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Torzym, 22.05.2020
WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ
dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego. Numer sprawy: 7/PN/2020, Nazwa zadania: Dostawa Leków
W odpowiedzi na skierowane do zamawiającego zapytania dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia informujemy na podstawie art.38 ust.1 oraz ust.2 i ust.4 ustawy Pzp:
Pytanie 1: Dotyczy Zadania nr 10 

Zwracam się z prośbą o udzielenie odpowiedzi, czy Zamawiający wymaga, aby stabilności fizyko-chemiczne po pierwszym pobraniu oraz gotowego do podania roztworu były potwierdzone w charakterystyce produktu leczniczego, która jest oficjalnym i jedynie wiarygodnym dokumentem każdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Powyższy wymóg ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 01.06.2012 r. (numer KIO 1004/12), w którym Izba podziela argumentację, że:

„Gdyby doszło do niepożądanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu leczniczego daje gwarancje, że roztwór został przygotowany prawidłowo.

Ponadto „w obrocie można opierać się jedynie na tych właściwościach produktu, które zawarte są
w ulotce i karcie charakterystyki…..”
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga, aby stabilności fizyko-chemiczne po pierwszym pobraniu oraz gotowego do podania roztworu były potwierdzone w charakterystyce produktu leczniczego, która jest oficjalnym i jedynie wiarygodnym dokumentem każdego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Zamawiający informuje, że pytania oraz odpowiedzi na nie stają się integralną częścią specyfikacji istotnych warunków zamówienia i będą wiążące przy składaniu ofert

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

______________________________                          

Katarzyna Lebiotkowska Prezes Zarządu
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