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Zamawiajacy dziatajac na podstawie okreslonym zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z 11
wrzednia 2019 r. — Prawo zamédwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) ustawy Pzp, udziela
nastepujacych wyjasnien.

PYTANIE 1
Pakiet 2. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie ZinoDr.A? OdpowiedZ: Zamawiajacy nie
wyraza zgody na zaoferowanie kosmetyku.

Zamawiajacy dziatajac zgodnie z art.137 ust 1 ustawy - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z dnia
24 pazdziernika 2019 r. z péZn. zm. zmienia zapisy SWZ w nastepujacy sposéb:

ROZDZIAL Il WYMAGANIA STAWIANE WYKONAWCY US. 2 INFORMACJA
O PRZEDMIOTOWY CH SRODKACH DOWODOWYCH

BYLO:
a) kod EAN —wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym
b) nazwa handlowa oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-
cenowym
c¢) dawkaipostacoferowanego produktu -wpisanaw formularzu asortymentowo-cenowym
d) wielko$¢ opakowania oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-

cenowym
e) producent oferowanego produktu —wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym
f) ulotka lub informacja o leku w jezyku polskim lub angielskim— dotyczy pakietu nr 17

g) dokument potwierdzajacy czasowe dopuszczenie do obrotu na terytorium RP
w przypadku produktéw leczniczych czasowo dopuszczonych przez Ministerstwo
Zdrowia - zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyczne. —
dotyczy pakietu nr 17

h) potwierdzenie rejestracji produktu leczniczego w kraju, z ktérego sprowadzony jest
produkt leczniczy w ramach importu docelowego- decyzja o dopuszczeniu do obrotu
w kraju, z ktérego lek jest sprowadzony lub odwiadczenie Wykonawcy, iz lek jest
zarejestrowany w kraju, z ktérego jest sprowadzony - zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia
6 wrzednia 2001r. Prawo Farmaceutyczne. — dotyczy pakietu nr 17

JEST:

a) kod EAN —wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym

b) nazwa handlowa oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-
cenowym

c¢) dawkaiposta¢oferowanego produktu -wpisanaw formularzu asortymentowo-cenowym

d) wielkoé¢ opakowania oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-
cenowym

e) producent oferowanego produktu —wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym

f) ulotka lubinformacja o leku w jezyku polskim lub angielskim- dotyczy pakietu nr 17

g) dokument potwierdzajagcy czasowe dopuszczenie do obrotu na terytorium RP
w przypadku produktéw leczniczych czasowo dopuszczonych przez Ministerstwo
Zdrowia - zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo Farmaceutyczne. —
dotyczy pakietu nr 17

h) potwierdzenie rejestracji produktu leczniczego w kraju, z ktérego sprowadzony jest
produkt leczniczy w ramach importu docelowego— decyzja o dopuszczeniu do obrotu
w kraju, z ktérego lek jest sprowadzony lub oswiadczenie Wykonawcy, iz lek jest
zarejestrowany w kraju, z ktérego jest sprowadzony - zgodnie art. 4 ust. 1 ustawi z dnia
6 wrzednia 2001r. Prawo Farmaceutyczne. — dotyczy pakietu nr 17

i) W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego - Deklaracja zgodnoéci oferowanych

wyrobéw, wystawiona przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
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podwiadczajaca zgodnoé¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia14
czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajaca zgodno$¢ oferowanych wyrobdéw z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. zawierajaca w tresci
deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI dla wyrobéw medycznych do implantacji oraz klasy il
zgodnych z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.

Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem
przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. —
dotyczy pakietu nr 2

Elektronicznie

Barbara vodpisany przez

Barbara Huchro

H uc h [Q Data:2022.04.29

11:48:31 +02'00'



		2022-04-29T11:48:31+0200
	Barbara Huchro




