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WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ
LEKI 11 ZP-22-028UN

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie okreslonym zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z 11 wrzesdnia
2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) ustawy Pzp, udziela nastepujgcych
wyjasnien.

PYTANIE 1. Dotyczy pakietu nr 7

Prosimy Zamawiajgcego o wykredlenie wymogu zataczenia do oferty potwierdzenia czasowego
dopuszczenia do obrotu na terytorium RP w przypadku produktéw leczniczych czasowo
dopuszczonych przez Ministra Zdrowia - zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
Farmaceutyczne. Pragniemy zauwazy¢, iz po konsultacji z Ministerstwem Zdrowia Spétka informuje, iz
powyzsza instytucja wyrazita jednoznaczne stanowisko w powyzszym zakresie, tj. zakwestionowata
mozliwo$¢ zadania czasowego dopuszczenia do obrotu dla wskazanego produktu.

Wskazane w pakiecie nr 7 produkty lecznicze sprowadzane sg do Polski w ramach importu docelowego
i dopuszczone sg do obrotu i stosowania na terytorium Panstw, w ktérych s produkowane - posiadaja
aktualne Swiadectwa dopuszczenia wydane przez Instytucje odpowiedzialne za rejestracje tych lekéw
w krajach pochodzenia. W przypadku dostaw produktéw leczniczych sprowadzanych na podstawie
importi docelowego stosowane beda przepisy art.4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z p6zn. zm. ) oraz rozporzadzenie MZ z dn. 18 kwietnia
2005r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych nie posiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz.U. z 2005r. nr 70,
poz. 636 z pdzn.zm.).

Odpowiedz: Zamawiajacy, w przypadku zaoferowania produktu leczniczego sprowadzanego
w ramach importu docelowego, nie wymaga zataczenia potwierdzenia czasowego dopuszczenia
do obrotu na terytorium RP produktu leczniczego - zamawiajacy wymaga 1) Dokument
potwierdzajacy dopuszczenie do obrotu zaoferowanego leku w kraju, z ktérego lek jest
sprowadzany lub o$wiadczenie upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy, iz zaoferowany lek
jest dopuszczony do obrotu w kraju, zktérego jest sprowadzany (zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyczne), 2) aby na fakturze zakupu leku z hurtowni znajdowat
sie numer zgody Ministerstwa Zdrowia na sprowadzenie leku w ramach importu docelowego, 3)
Ulotki/informacji na temat zaoferowanego leku w j. polskim lub angielskim.

W przypadku zaoferowania produktu leczniczego czasowo dopuszczonego do obrotu na terenie
RP na wniosek hurtowni (import interwencyjny) zamawiajacy wymaga dostarczenia potwierdzenia
uzyskania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu na terytorium RP produktu leczniczego
wydawanego przez MZ.
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