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WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ
LEKI10 ZP-21-038UN

Zamawiajacy dziatajac na podstawie okre$lonym 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

1.,Czy Zamawiajacy - majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentéw — wymaga, aby
oferowany produkt (zawierajgcy antybiotyk) posiadat rejestracje jako produkt leczniczy
(lek)?”

,Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt posiadat zarejestrowane wskazania
w leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek miekkich?”
Uzasadnienie: W praktyce oddziatéw chirurgicznych szpitala gabka kolagenowa
z gentamycyna jest stosowana wytacznie w w/w wskazaniach.

Jezeli ogélnie dostepne sa produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w
ktérych maja zostaé uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub
wyroby medyczne, ktére nie posiadaja rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju
nalezy identyfikowac¢ z eksperymentem leczniczym w rozumieniu Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. Nr 277 poz.
1634

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit swoje wymagania w SWZ i potwierdza, ze zaoferowany
produkt leczniczy musi posiada¢ rejestracje jako lek.

UWAGA: ZGODNIE Z ART. 107 PKT 1 ZAMAWIAJACY ZADA ZL_OZENIA PRZEDMIOTOWYCH
SRODKOW DOWODOWYCH ~ WRAZ Z OFERTA. NIEZLOZENIE ~ PRZEDMIOTOWYCH
SRODKOW DOWODOWYCH SPOWODUJE ODRZUCENIE OFERTY.
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