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WYJASNIENIA DO TRESCI )
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe lekow - 10. Nr sprawy : ZP-15-116UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcow, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych
warunkow zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajagc zgodnie z art.38 ustawy - Prawo
zamoéwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2013r. poz. 907 z pdzn.zm), udzielam nastepujacej
odpowiedzi :

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajgcy w zakresie pakietu nr 1 wymaga aby os$wiadczenia producenta o waznosci fiolki
z lekiem po otwarciu i rozcienczeniu leku w plynie infuzyjnym, jesli obu czynnosci dokonano
w zwalidowanych warunkach jatowych oraz informacja, ze oferowany lek po otwarciu fiolki posiada
stabilno$¢ fizyko-chemiczng przez co najmniej 7 dni, zostato potwierdzone w charakterystyce produktu
leczniczego, ktéra jest oficjalnym i jedynie wiarygodnym dokumentem kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Powyzszy wymdg ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 01.06.2012 r.
(numer KIO 1004/12), w ktérym Izba podziela argumentacje, ze:

,Gdyby doszio do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu leczniczego daje
gwarancje, ze roztwor zostat przygotowany prawidtowo.

Ponadto w obrocie mozna opiera¢ sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, kitére zawarte sg
w ulotce i karcie charakterystyki.....”

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 5 wymaga aby os$wiadczenia producenta o waznosci fiolki
z lekiem po otwarciu i rozcienczeniu leku w pilynie infuzyjnym, jesli obu czynnosci dokonano
w zwalidowanych warunkach jatowych oraz informacja, ze oferowany lek po otwarciu fiolki posiada
stabilno$¢ fizyko-chemiczng przez co najmniej 7 dni, zostato potwierdzone w charakterystyce produktu
leczniczego, ktora jest oficjalnym i jedynie wiarygodnym dokumentem kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych.

Powyzszy wymdg ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej 1zby Odwotawczej z dnia 01.06.2012 r.
(numer KIO 1004/12), w ktérym Izba podziela argumentacje, Ze:

,Gdyby doszto do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu leczniczego daje
gwarancje, ze roztwor zostat przygotowany prawidtowo.

Ponadto w obrocie mozna opiera¢ sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, ktére zawarte sg
w ulotce i karcie charakterystyki.....”

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
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Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 8 wymaga aby o$wiadczenia producenta o waznosci fiolki
z lekiem po otwarciu i rozcienczeniu leku w plynie infuzyjnym, jesli obu czynnosci dokonano
w zwalidowanych warunkach jatowych oraz informacja, ze oferowany lek po otwarciu fiolki posiada
stabilno$¢ fizyko-chemiczng przez co najmniej 7 dni, zostato potwierdzone w charakterystyce produktu
leczniczego, ktéra jest oficjalnym i jedynie wiarygodnym dokumentem kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terenie Polski przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Powyzszy wymdg ma swoje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 01.06.2012 r.
(numer KIO 1004/12), w ktérym Izba podziela argumentacje, ze:

,Gdyby doszto do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki produktu leczniczego daje
gwarancje, ze roztwor zostat przygotowany prawidtowo.

Ponadto w obrocie mozna opieraé sie jedynie na tych wiasciwosciach produktu, ktére zawarte sg
w ulotce i karcie charakterystyki.....”

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

Dyrektor SPSKM
dr n med. Wiodzimierz Dziubdziela
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