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Do Wszystkich Wykonawcéw,
ktérzy pobrali SIWZ

ODPOWIEDZI
na zapytania w sprawie SIWZ

Niniejszym informuje, iz w dniach 27.07.2016 r. — 29.07.2016 r. do Zamawiajacego wplyngty pisma
Z prosba o wyjasnienie zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164), zwanej dalej ,,uPzp”, w trybie przetargu nieograniczonego
na: ,,Dostawe leku biologicznego Etanercept — 2 zadania” o nastgpujace;j tresci:

Pytanie nr 1. dotyczy zadania nr 1 Dostawa leku biologicznego Etanercept I.

Wydzielenie do osobnego zadania czes$ci dawek leku Etanercept 50 mg, ktory posiada rejestracje w
nastepujacych wskazaniach: Reumatoidalne zapalenie stawow, Luszczycowe zapalenie stawow,
Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych,
Luszczyca zwykla (plackowata), przy jednoczesnym proporcjonalnym ustaleniu ilo$ci zamawianych
sztuk zgodnych z faktycznymi potrzebami szpitala?

Uzasadnienie:

Zgodnie z danymi zawartymi w Protokole Nr 88 z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku we wszystkich
programach leczenia biologicznego odnotowano ogétem 11 185 pacjentow, w tym:

. RZS-6010,

. MIZS-1058,
. ZZSK- 2834,
. 17ZS- 1283.

Chcielibysmy zwréci¢ Panstw uwage na istotne okolicznoséci zwigzane z dopuszczeniem do obrotu i
objeciem refundacja biologicznego produktu leczniczego Benepali, 50 mg (nr decyzji dopuszczajacej
lek do obrotu: EU/1/15/1074)

Co szczegolnie jednak istotne, lek Benepali jest juz objety refundacja takze w Polsce. Lek znalazl sig
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore weszto w zycie 1 lipca
2016 .

W chwili obecnej lek bipodobny Etanercept Benepali 50 mg nie posiada zarejestrowanego wskazania
MIZS. Moze by¢ jednak stosowany w programach lekowych, w ktdrych Instytut uczestniczy, takich
jak program lekowy B.33 dotyczacy leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow. Obecnie jedynym
lekiem zawierajacym etanercept i posiadajacym zarejestrowane wskazanie MIZS jest produkt
biologiczny - Enbrel.

Konsekwencjg niewydzielenia osobnej grupy w aktualnie ogloszonym Przetargu bedzie
wyeliminowanie z postgpowania leku Benepali. W konsekwencji Szpital utraci mozliwos¢ nabycia
produktu leczniczego zawierajacego etanercept, S50 mg po konkurencyjnej, znacznie nizszej cenie.
Odpowiedz do pytania 1. Zamawiajacy dokonal modyfikacji postanowien siwz w zakresie o ktorym
mowa w niniejszym pytaniu. Dokonang modyfikacje¢ tj. ujednolicone SIWZ po dokonanych zmianach
zamies$cil na stronie internetowej Zamawiajacego.

Pytanie nr 2. dotyczy zadania nr 1 Dostawa leku biologicznego Etanercept I.

Czy zamawiajacy potwierdza ze opis znajdujacy sie w zalgczniku nr 2 do SIWZ- formularz
asortymentowo cenowy : Uwaga 1 ,,zaoferowany produkt leczniczy musi posiada¢ zarejestrowane
wskazanie do stosowania w miodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawow”, dotyczy tylko pozycji
nr 1 w pakiecie 1 ?
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W przypadku potwierdzenia zapisu prosimy o:

Wydzielenie pozycji nr 1 z zadania nr 1 do oddzielnego pakietu w celu ztozenia korzystnej dla
Zamawiajacego oferty cenowej.

Odpowiedz do pytania 2. Zamawiajacy dokonat modyfikacji postanowien siwz w zakresie o ktorym
mowa W niniejszym pytaniu.

Pytanie nr 3. Czy zamawiajacy w zadaniu cz¢$§ciowym oznakowanym nr 1 poprzez sformutowanie
wymagania nr 2: ,, Zaoferowany produkt leczniczy musi by¢ dostgpny w ramach programu lekowego,
zgodnego z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia” oczekuje aby zaoferowany produkt
leczniczy byl objety pozytywna decyzja o refundacji w zakresie wskazania okreslonego w
wymaganiu nr 1 tego zadania tj. mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow?.

Odpowiedz do pytania 3. Zamawiajacy po zmianie SIWZ, potwierdza, iz zaoferowany produkt
w zakresie zadania nr 1 musi by¢ dostegpny w ramach programu lekowego, zgodnego z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia w zakresie wskazania do stosowania w miodzienczym
idiopatycznym zapaleniu stawow.

Informuje, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 uPzp, stanowisko Zamawiajacego zostato rozestane
do wszystkich Wykonawcow, ktorym przekazano SIWZ.



