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Do wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych si¢ udzielenie
zaméwienia publicznego

Nr post. ZP/p/08/19

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na zadanie pod nazwa: ,,Dostawa lekéw stosowanych na Oddziale Hematologii.”

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamOwien publicznych (tj.
Dz. U. z 2018 r., poz. 1986) Zamawiajacy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji Poznaniu, im. prof. Ludwika Bierkowskiego,
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynat wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia (SIWZ). Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane
pytania:

Tres¢ pytania nr 1 (dot. Rozdz. IIT Pkt. 3 SIWZ oraz § 1 ust. 3 wzoru umowy — termin
waznosci)

Prosz¢ o wyjasnienie, dlaczego w przypadku umowy, ktéra zostanie zawarta na czas 6
miesi¢cy,Zamawiajacy  przewidujac sukcesywne dostawy, czyli nie przewidujgc
przechowywania produktéw w aptece szpitalnej/magazynie, jednoczesnie wymaga od
Zamawiajgcego dostarczenia produktéw o waznosci minimum 12 miesigcy od daty dostawy?
W zwigzku z nadmiernym wymogiem w stosunku do zapisow SIWZ, czy Zamawiajacy skréci
termin wazno$ci dostarczanych produktéw do minimum 6 miesigcy od dnia dostarczenia
towaru? Jesli nie, prosz¢ o wyjasnienie, czy za uprzednig zgoda Zamawiajacego istnieje
mozliwos¢ dostarczenia produktéw z terminem waznosci krétszym niz wymagany?

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy dopuszcza zapis z minimalnym terminem waznosci 6 miesiecy.

Tre$¢ pytania nr 2 (dot. zapiséw wzoru umowy)

W zwigzku z niejednoznacznymi zapisami umowy,prosz¢ o wyjasnienie czy W razie
wystapienia nieprzewidzianych i niezaleznych od Wykonawcy okolicznosci takich jak: utrata
statusu refundacyjnego leku, wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu
decyzjg Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz zaprzestanie produkeji, skutkujgcych
uniemozliwieniem  realizacji umowy  przez ~ Wykonawcg, przy jednoczesnym
udokumentowanym  braku  mozliwosci  dostarczenia przez ~ Wykonawcetowaru
rownowaznego/odpowiednikanastapi rozwiazanie UMowy za porozumieniem stron?

Odpowied; Zamawiajgcego
W przypadku gdy dojdzie do nastepczego odstgpstwa niemoinosci wykonania zobowigzania,
umowa wygasa. Ergo Zamawiajacy potwierdza, ze dopuszcza w/w stan opisany w zaméwieniu.
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!;I‘reéé pytania nr 3 (dot. §1 ust.3 projektu umowy) : : j
Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli
nie przewiduje koniecznodei dhuzszego przechowywania zaméwionych produktéw w magazynie
apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesigcznego okresu waznodci zamoéwionych
towarow? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do
ostatniego dnia terminu waznosci sg pelnowartosciowe i dopuszczone do obrotu, W zwigzku z
powyzszym prosimy o dopisanie do §1 ust.3 projektu umowy nastepujacej tresci: ..., dostawy
produktéw z krétszym terminem waznodci mogg by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i
kazdorazowo zgodg na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy dopuszcza zapis ,,Z minimalnym terminem waznosci 6 miesiecy”

LTreéé pytania nr 4 (dot. §5 ust.1 pkt 1) wzoru umowy) —|
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang postanowien §5 ust.1 pkt 1) wzoru umowy w taki sposéb,
aby kary umowne zastrzezone na wypadek opéznienia w realizacji zaméwienia lub zalatwienia
reklamacji byly wylacznie proporcjonalne do wartodci czesci zaméwienia zrealizowanej z
opoznieniem - bez minimalnej, sztywnej kary, tj. 100 zt - i wynosity 0,5% od wartosci tej czesci, za
kazdy dziet opéznienia? Wskazujemy przy tym, Ze wysoko$¢ ww. kar umownych mozliwych do
naliczenia przez Zamawiajacego (zawsze minimum 100 zt) nie zostaje uzalezniona ani od realnej
wartosci niezrealizowanej terminowo pozycji zaméwienia, czy od poniesionej przez Zamawiajacego
szkody, ani tez od zadnych innych obiektywnych czynnikéw. W konsekwencji, taki spos6b naliczania
budzi zastrzezenia Wykonawcy z uwagi na fakt, iz moze by¢ on dotknigty sankcja niewaznosci na
podstawie art. 353" Kodeksu cywilnego - ze wzgledu na sprzecznos¢ z naturg stosunku
zobowigzaniowego. Reasumujac, ww. sankcje wynikajgce z proponowanej tresci umowy nie spetniaja
zasadniczego celu, dla ktérego sa wprowadzane i uwzgledniaja jedynie represyjng funkcje kary
umownej. Majac na uwadze powyzsze, Wykonawca wnosi o zmiane wspomnianych zapiséw, aby byty
one zgodne z rezimem prawa cywilnego.

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Ilreéé pytania nr § (dot. §5 ust.2 pkt 2) projektu umowy) ‘ —|

Prosimy o dopisanie do §5 ust.2 pkt 2) projektu umowy:"...zgodnie z art.4 pkt 3 Ustawy o terminach
zaplaty w transakcjach handlowych",

Odpowied; Zamawiajgcego
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

LTreéé pytania nr 6 (dot. §8 ust.1 pkt 3) |
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
startg dla Wykonawcy), Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub

wylaczenie tego produktu z umowy bez konieczno$ci ponoszenia kary przez Wykonawce (dotyczy
zapisu §8 ust.1 pkt 3) projektu umowy)?

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Tres¢ pytania nr 7 (dot. §8 ust.2 projektu umowy) :
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreélenie zapisu dotyczacego obowigzku informowania o
zmianach cen urzedowych lekéw ze wzgledu na fakt, ze s3 one powszechnie dostepne i publikowane

przez Ministra Zdrowia w Dziennikach Urzgdowych oraz na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia?

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Tres¢ pytania nr 8 (dot. §9 ust.3 projektu umowy) : —|
Do tresci §9 ust.3 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajacg z tresci
art. 552 k.c.: ".. z wylaczeniem powotania sie przez Wykonawce na okolicznosci, ktére zgodnie z

przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniajg Sprzedajacego do odmowy dostarczenia
towaru Kupujgcemu."

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

| Tres¢ pytania nr 9 (dot. §9 ust.4 projektu umowy) ' |

Do §9 ust.4 projektu umowy prosimy o dopisanie:"...do 6 m-cy w stosunku do okresu wskazanego w
§2 ust.1 projektu umowy.

Odpowied; Zamawiajgcego
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

L'I‘reéé pytania nr 10 (dot. par 3.3) |

Czy Zamawiajacy w par 3.3 doda fraze ,,oraz sob6t”? Sobota nie Jest dniem ustawowo wolnym od
pracy, zatem przy takim zapisie traktowana jest jako dzien roboczy, tymczasem u Wykonawcy jest to
dziefi wolny zgodnie z regulaminem pracy. W szczegélnosci rodzié to bedzie problem, jesli termin 3
dni roboczych’ skoficzy si¢ w sobote, bo w obecnym brzmieniu umowy jest to ostatni dzien na
zalatwienie reklamacji. Nie jest to jednak mozliwe z uwagi na organizacj¢ czasu pracy u Wykonawcy,
typowa w obecnych stosunkach gospodarczych, gdzie sobota Jest dniem wolnym od pracy. W par 4.4
Zamawiajacy wymienia sobote jako dzieh wolny od pracy, nie jest to jednak dzien ‘ustawowo wolno
od pracy’ stad nalezy to okreglié takze w par. 3.3.

Odpowied; Zamawiajgcego
W par 3.3 Zamawiajacy dodaje fraze ,,oraz sobét”

Ereéé pytania nr 11 (dot. par. 5.1.1) —I

Czy Zamawiajacy w par. 5.1.1 wykre§li fraze ,,nie mniej Jednak, niz 100 zt dziennie™? Obecny zapis
grozi Wykonawcy razaca strata.

Odpowied; Zamawiajgcego
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

L’I‘reéé pytania nr 12 (dot. Cz¢sci Nr 6)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Czgsci Nr 6 leku Daunorubicinum w
dawce 20 mg x 10 fiol.?

Odpowied; Zamawiajgcego
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

LTreéé pytania nr 13 (dot. Czesci nr 6) l
Zwracamy si¢ z zapytaniem, czy Zamawiajacy w Czesci nr 6 — Daunorubicinum 20mg/4ml prosz. do
przyg rozt. do infuzji wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego Dauneon 20mg liofilizat,
ktérego zawarto$¢ nalezy rozpuscié w 10ml chlorku sodu do wstrzykiwan.

W zafgczeniu przesylamy ulotke w/w leku.

Do stosowania wytgcznie przez fachowy personel medyczny, szpitale lub laboratoria.
DAUNORUBICYNA DO WSTRZYKIWAN L.P. (Liofilizowana)

Dauneon®

SKLAD

Kazda fiolka zawiera:

Chlorowodorek daunorubicyny L.P. réwnowazny 20 mg daunorubicyny
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Mannitol 1.P. g.s.

OPIS

Produkt Dauneon to chlorowodorek daunorubicyny, sél antracyklinowego antybiotyku
cytotoksycznego wyizolowanego z hodowli Streptomyces coeruleorubidus. Jest to $rodek
niewplywajacy na zadng konkretng faze cyklu komérkowego, ale jego dziatania cytotoksyczne sg
najsilniejsze w komérkach bedacych w fazie S.

MECHANIZM DZIALANIA:

Daunorubicyna wywiera dziatanie antymitotyczne i cytotoksyczne w szeregu proponowanych
mechanizméw. Tworzy stabilne kompleksy z DNA poprzez wstawianie czgsci antracyklinowe;j,
chelacj¢ jonéw metali lub wytwarzanie wolnych rodnikéw i zwigzane z tym uszkodzenie DNA.
Wykazano takze, ze daunorubicyna hamuje polimerazy DNA i wplywa na regulacj¢ ekspresji
genow. Dziatanie cytotoksyczne jest niezalezne od fazy cyklu komérkowego. Daunorubicyna
posiada takze wlasciwosci immunosupresyjne i przeciwbakteryjne.

FARMAKOKINETYKA:

Po wstrzyknigciu dozylnym stezenie daunorubicyny w osoczu krwi szybko spada, wskazujgc na
szybki wychwyt tkankowy i zageszczanie w tkankach. Nastepnie stezenie leku w osoczu spada
powoli; okres péttrwania w pierwszej fazie wynosi 45 minut, a w fazie koncowej 18,5 godziny.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) jest réwna 20-39,2 l/kg.

Daunorubicyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie i innych tkankach, gléwnie przez
cytoplazmatyczne aldo-keto reduktazy, w wyniku czego powstaje daunorubicynol, gléwny
metabolit, kt6ry posiada wlasciwosci przeciwnowotworowe. 25% z podanej dawki daunorubicyny
Jest eliminowane z moczem, a szacunkowo 40% z z6icig. Podawany okres pofowiczej eliminacji
daunorubicyny i jej gtéwnego metabolitu wynosi odpowiednio 18,5 i 26,7 godziny.

Wydaje sig, ze daunorubicyna nie przenika przez barierg krew-mozg, ale przenika przez tozysko.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Daunorubicyna w potaczeniu z innymi zarejestrowanymi lekami przeciwnowotworowymi jest
wskazana do indukcji remisji w ostrej biataczce nielimfocytowej u dorostych i w celu indukcji
remisji w ostrej biataczce limfocytowej u dzieci i dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Daunorubicyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z nadwrazliwoscig na daunorubicyne lub
ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCTI:

Daunorubicyna jest silnym srodkiem hamujacym czynnos¢ szpiku kostnego. Hamowanie
czynnosci szpiku kostnego wystepuje u wszystkich pacjentéw otrzymujgcych dawke lecznicza
daunorubicyny. Dlatego u 0s6b z polekowym zahamowaniem czynnosci szpiku w wywiadzie nie
nalezy stosowa¢ daunorubicyny, o ile korzysci z leczenia nie sa wigksze od zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem daunorubicyny. Szczegélng ostroznosé nalezy zachowaé w $wietle dziatan
kardiotoksycznych daunorubicyny, gléwnie u niemowlat i dzieci. Czynnikami ryzyka
kardiotoksycznosci daunorubicyny s3 wystepujaca choroba serca i leczenie doksorubicyng w
wywiadzie; u takich pacjentéw nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do zagrozen
leczenia daunorubicyng przed rozpoczeciem takiej terapii.

U dorostych, po podaniu catkowitych dawek skumulowanych przekraczajacych 550 mg/ma,
wystgpuje zwigkszona czestosé polekowej zastoinowej niewydolnosci serca. Na podstawie
wezesniejszego doswiadczenia klinicznego z doksorubicyng wydaje sig, ze ta warto$¢ graniczna
Jest nizsza, tj., rowna 400 mg/mz, u pacjentéw, ktérzy otrzymywali radioterapig obejmujgcg serce.
Wydaje sig, ze niemowleta i dzieci bardziej niz osoby doroste sa wrazliwe na kardiotoksycznosé
wywotang przez antracykliny. Ten efekt jest zalezny od dawki. U takich pacjentéw nalezy
wykonywa¢ okresowg oceng czynnosci serca przez dtugi czas.

I'tak przed podaniem kazdego kursu daunorubicyny nalezy wykona¢ elektrokardiogram i/lub
oznaczy¢ frakcje wyrzutowa lewej komory. Leczenie daunorubicyng wymaga takze skrupulatnej
obserwacji pacjenta i czgstych oznaczen morfologii krwi. Przed podaniem kazdego kursu leczenia
nalezy oceni¢ czynno$é serca, nerek i watroby.

Wynaczynienie daunorubicyny w miejscu jej dozylnego podania moze powodowaé powazng
miejscowg martwice tkanek, ktéra moze wystgpowac po uptywie dni lub tygodni po podaniu leku.
Nalezy obserwowac¢ pacjentéw w kierunku opdznionych reakcji i uwaznie oglada¢ miejsca
wezesniejszych wstrzyknieé leku.
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Po podaniu daunorubicyna moze przejsciowo zabarwia¢ mocz na czerwono; nalezy powiedzieé o
tym pacjentom, aby spodziewali si¢ takiego efektu.

Produkty lecznicze podawane pozajelitowo powinny, w miarg mozliwosci, by¢ ogladane przed
podaniem w kierunku zawartoéci czgstek statych i przebarwienia.

CIAZA:

Daunorubicyna podawana kobietom w cigzy moze prowadzi¢ do uszkodzenia plodu. Nie
przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. W przypadku
zastosowania tego leku w trakcie cigzy lub jeli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia tym
lekiem, nalezy ja poinformowaé o mozliwych zagrozeniach dla ptodu. Nalezy zaleci¢ kobietom
zdolnym do posiadania potomstwa, aby nie zachodzity w ciaze w trakcie leczenia tym produktem
leczniczym.

LAKTACJA:

Nie wiadomo, czy ten lek jest wydzielany do mleka kobiet. Poniewaz wiele lekéw jest
wydzielanych do mleka kobiet i ze wzgledu na mozliwoéé wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych daunorubicyny u karmionych dzieci, nalezy zaleci¢ matkom, aby przerwaly
karmienie piersig w trakcie leczenia daunorubicyna.

DZIALANIA NIEPOZADANE;:

Dziatania toksyczne ograniczajace dawke leku obejmuja hamowanie czynnoéci szpiku kostnego i
kardiotoksyczno$éé. Inne dziatania obejmujg:

Skérne — u wigkszosci pacjentow wystepuje odwracalne lysienie. Rzadko wystepuje wysypka,
kontaktowe zapalenie skory i pokrzywka.

Przewdd pokarmowy — wystepuja ostre nudnogci i wymioty, ale zazwyczaj maja tagodne
nasilenie. Zapalenie blon $luzowych moze wystapi¢ 3-7 dni po podaniu produktu leczniczego.
Sporadycznie stwierdzano biegunke i b6l brzucha.

Miejscowe — w przypadku wystgpienia wynaczynienia leku w trakcie jego podawania, moze dojsé
do cigzkiej miejscowej martwicy tkanek, ciezkiego zapalenia tkanki lacznej, zakrzepowego
zapalenia zyt lub bolesnego stwardnienia.

Ostre reakcje —w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja rzekomo anafilaktyczna, goraczka
i dreszcze. Moze doj$¢ do wzrostu stezenia kwasu moczowego we krwi, szczegélnie u pacjentow
z biataczka, w zwigzku z czym nalezy kontrolowa¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy.
DAWKOWANIE I PODAWANIE

Ostra bialaczka limfocytowa i ostra bialaczka szpikowa u dorostych

W schematach leczenia skojarzonego 30-45 mg/m2/dobe, dozylnie, przez 3 dni. Kursy leczenia
mozna powtarza¢ do 3-6 tygodni.

Ostra bialaczka limfocytowa u dzieci i mlodziezy

25 mg/m2/dobe, dozylnie, raz w tygodniu w skojarzeniu z winkrystyna i prednizolonem lub
prednizolonem.

U dzieci ponizej 2. roku zycia lub majacych powierzchnig ciata ponizej 0,5 me, zaleca si¢
obliczanie dawki daunorubicyny w oparciu o masg ciata (1 mg/kg), a nie powierzchnie ciata.

U os6b dorostych catkowita dawka skumulowana leku nie powinna przekraczaé 550 mg/m2; u
pacjentow, ktorzy otrzymywali radioterapig obejmujaca klatke piersiowg, wskazane jest
ograniczenie catkowitej dawki do okoto 400 do 450 mg/m2. U dzieci zaleca si¢ nieprzekraczanie
catkowitej skumulowanej dawki 300 mg/ma, a u dzieci ponizej 2 lat catkowitej skumulowanej
dawki 10 mg/kg masy ciata. Zaleca sie zmniejszenie dawki daunorubicyny w przypadkach
zaburzen czynnosci watroby i nerek.

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 10 ml chlorku sodu do wstrzykiwan i delikatnie wstrzasa¢ do
czasu catkowitego rozpuszcezenia leku. Jatowa fiolka zawiera 20 mg daunorubicyny, po
rozpuszczeniu 2 mg daunorubicyny na ml. Pozgdang dawke nalezy nabraé do strzykawki, a
nastgpnie wstrzykna¢ do drenu lub bocznej linii szybkiego wlewu dozylnego 5% dekstrozy do
wstrzykiwan lub 0,9% chlorku sodu do wstrzykiwar. Daunorubicyny nie nalezy przy podawaniu
miesza¢ z innymi lekami ani heparyna.

W trakcie leczenia nalezy czesto oznaczaé morfologig krwi, gdyz Daunorubicyna wywiera silny
wplyw na czynnos¢ szpiku kostnego. Nalezy systematycznie wykonywag elektrokardiogramy,
aby wykry¢ ewentualne oznaki kardiotoksycznosci.

INTERAKCJE LEKOWE

Nie stwierdzono istotnych interakcji lekowych.

PRZECHOWYWANIE
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 250C, chroni¢ przed $wiatfem.
POSTAC
Dauneon® (Daunorubicyna do wstrzykiwar [.P.) wystepuje w fiolkach zawierajacych
chlorowodorek daunorubicyny I.P. rownowazny 20 mg daunorubicyny.
Wyprodukowany w Indiach przez:
NEON LABORATORIES LTD.
28, Mahal Ind. Estate, M. Caves Road,
Andheri (East), Mumbai — 400 093,
P 496

Odpowied; Zamawiajgcego
Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

| Tre$¢ pytania nr 14 (dot. pakietu nr 11 poz. 4) —|

Dotyczy pakietu nr 11 poz. 4 Vinblastinum Img/ml;10 ml x 1 fiolka — brak dostepnosci leku , czy
nalezy wyceni¢ podajac ostatnig cene czy nie nalezy wyceniaé wcale ?

Odpowiedi Zamawiajgcego
Prosz¢ wyceni¢ podajac ostatnig cene.

Tres¢ pytania nr 15 (dot. pakietu nr 12 poz. 10.)

Prosz¢ o wydzielenie pozycji do odrgbnego pakietu. Umozliwi to przystapienie wigkszej liczby
oferentow.

Odpowied; Zamawiajgcego
Zgodnie z SIWZ,

| Tresé pytania nr 16 (dot. pakietu nr 18 poz. 1) |
Ruksolitynib tabl. 5 mg x 60 — brak na rynku leku w wymaganym opakowaniu, czy Zamawiajacy
wyrazi zgodg na wyceng leku w opakowaniu x 56 tabl. ? Prosimy o podanie jakg ilo§¢ nalezy wycenié.

Odpowied; Zamawiajgcego
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode. Prosze zaokragli¢ do pelnego opakowania w gore.

[ Tres¢ pytania nr 17 (dot. pakietu nr 3 poz. 1) 1
Czy Zamawiajacy dopuszcza lek , ktory jest przeciwwskazany u pacjentéw z chorobami uktadu

krazenia stopnia 3. z ujemnym stosunkiem korzysci do ryzyka lub stopnia 4. (kryteria toksycznosci
South West OncologyGroup), potwierdzone w CHPL?

Odpowied; Zamawiajgcego
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SIWZ i jest wiazacy dla wszystkich Wykonawceow

ubiegajacych sie 0 udzielenie niniejszego zamowienia publicznego.

DYREKTO

Wyk. w | egz

1/ strona internetowa
1/ a/a

Druk: K.Szylko




