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Znak: ZOZ.Y.0t0 / DZP / 82 / 20 Sucha Beskidzka dnia 02.12.2020r.

Doficzy: Przetargu nieograniczonego na dostawq lek6w oraz innych produkt6w dla
Apteki SzpitalnejwZOZ Sucha Beskidzka - znak sprawy ZOZ.V.0l0/DZP/82/20.

Dyrekcia Zespolu Opieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej odpowiada na
poni2sze pytania:

2. Czy Zamawiajqcy w pakiecie nt 34 poz.3 wymaga produktu leczniczego o zawarto6ci
w 1ml co najmniej 250 j.m, immunoglobuliny ludzkiej przeciwtq2cowej zapewniaj4cej
wlaSciw4 i skuteczn4 terapiq, a tym samym przestrzegania terapeutycznych regul w
podawaniu ilo6a dawek tj. j.m. ?

Odp.: Tak
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L. Czy Zamawia'iqcy w pakiecie nr 34 poz.3 wymaga produktu leczniczego, kt6ry
znajduje siq w aktualnym Wykazie produkt6w leczniczych dopuszczonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie zZal4cznikiem do obwieszczenia Prezesa
Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biob6)czych z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie ogloszenia Urzqdowego Wykazu
Produkt6w Leczniczych Dopuszczonych do 0brotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz czy ma posiadai kartq charakterystyki produktu leczniczego
potwierdzonej przez Ministerstlvo Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji.
Pragniemy nadmienii, i2 charakterystyka produktu leczniczego jest oficjalnym i
jedynym wiarygodnym dokumentem ka2dego produktu leczniczego dopuszczonego do

obrotu na terenie Polski przez Urzqd Re)estracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych.
Powy2sze tvvierdzenie ma swo.je potwierdzenie w orzecznicwvie Krajowej Izby
Odwolawczej z dnia 01.06.20L2 r. (numer KlO 1004/12), w kt6rym lzba podziela
argumentacjQ, 2e:

,,Gdyby doszlo do niepo2qdanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu
leczniczego daje gwarancje, 2e rozwv6r zostal przygotowany prawidlowo. Ponadto w
obrocie mo2na opiera6 siq jedynie na tych wla6ciwoiciach produktu, kt6re zawarte sE w
ulotce i karcie charakterystyki....."
Odp.: Tak

@,-,


