Wroctaw, dnia 18.11.2024 r.

Uczestnicy postgpowania

Dotyczy: PN 87 /24 Dostawa gazow medycznych II

[.Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamdwien
publicznych (TJ Dz.U. z 2024r. poz. 1320 ze zm.; zwana dalej: PZP), Zamawiajacy przekazuje
ponizej tre$¢ zapytan, ktére wptynety do Zamawiajacego wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1:

Prosimy o potwierdzenie planowanej czestotliwosci dostaw ciektego azotu oraz posiadanych
przez Zamawiajgcego dewarow (ilo$¢, pojemnosci).

Odpowiedz:

Dostawy cieklego azotu sg uzaleznione od biezacych potrzeb Zamawiajacego (nawet codziennie)
Zamawiajgcy posiada jeden zbiornik o pojemnosci ok 50 litrow.

Zmiana SWZ i warunkéw umownych
Pytanie nr 2:

Dotyczy: tre$¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia o tresci: ,5.Warunki udziatu w postepowaniu
oraz opis sposobu dokonywania oceny spetniania tych warunkéw; 5.1.2.2. Uprawnienia do
prowadzenia okre$lonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepisow — Wykonawca spetni warunek jezeli wykaze posiadanie zezwolenia (kserokopia) na
prowadzenie dziatalnoSci gospodarczej w zakresie hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie na
wytwarzanie (producenci), wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, zgodnie z
ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 06.09.2001r,, a w przypadku Wykonawcy prowadzacego
sktad konsygnacyjny - zezwolenia na prowadzenie sktadu zawierajagce uprawnienia przyznane
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi.” Jako,
ze przedmiotem zamdwienia jest ciekly azot medyczny, ktéry jest wyrobem medycznym, a nie
produktem leczniczym jego dystrybucja nie przechodzi przez Hurtownie Farmaceutyczng, tym
samym posiadanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie jest w przypadku
tego asortymentu wymagane. Uprzejmie prosimy zatem o usuniecie powyzszego zapisu tj.
podpunktu 5.1.2.2. SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wykresla pkt 5.1.2.2



Pytanie 3:

Dotyczy: tre$¢ Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia o tresci: ,,6.2. Zamawiajacy przed wyborem
najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do
ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych $rodkéw dowodowych (art. 126 ustawy PZP) PROSIMY O NIE SKLADANIE ICH
WRAZ Z OFERTA: tj.: W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia wykonawcy z udziatu
W postepowaniu:

6. Kserokopia zezwolenia na prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie hurtowni
farmaceutycznej lub zezwolenie na wytwarzanie (producenci), wydane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 06.09.2001r,, a
w przypadku Wykonawcy prowadzacego sktad konsygnacyjny - zezwolenia na prowadzenie
sktadu zawierajace uprawnienia przyznane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w
zakresie obrotu produktami leczniczymi, w celu potwierdzenia spetniania warunku udziatu w
postepowaniu dotyczgcego uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowe;j -
dotyczy wytgcznie przedmiotow zamodwienia obejmujacych produkty lecznicze Wykonawca
(dotyczy Wytworcy) spetni warunek jezeli wykaze sie zezwoleniem na wytwarzanie gazéw
medycznych wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, na podstawie ustawy z
dnia 06.09.2001r - Prawo Farmaceutyczne (T] Dz.U. z 2020r. poz. 186) - dotyczy tlenu
medycznego.” Jak podnosiliSmy w pytaniu 1 przedmiotem zamowienia jest ciekty azot medyczny,
ktéry jest wyrobem medycznym, a nie produktem leczniczym, a zatem jego dystrybucja nie
przechodzi przez Hurtownie Farmaceutyczng, tym samym posiadanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie jest w przypadku tego asortymentu wymagane.
Uprzejmie prosimy réwniez o usuniecie powyzszego zapisu tj. podpunktu 6.2 SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wykresla z pkt 6.2 ppkt 6

Pytanie 4:

Dotyczy: tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia o tresci:

,6.16. Na potwierdzenie, Ze oferowana dostawa speinia okreslone przez Zamawiajacego
wymagania, Zamawiajacy zada ztozenia wraz z oferta przedmiotowych Srodkéw dowodowych:
Przedmiotowe Srodki dowodowe 1.0Swiadczenie Wykonawcy o zgodnosci oferowanych
produktéw z obowigzujacymi przepisami zamodéwienia, w szczego6lnosci ze oferowane produkty
speiniaja warunki jako$ciowe, wymagania atestow dopuszczajacych do stosowania w stuzbie
zdrowia oraz, ze dostarczo-ny gaz medyczny spetnia normy dla gazéw medycznych zgodnie z
wymogami Farmakopei Europejskiej. 3. W odniesieniu do produktéw zakwalifikowanych do
produktéw leczniczych: Aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
- tlen medyczny, wydane na podstawie ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne. 5.
Aktualny CHPL oferowanego leczniczego. lub ,0SWIADCZENIE, ze Wykonawca posiada aktualne
dokumenty oferowanego produktu farmaceutycznego dopuszczajace do obrotu na wymagang
postac i dawke leku, i stosowania w ochronie zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zgodnie z polskim prawem oraz prawem Unii Europejskiej oraz Charakterystyke Produktu
Leczniczego (CHPL) oferowanego leczniczego .” - dla produktéw bedacych lekami 6.
Oswiadczenie, Ze tlen medyczny jest wytwarzany zgodnie z wymogami Farmakopei
Europejskiej- sporzadzi Wykonawca” Jak podnosiliSmy juz w tresci pytania 1 i pytania 2 -
asortyment ktoérego dotyczy zamodwienie jest wyrobem medycznym, a nie produktem
leczniczym, tym samym Zamawiajacy nie moze wymagac do takiego asortymentu dokumentéw
poswiadczajacych speinienie norm Farmakopei Europejskiej, dokumentu dopuszczenia do



obrotu czy charakterystyki produktu leczniczego. Prosimy rowniez o usuniecie w/w zapisu, to
jest podpunktow 1, 3, 51 6 punktu 6.16 SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wykresla z pkt 6.16 ppkt 1,3,5,6

II. Na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji tresci SWZ w
zakresie:

- SWZ -Opis Przedmiotu Zamoéwienia pkt 3 ppkt 4

-SWZ- poprzez wykreSlenie pkt 5.1.2.2; pkt 6.2 pkt 6; pkt 6.16 ppkt 1,3,5,6

- zalacznika nr 5-warunki umowne w § 3 ust.1

W zatgczeniu:
- SWZ po zmianach
- zatgcznik nr 5-warunki umowne po zmianach

Sporzadzita: Elwira Stotba



