Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza Dgbrowa Gornicza, dnia 15.03.2024r.
ul. Szpitalna 13

41-300 Dabrowa Gérnicza

zamowienia.publiczne@zco-dg.pl

Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy postepowania
Dostawa produktow leczniczych
Znak sprawy: ZP/9/2C0O/2024

Dziatajac zgodnie z art. 135 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019r. Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy udziela
wyjasnien jak ponizej:

Zestaw pytan nr 19

Pytanie nr 1
Zwracam sie do Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu posiadania zezwolenia na obrét produktami

leczniczymi odnos$nie pakietu nr 35, poniewaz asortyment znajdujgcy sie w tymze pakiecie
zarejestrowany jest jako zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (nie jest lekiem) tym samym
nie podlega ustawie o prawie farmaceutycznym.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy modyfikuje tre$¢ Rozdziatu 11l ust.3 na nastepujgca:

~Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamoéwienia muszg by¢ zgodne z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne oraz z innymi obowigzujagcymi przepisami prawnymi w tym zakresie — nie dotyczy Pakietu
nr 28, 34, 35, 36, 37.”

Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ Rozdziatu V ust. 2 lit. b) na nastepujaca:

»b) uprawnien do prowadzenia okreslonej dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z
odrebnych przepiséw — nie dotyczy Pakietu nr 28, 34, 35, 36, 37: Wykonawca spetni warunek udziatu w
postepowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej jezeli
wykaze, ze posiada zezwolenie na obrét produktami leczniczymi zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne — tj. zezwolenie (Decyzja) Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu hurtowego, udzielone przez wtasciwy organ panstwa,
na terenie ktérego dany podmiot ma siedzibe (dotyczy panstwa czionkowskiego UE lub panstwa cztonkowskiego
EFTA - strony umowy o0 EOG).

- w przypadku gdy wykonawca jest wytwércg zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na
wytwarzanie produktéw leczniczych zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.”

Tre$¢ udzielonych odpowiedzi stanowi integralng czes¢ SWZ.
Uwaga: Zamawiajgcy informuje, iz Wykonawca zobowigzany jest uaktualni¢ sktadane formularze zgodnie z udzielonymi
odpowiedziami i adekwatnie do oferowanych produktow.
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