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Do wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych si¢ udzielenie
zamowienia publicznego

Nr post. ZP/p/10/19

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na zadanie pod nazwg: ,Dostawa lekéw stosowanych w programach lekowych
leczenia stwardnienia rozsianego”

l WYJASNIENIE TRESCI SIWZ |

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwier 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 postgpowaniu wptynat wniosek o wyjasnienie tredci Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zaméwienia (SIWZ). Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane
pytania:

Tres¢ pytania nr 5 (dot. CzeScil)

Pytanie dotyczy czesci 1

Pytanie 1

1. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania w czgsei nr 1 leku Copaxone (glatirameri acetas) roztwér
do wstrzykiwan 40 ml/mg x 12 amp. strzyk., do kontynuacji terapii pacjentow objetych programem
lekowym?

Odpowiedz Zamawiajgcego

Tak Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 2

2. Czy Zamawiajacy dopuszczajgc zaoferowanie produktu réwnowaznego do leku do kontynuacji
leczenia pacjentéw w ramach programu lekowego wymaga zaoferowania produktu leczniczego
posiadajacego taki sam skiad Jjakosciowy i ilo§ciowy substancji czynnej, taka sama postac
farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowaznosé wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci, a
w przypadku produktu hybrydowego zawierajacego octan glatirameru, dla ktérego nie bylo mozliwe
wykazanie bioréwnowaznosci wobec referencyjnego produktu leczniczego, Zamawiajacy za
rownowazny uzna produkt, dla ktérego zostaly przeprowadzone randomizowane, podwdjnie
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zadlepione, kontrolowane placebo badania kliniczne wykazujace mozliwoé¢ wielokrotnej zamiany

pomigdzy lekiem referencyjnym a hybrydowym w trakcie terapii tj. dowodzace bezpieczenstwa i
skutecznosci terapii po zmianie leku?

Odpowied; Zamawiajgcego

Tak Zamawiajacy wymaga.
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