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£Z/263/ 179/;_‘?/? b /2015 tédz, dn2S_.01.2015r
Nr sprawy: 179/ZP/14

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego o wartoici powyzej 10 000 000 EURO na dostawy
mikrosfery do tadowania lekiem dia Wojewddzkiego Szpitala Specidlistycznego
im. M. Kopernikaw todz.

ODPOWIEDZ NA PYTANIE | ZMIANA SIWZ

Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. prawo zamoéwien publicznych
(1. Dz. U. z 2013r., poz. 907 ze zm.) przekazujemy Panstwu odpowiedz na pytanie i
zmiane specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia:

1. W toku postepowania zostalo zadane nastepujgce pytanie:

w zatgczniku nr 2 dopusci mikrosfery nowej generacji o charakterystyce:
1. Kragj pochodzenia: Niemcy

2. budowa: Hydrozel z powtokqg przeciwzapalngPolyzene F (polimer perifluoranowy)
3.rozmiary: 40um, 75um, 100um (precyzyjnie kalibrowane)

4. dostepne w dwdch objetosciach, amputkostrzykawki 2 i 3ml

a) mozliwos¢ zatadowania 100 mg leku do 2 ml

b) mozliwosé¢ zatadowania 150 mg leku do 3 mi

4.po absorpcji rozmiar partykut ulega zmianie max +/- 5%

5.mozliwos¢ wypetnienia sfer:

a)doxorubicyngq, idarubicyng, epirubicynqg (czas tadowania 60 min)

b} irnotecan (czas tadowania 30 min)

é.termin waznosci 3 lata

7. konkurencyjna cena

(W zatgczeniu foldery)

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody, wymaga zgodnie z SIWZ.

2.Zamawiajgcy zmienia zapisy SIWZ w zakresie:

a) punktu XVI na:

Wykonawcom przystugujq srodki ochrony prawnej przewidziane w Dziale VI ustawy
Prawo Zamdwien Publicznych.

1. Srodki ochrony prawnej przystugujg Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi,
jezeli ma lub miat interes prawny w uzyskaniu zamdwienia oraz ponidst lub moze
ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawigjgcego przepisdw ustawy
Prawo zamdwien publicznych.
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Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zamdwieniu oraz Specyfikacii
Istotnych Warunkdw Zamodwienia przystugujq rowniez organizacjom wpisanym na
liste, o ktérej mowa w art. 154 pki. 5 ustawy Prawo zamdwien publicznych.

Odwotanie przystuguje wytgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy
czynno$ci Zamawiagjgcego podjetej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
lub zaniechania czynnosci, do kidrej Zamawiagjgcy jest zobowigzany na
podstawie ustawy.

Odwotanie powinno wskazywa¢ czynnosS¢ lub zaniechanie czynnosci
Zamawiajgcego, kidrej zarzuca sie niezgodnos$¢ z przepisami ustawy, zawieraé
wiezte przedstawienie zarzutdw, okresla¢ zgdania oraz wskazywaé okolicznosci
faktyczne i prawne uzasadnigjgce wniesienie odwotania.

Odwotanie wnosi sie do Prezesa lzby w formie pisemnej albo elekironicznej
opatrzonej bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomocqg
waznego kwalifikowanego certyfikatu.

Odwotujgcy przesyta kopie odwotania Zamawigjgcemu przed uptywem
terminu do wniesienia odwotania w taki sposdb, aby mogt on zapoznad sie z jego
trescig przed uptywem tego terminu.

Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania informacji o
czynnosci Zamawiajgcego stanowiqcej podstawe jego wniesienia - jezeli zostaty
przestane w sposdb okreSlony w art. 27 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien
publicznych albo w terminie 15 dni - jezeli zostaty przestane w inny sposéb — w
przypadku gdy warto$¢ zamodwienia jest rowna lub przekracza kwoty okredlone w
przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamodwien
publicznych.

Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamdwieniu, a jezeli postepowanie jest
prowadzone w irybie przetargu nieograniczonego, takie wobec postanowien
specyfikaciji istotnych warunkdéw zamowienia, wnosi sie w terminie: 10 dni od dnia
publikaciji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia
specyfikacji istotnych warunkdw zamdwienia na stronie internetowej - jezeli
wartos¢ zamodwienia jest rowna lub przekracza kwoty okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Odwotanie wobec czynnosci innych niz okre$lone w punktach 7 i 8 wnosi sie,
w przypadku zamowien, ktérych warto$é jest rowna  lub przekracza kwoty
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo
zamowien publicznych - w terminie 10 dni od dnia, w ktdérym powzieto lub przy
zachowaniu nalezytej starannosci moina byto powzigé wiadomosé o
okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesieniqg;

Jezeli zamawiajgcy nie opublikowat ogtoszenia o zamiarze zawarcia umowy
lub mimo takiego obowigzku nie przestat wykonawcy zawiadomienia o wyborze
oferty najkorzystniejszej, odwotanie wnosi sie nie pdzniej niz w terminie:

1) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia
o udzieleniu zamodwienia;

2) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli zamawigjgcy: nie opublikowat w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia;

Na orzeczenie lzby stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego
przystuguje skarga do sgdu.
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Skarge wnosi sig do sqdu okregowego wiasciwego dla siedziby albo miejsca
zamieszkania Zamawigjgcego.

Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Izby w terminie 7 dni od dnia
doreczenia orzeczenia lzby, przesytajgc jednoczeénie jej odpis przeciwnikowi
skargi. Ztozenie skargi w placdéwce pocztowej operatora publicznego jest
rdbwnoznaczne z jej wniesieniem.

W  postgpowaniu toczgcym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie
odpowiednio przepisy ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania
cywilnego o apelacii, jezeli przepisy niniejszego rozdziatu nie stanowiq inaczej.

Od wyroku sqdu lub postanowienia kofnczgcego postepowanie w sprawie nie
przystuguje skarga kasacyjna. Przepisu nie stosuje sie do Prezesa Urzedu.

Do czynnosci podejmowanych przez Prezesa Urzedu stosuje sie odpowiednio
przepisy o Prokuratorze Generalnym, okre$lone w czesci | w ksiedze | w tytule Viw
dziale Va ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. z pdzn.zm. — Kodeks postepowania
cywilnego. :

- termin sktadnia ofert do dnia..... &0 2.6 ....... 2015r godz. 10:00
- termin wptaty wadium do dnia... 2. 9. . 2015r godz. 10:00
- termin otwarcia ofert w dniu ........ Zrol 2015r o godz. 10:00

Imianie vlega réwniez ogloszenie w powyiszym zakresie.

Pozostale postanowienia ogloszenia o zamédwieniu i Specyfikacii Istotnych
Warunkéw Zaméwienia nie ulegajg zmianie.
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Pracownicy stuzby zdrowia wymieniaja
miedzy innymi nastepujgce zalety
produktu '

Wydajnosé

* Mozliwo$é wprowadzenia nawet 100 mg
leku do strzykawki 2 mi

* Mozliwoéé wprowadzenia nawet 150 mg
leku do strzykawki 3 mil

* Krotki czas ladowania mikrosfer:
doksorubicyna: 60 minut
irynotekan: 30 minut

* Kontrolowana szybkos¢ uwalniania,
umozliwiajaca optymalne, celowane
dostarczanie leku

Precyzja

. Qelpwane dostarczanie leku dzieki
scisle wykalibrowanym mikrosferom
i nigﬁwykle selektywnemu zabiegowi
TA

» Kontrolowane, prg‘ﬁyzyjneé‘{dostarczamel
uwalnianie leku

* Wielkoéé mikrosfer pozestaje stabilna
podczas wypehiania lekiem i '
przechowywania. Zmiennosé rozmiaru
migéci sie zwykle w granicach 5%

Elastyczﬁo§é

= Doskonala kompatybilnosé z
mikrocewnikami.

W celu zamoéwienia produktu a%
prosimy o

Mikrosfery il

Zostaly
zaprojektowane tak, aby mozna bylo
wypegruac je*

* chlorowodorkiem doksorubicyny do
miejscowej, kontrolowanej, stalej elucji
dawki do docelowych obszaréw guza, np.
raka w3trobowokomoérkowego

~® chlorowodorkiem irynotekanu do
miejscowej, kontrolowanej, statej elucji
dawki do docelowych obszaréw guza, np.
przerzutowego raka jelita grubego

Mikrosfery: sg dostepne
w nastepujacych rozmiarach

Strzykawka  Strzykawka
2 ml 3ml

40=10pm | 10420-TS0 10430-TS0
75+15um | 10720-Ts0 | 10730.TS0

Rozmiar

gt

kontakt z wylgcznym dystrybutorem -

-, a terenie Polski -«yiiiiia.

pa przeznaczone do embolizacj Sodnie z inslrukcja obstugi, Moga
2ostat wypelnione lekiem w celu migjscowe], kontrolowanej, stale] elucjl dawki do docelowych obszaréw

guza. Proces napelniania lekiem jest zalezny od typu i dawki leku, korzystnych dla danego pacjenta, i

powinien przebiegat pod nadzorem lekarza, kidry ponosi odpowiedzialnosé za leczeni®:
*Obecnie produkt ten jest dostepny wquczni'

Nazwy R oraz logo sa zastrzezonymi znakami firmy
szystkie nazwy produkiow w dowolnym formacie znakéw ifub z symbolem

aku towaroweqo s3 zastrzezonymi znakami firmy

o
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CeloWaléla chemoembolizacja nigdy
nie byla tak latwa

Partykuty B acza precyzie | wygode
stosowania, tak cenione w mikrosferach (™
Z niebywalq fatwoscig fadowania lekiem.*

e

* Doskonafa kompatybilno$¢z najwazniejszymi
chemiotergpegg\/kﬁhi umozliwia wypetnienie
chlorowod?rkiem doksorubicyny i chlorowodorkiem
irynotekanu, az do 50 mg na 1 ml mikrosfer.

Wydajno$é | Precyzja | Elastyczno$é

[l



Wiasciwosej Mikrosfery (e Enuni»
5, Hydrozel z powlokg Polyzene F {polimer
Tworzywo c ve P arey e
_ perifluocranowy)
Ksztatt ~ ~ Kulisty, wszystkie tej samej wielkosci
Biokompatybilnosc Bardzo dobra za sprawg Polyzene F
. 7 £ . . “,‘ﬁg M’f‘i i
Stabilnos¢, materiat chemiczny o

(trwatosc)

Biostabilna, brak degradacji krotkoterminowe;j

Zapalenie naczyn krwionosnych

wiasciwosci przeciwzapalne
nie uszakdzajg $ciany naczynia

e

4

Kalibracja Scista kalibracja

Widocznosc sfery przezroczyste

Opakowanie strzykawka/fiolka

@ Szybsze niz u konkurencji

Zawiesgenie w zaleznosci od ilosci kontrastu - szybko lub trwale

wieksze partykuly potrzebuj wiecej czasu =
. . nie wystepuje sklejanie ani tworzenie sie grudek dzieki

Sklejanie partykut € WYSTEpUe SCe) “8
uzytej technologii

Rozmiary 40,75,100 pm

Scisliwosc * 30-35% scigliwosc

Lek mozliwos¢ wysycenia sfer doxorubicyng, irinotecanem,

epirubicyng, idarubicyng

37




Partykuty do chemoembolizacji

e TIRNENE 2 ! i 3 mi objetosci

Rozmiary czastek:

40 um
75 um
200 um

KONKURENGIA [ KONKURENCIA

DOXORUBICYNA 100 mg 150 mg 75 mg 75 mg
IRINOTECAN 100 mg 150 mg . 100 mg
Srednia ilogé

fiolek/strzykawek

potrzebnych do 1 1 2 2
chemoembolizagji
guza HCC
Cena 3200 2t 4000 74 ¥ 4000 zt % 5000 z¢
2x2000 2t 2x2500z¢

Przewaga nad konkurencjg:

1) Kompatybilno$¢ z mikrocewnikami

2) tadowanie irynotekanem w 30 min, doxorubicyng w 60 min

3) Sprzedawane w amputkostrzykawkach - duzo tatwiejsze tadowanie cytostatykiem

4) Uwalnianie leku (irinotecan) 10-cio krotnie wolniejsze ~ tak wazne w mCRC,

5) Lepsza/gtebsza penetracja guza (strefy wzrostu — czesé obwodowa guza).

6) 1 strzykawka na pacjenta (mozliwoéé zatadowania 100 Jub 150 mg w jednej strzykawce)

7) Po zaladowaniu i wymieszaniu z kontrastem czgstki kurcza sie jedynie o 3-5%, konkurencyjne
25-30% (zmniejsza to znaczaco objetoéd materiaty embolizacyjnego)

8) 1 m! (S (100um) zawiera 1.700.000 czastek, 1 mlkonkurenci (100-300 um) zawiera 100,000
mikroczastek. ' 17x wigcej czastek na 1 ml - znacznie wyzsza wydajnosé.




