD) przy skojarzeniu z radioterapiqg ?



Uzasadnienie: Radioterapia zwieksza aktywnos$¢ fosforylazy tymidynowej- enzymu, ktory
przeksztatca w komodrkach nieaktywne metabolity leku Xeloda w 5-fluorouracyl. Dla oryginalnej
kapecytabiny (XELODA) ustalona dawka MTD to 2000mg/m2. W przypadku generyku o
wiekszej niz 100% biodostepnosci w stosunku do oryginatu moze dojs¢ do wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22: Prosimy o wyjasnienie w jakich okolicznosciach Zamawiajacy moze odméwic przyjecia
dostarczonych produktéw zgodnie z zapisem 85 ust.1 pkt 4) projektu umowy, skoro nie ma
obowigzku dostarczania petnej dokumentacji leku (w tym dokumentéw dopuszczenia do obrotu)
wraz z kazda dostawg?

Odpowiedz: Zamawiajacy moze odmoéwic przyjecia dostarczonych produktéw, w przypadku
niedostarczenia wymaganych dokumentéw na prosbe Zamawiajacego.

Pytanie 23: Do §7 ust.5 projektu umowy. Prosimy o wykre$lenie z projektu umowy zapisu
niezgodnego z art. 552 kodeksu cywilnego, pozbawiajacego wykonawce prawa do wstrzymania
dostaw w przypadku opdznien ptatnosci za dostarczone towary.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 24: Prosimy o wykreSlenie z projektu umowy zapisow §7 ust.8, ust.9 i ust.10 jako
niezgodnych z normami wspotzycia spotecznego i bedacym naduzyciem prawa ze strony
Zamawiajgcego, a co za tym idzie nie zastugujacych na ochrone prawna. Wyjasniamy, ze rolg kar
w zamowieniach publicznych jest ochrona interesdw Zamawiajagcego w zakresie prawidtowych i
terminowych dostaw przedmiotu zamoéwienia. Zamawiajacy nie moze zastrzega¢ kar umownych za
realizacje uprawnien podmiotowych wykonawcy jak réwniez nie zwigzanych z realizacjg przedmiotu
zamowienia. Za takim rozumieniem przepisow przemawiajq ostatnie orzeczenia Krajowej Izby
Odwotawczej o sygnaturach: KIO 2397/13 i KIO 487/14.

Odpowiedz: Zamawiajacy wykresla z projektu umowy zapisy §7 ust.8, ust.9 i ust.10.

Pytanie 25: Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i
braku mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu farmaceutycznego w cenie przetargowej (bo
np. bedzie to grozito razaca starta dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w
cenie zblizonej do rynkowej lub na wylaczenie tego produktu z umowy bez koniecznosci
ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy zapisu §8 ust.1 pkt 4) projektu umowy)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26: Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych przedmiotu umowy, ale
nie okreslit ich warunkdow, m.in. nie wskazat w jakich okolicznosciach zmiana mogtaby miec
miejsce, nie wskazat w Zzaden sposéb granic zmian ilosciowych odnosnie poszczegdlnych pozycii
itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w zwigzku z art. 144 ust. 1 /in fine/ ustawy Prawo zamowien
publicznych, brak okreslenia warunkdw zmiany umowy bedzie przesadza¢ o niewaznosci zapisow z
88 ust.1 pkt 6) i pkt 8) umowy. Czy z zwigzku z tym, Zamawiajacy odstapi od tych zapiséw w
umowie?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 27: Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga w czesci nr 23, Zoledronicum acid 4 mg/100ml
gotowego roztworu do infuzji?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienie stanowigce integralng czesc¢
SIWZ, udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajac
je rowniez na str. internetowej Zamawiajgcego. Zamawiajacy zachowuje wyznaczony na dzien
29.07.2014 r. termin skfadania ofert.

Konieczne jest bezwzgledne ujecie wskazanych zmian w sktadanych ofertach.
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