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DZ.271.20..2/.1..2020

Do wszystkich uczestnikow
Postepowania przetargowego

Dotyczy: Wyjasnienia do SIWZ (1) do postepowania przetargowego nr DZ.271.20.2020
pn. Dostawa szczepionek oraz produktu leczniczego stosowanego w programie B.71

Szanowni Uczestnicy,

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta II, ul. Pradnicka 80 powiadamia
zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww postepowaniem zostato zadane nastepujace pytanie:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy w_ pakiecie nr 2 wymaga produktu leczniczego, ktéry znajduje sie
w aktualnym Wykazie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Zatacznikiem do obwieszczenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 5 czerwca 2019 r.
w sprawie ogtoszenia Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz czy ma posiadaé¢ karte charakterystyki produktu
leczniczego potwierdzonej przez Ministerstwo Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji.
Pragniemy nadmienié, iz charakterystyka produktu leczniczego jest oficjalnym i jedynym
wiarygodnym dokumentem kazdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie
Polski przez Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Powyzsze twierdzenie ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby
Odwotawczej z dnia 01.06.2012 r. (numer KIO 1004/12), w ktérym Izba podziela argumentacje,
ze: ,Gdyby doszto do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu leczniczego
daje gwarancje, ze roztwor zostat przygotowany prawidiowo. Ponadto w obrocie mozna opiera¢
sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, ktoére zawarte sg w ulotce i karcie
charakterystyki....."”

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zapisami okreslonymi w Zataczniku nr 4
do SIWZ pn. Opis przedmiotu zamoéwienia — Cena (pkt. 1 instrukcji) — dot. wszystkich pakietéw.
Kazdy produkt leczniczy musi posiada¢ Karte Charakterystyki.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ SIWZ. Wykonawcy zobowigzani sq ztozy¢ oferty
z uwzglednieniem tresci niniejszego pisma.
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