SZpITCH Samodzielny Publiczny
Czerniakowski Zakiad Opieki Zdrowotnej

Warszawa, dnia 12.12.2016 r.

Biuro Zaméwien Publicznych
ZP-07/47/2016

Informacja dla wszystkich Wykonaweéw uczestniczacych w przetargu
nieograniczonym na ,,Dostawe produktow leczniczych cz. IIT” (nr sprawy 47/2016).

Czes¢ VIz X

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych

zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastgpujace pytania wniesione w trakcie postgpowania:
Dotyczy Pakietu 1 poz. 24 oraz poz. 25

1) Biorac pod uwage fakt, ze nie wszystkie immunoglobuliny stosowane we
wskazaniach neurologicznych maja wskazania wspdtistniejace jak opisane
w przedmiocie zamowienia, czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ ztozenia oferty do
Pakietu 1 poz. 24 oraz poz. 25 immunoglobuliny posiadajacej w swoim wskazaniu,
przewlekla zapalng polineuropatie demielinizacyjng (CIDP) ale nie majacej
wskazania w miastenii? Dodatkowo charakteryzujaca si¢ wysoka predkoscia infuzji
na poziomie, co najmniej Sml/kg m.c./h Wszystkie pozostate parametry zgodne z
tresciag SIWZ. Pozwoli to na ztozenie konkurencyjnych ofert, a
Zamawiajacemu na mozliwo$¢ wyboru najkorzystniejszej dla Szpitala oferty,

sposréd wigkszej liczby Wykonawcow.

Odpowiedz: Nie.

2) Czy ze wzgledu na fakt, ze dawki IVIG stosowane na oddziatach neurologicznych
powoduja  konieczno$¢  przetaczania  duzych  ilosci  immunoglobuliny,
czy oferowana immunoglobulina ma posiada¢ wysoka predkosé 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 wpltyw na
obnizenie poziomu kosztéw szpitala na obsluge jednego pacjenta w czasie

procedury jednodniowej hospitalizacji.
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Odpowiedz: Nie.

3) Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 poz. 24 oraz poz. 25 zaoferowanie
réwnowaznej immunoglobuliny w formie gotowego roztworu do wlewu dozylnego,
stabilizator maltoza? Rejestracja m.in. w leczeniu Zespdét Guillain Barré oraz
Przewleklej Zapalnej Polineuropatii Demielinizacyjnej(CIDP); w dawce 2g/20ml;
5g/50ml; 10g/100ml, 20g/200ml; charakteryzujacej si¢ nastgpujacym sktadem: IgG
co najmniej 95% o przyblizonym rozktadzie podklas IgG G1-60%, G2-
32%, G3-7%, G4 1%; IgA nie wigcej niz 0,4 mg/ml, o stgzeniu 100mg/m?

Odpowiedz: Nie.

4) Czy z punktu widzenia zoptymalizowanych potrzeb Zamawiajacego istotne jest, aby
preparat immunoglobuliny ludzkiej oferowany w Pakiecie 1 poz. 24 oraz
poz. 25 byl wolny od sacharozy? Stabilizator ten powszechnie uwazany jest za
generujacy najwiecej dzialan niepozadanych, gtéwnie na poziomie niewydolnosci
nerek. Ponadto zaréwno FDA jak i EMA zachecajg producentéw do stosowania
innych stabilizatorow niz sacharoza, jako bezpieczniejszych. Czy zatem
Zamawiajacy wymaga, aby oferowana w Pakiecie 1 poz. 24 oraz poz. 25

immunoglobulina ludzka byta wolna od sacharozy?

Odpowiedz: Nie.

-~ 5) Uwzgledniajae profil terapeutyczny Szpitala-i-fakt;ze-odbiorcami immunoglobuliny —————
ludzkiej sa dorosli pacjenci a dawki immunoglobuliny stosowane dla dorostych
pacjentdw powoduja konieczno$¢ przetaczania duzych ilosci leku. Czy zatem
Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunoglobulina oferowana byla w stezeniu
10% w zakresie dawek przedstawionych w przedmiocie zamowienia, ktore

umozliwi znaczne skrécenie procedury przetaczania preparatu IVIG.

Odpowiedz: Nie.
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6) Majac na uwadze dostgp Zamawiajacego do wszystkich stosowanych

immunoglobulin na rynku, czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na utworzenie osobnej
pozycji z Pakietu 1 z poz. 24 oraz poz. 25 dla immunoglobuliny posiadajace;j
w swoim wskazaniu, przewlekty zapalng polineuropatie demielinizacyjng (CIDP)
ale nie majacej wskazania w miastenii? Wszystkie pozostale parametry zgodne
z tre$ciag SIWZ. Takie rozwigzanie umozliwi zamawiajagcemu dostep do szerszej
oferty immunoglobulin ze wskazaniem CIDP i refundacja w ramach programu

lekowego dla pacjentéw leczonych chociazby w oddziale neurologii.

Odpowiedz: Nie.
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