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ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DOTYCZACE TRESCI SIWZ

Dotyczy: EZP-271-2/20/2018 p. 2

Dziatajgc na podstawie przepisu art. 38 ust. 2 w zw. z art. 10a ust. I ustawy, Zamawiajacy —
Uniwersytecki szpital Dziecigcy w Krakowie informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego na dostawe produktéw leczniczych dla Apteki— 14 grup powadzonym w trybie przetargu
nicograniczonego o wartosci powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 11
ust. 8 ustawy, wplynely do zamawiajgcego pytania dotyczace treéei specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia.

Tresé zapytan wraz z wyjasnieniami ponizej:

Pytanie 1 dotyczv Grupy 1 Busulfanum
L Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca wykazatl i potwierdzil, iz na dzied zlozenia ofert

posiada:

(i) wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu
leczniczego zawierajacego busulfan,

a w przypadku, gdy wykonawca nie ma obiektywnej mozliwoéei przedstawienia dowodu z badan

klinicznych przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu leczniczego,

(ii) wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego zawierajacego
busulfan, przeprowadzanych z uzyciem oferowanego produktu leczniczego, juz po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 2 pkt 1a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyezne (tj. Dz. U. Nr 45 poz. 271, z poin zm.), o ile
badania przeprowadzane z uzyciem oferowanego produktu leczniczego byly
realizowanie wedlug takich samych zasad co badania kliniczne [co najmniej: w
zakresie liczebnosci populacji, czasu trwania badania i punktow koncowych],

1) potwierdzajacych, Ze po podaniu dozylnie produktu leczniczego zawierajacego busulfan
w dawce 0,80 mg/kg cztery razy na debe wartosci AUC u 90% pacjentow byly ponizej
gérnej granicy AUC (1500 pmol/L.minuta) i u przynajmniej 80% znajdowaly si¢ w
obrebie docelowego okienka terapeutycznego (900-1500 pmol/L.minuta) oraz, e
podobny wskainik docelowy uzyskuje si¢ w przypadku ekspozycji dobowej na poziomie
3600 - 6000 pmol/L.minuta, po dozylnym podanin busulfanu w dawee 3,2 mg/kg raz na
dobe.

II. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca wykazatl i potwierdzil, iz na dzien zlozenia ofert

posiada



(i) wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu
leczniczego zawierajacego busulfan,

a w przypadku, gdy wykonawca nie ma obiektywnej mozliwosci przedstawienia dowodu z badan

klinicznych przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu leczniczego,

(i) wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego zawierajacego
busulfan, przeprowadzanych z uzyciem oferowanego produktu leczniczego, juz po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotn, zgodnie z art. 2 pkt 1a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (1j. Dz.U. Nr 45 poz. 271, z pdzn zm.), o ile
badania przeprowadzane z uzZyciem oferowanego produktu leczniczego byly
realizowanie wedlug takich samych zasad co badania kliniczne [co najmniej: w
zakresie liczebno$ci populacji, czasu trwania badania i punktéw koncowych]},

potwierdzajacych, ze:

(1) po podanin produktu Ileczniczego zawierajacego busulfan w skojarzeniu
z cyklofosfamidem lub melfalanem czestos¢é wystepowania ostrej choroby przeszczep
przeciw gospodarzowi (a-GVHD) u pacjentéw po przeszczepach allogenicznych
(n=28), nie przekroczyla nastepujacych wartosci: w przypadku 14 pacjentow czestosé
a-GVHD nie przekroczyla 50%, tj. czesto$¢ wystepowania a-GVHD w stopniu I-11
wynosila 46,4% (13/28), natomiast w stopniu IV 3,6% wynosila (1/28), a
przewlekla GVIID moina bylo zaobserwowal jedynie w przypadku, gdy byla
przyczyng zgonu, tj. w przypadku 1 pacjenta po 13 miesiacach od przeszczepienia;

(2) po podaniu produktu leczniczego zawierajgcego busulfan w skojarzeniu z podaniem
cyklofosfamidu (schemat BuCy2) u wszystkich pacjentéw zaocbserwowano calkowite
zahamowanie czynnofci szpiku kostnego (u wszystkich ocenianych pacjentéw
dokonano przeszezepoéw), a jednocze$nie nie zacbserwowano pierwotnych ani
witornych odrzucen przeszezepéw — ogoélne wskaznpiki Smiertelnosci i chorobowosci
{poza nawrotami) po 100 dniach od alloprzeszczepienia wynosily odpowiednio 13%
(8/61) i 18% (6/61) (w tym samym okresie nie obserwowano zgonéw u biorcow
przeszczepéw autologicznych);

(3) po podaniu produktu leczniczego zawierajacego busulfan w skojarzeniu z podaniem
cyklofosfamidu (schemat BuCy4), lub w skojarzeniu z podaniem melfalanu (schemat
BuMel), u wszystkich pacjentéw zaobserwowano gleboka supresje szpiku kostnego —
czas do wzrostu bezwzglednej liczby neutrofilow (ANC) powyzej 0,5 x 109/1 wynost
21 dni (zakres 12-47 dni) u 15 pacjentow po przeszezepach allogenicznych oraz 11 dni,
(zakres 10-15 dni) u pacjentéw po przeszczepach autogennych (u wszystkich dzieci
dokonano przeszezepdéw), a jednoczeSnie nie zaobserwowano pierwotnych ani
wtornych odrzucen przeszczepdw, przy czym u 93% pacjentow po alloprzeszczepach
zaobserwowano  calkowity chimeryzm oraz nie obserwowano zgondow
spowodowanych leczeniem w ciagu pierwszych 100 dni oraz do roke po
przeszczepieniu.,

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga,

Pytanie 2 dotyczy Grupa 2
Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy w Grupie nr 2 wymaga zaoferowania Ieku, ktorego stabilnosé




po pierwszym otwarciu fiolki wynosi ponad 24 godziny i jest potwierdzona w karcie ChPL oferowanego
produktu ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 3 dotyczy istotnych postanowien umowy §2 ust. 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydluzenie czasu na dostawe lekéw w ramach importu

docelowego do 21 dni od zlozenia zamowienia ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4 dotyczy istotnych postanowieh umowy §2 ust.6

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z naliczenia dodatkowej kary przy zaméwieniu zastepczym, gdyz
Wykonawca zobowiagzuje sig¢ juz do pokrycia réznicy w cenie ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzvmuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5 dotyczy istotnvch postanowien umowy §2 ust.6

Prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajacg z art. 522 k.c. "... z wylaczeniem
powolania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktore zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujgcemu.”
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STWZ.

Pytanie 6 dotyezy istotnych postanowien umowy §6 ust.1 pkt A)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisow wzoru umowy w §6 ust.1 pkt A) poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstapienic od umowy w wysokosei 10% wartosci NJEZREALIZOWANE]
czesel przedmiotu umowy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7 dotyczy istotnych postanowien umowy §6 ust.1 pkt B)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu dotyczacego kar umownych za niedostarczenie w
terminie zamowionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1% dziennie
liczonej od wartosci nie dostarczonego w terminie zamowienia ?

Odpowiedz; Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pvtanie 8 dotyczy istotnych postanowien umowy

Czy w przypadku wstrzymania produkeji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku
mozliwosci dostarczenia zamiennika produktu w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito razaca
starta dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub
wylaczenie tego produktu z umowy bez koniecznodci ponoszenia kary przez Wykonawcee (do §8 ust.1
pkt 2) projektu umowy) ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie 9 dotyczy istotnvch postanowien umo 8 ust.1 pkt 3
Prosimy o dopisanie:"...przy czym przedluzenie realizacji umowy nie moze by¢ dhuzsze niz 3 m-ce".
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisv SIWZ.,

Pytanie 10 dotyczy istotnych postanowien umowy §10 uvst. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapiséw wzoru umowy w §10 ust. 3 poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstapienie od umowy w wysokosci 10% wartosei NIEZREALIZOWANE]
czesei przedmiotu umowy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Ninigjsze pismo zamieszczone zostaje na stronie internetowej
http:/Awww.szpitalzdrowia ploszpitalu/zamowienia-publiczne-i-bip/
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