Poznan, dn. 22.03.2012r

EZ/350/30/2012/1/375

Wykonawcy zainteresowani udziatem w post¢gpowaniu.
Dotyczy przetargu nieograniczonego nr 350/30/2012 zakup i dostawg $srodkow dezynfekcyjnych
dla potrzeb Wielkopolskiego Centrum Onkologii

Wielkopolskie Centrum Onkologii informuje, iz wptynety pytania do ww przetargu, na ktore
Zamawiajacy udzielit ponizszych odpowiedzi:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie z Pakietu nr IV pozycji 77

Zadajac to pytanie oferent ma pelna §wiadomos¢, ze proponowane rozwiazanie jest dla
Zamawiajacego trudniejsze ze wzgledow technicznych, gdyz wymaga oddzielnego oceniania
pozycji w pakiecie. Jednak korzysci ekonomiczne dla Zamawiajacego moga byc¢ istotne. Przy
podziale pakietu, do przetargu moga przystegpowac oferenci — producenci §rodkoéw i wytaczni
dystrybutorzy zapewniajac znacznie nizsze ceny nhiz posrednicy (hurtownie).

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode i wydziela pozycje 7 pak. IV tworzac z niej pakiet nr V.

Pytanie 2
Rozdz. III (Opis przedmiotu Zamoéwienia),

WYMAGANIA - pkt 4 SIWZ /str. 3/
Zgodnie z art. 23. ustawy Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008, Nr 45, poz. 271)
pozwolenie okresla:

1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie
nastepuje kontrola jego serii;

3) nazwe¢ produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana produktu leczniczego,
jezeli taka wystepuje, jego postac, droge podania, moc, dawke substancji czynnej, pelny sktad
jakosciowy oraz wielkos¢ i rodzaj opakowania.

Zgodnie z Art. 26. 1. ustawy Prawo Farmaceutyczne, opakowanie, jego oznakowanie oraz tre$¢
ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiada¢ danym zawartym w
dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2., to jest z pozwoleniem.

Zgodnie z Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. 2009 nr 39
poz. 321) do kazdego opakowania produktu leczniczego dotacza si¢ ulotkg, chyba, ze



opakowanie zewne¢trzne lub opakowanie bezposrednie oznakowano zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w § 6 rozporzadzenia.

Majac na uwadze wskazane regulacjg¢, ze Zamawiajacy ustanawiajac obowiazek
dofaczenia do oferty ulotki zatwierdzonej przez Ministra Zdrowia pominal obowiazujace
przepisy, ktére dopuszczaja odstgpstwo od obowiazku dofaczania do kazdego produktu
leczniczego zatwierdzonej w pozwoleniu ulotki informacyjnej. Wyjatek dotyczy sytuacji, gdy
opakowanie zewngtrzne produktu lub opakowanie bezposrednie zawieraja dane okre§lone w
par 6 rozporzadzenia. Zgodnie z powotanym przepisem naleza do nich: wskazania do
stosowania, informacje niezbg¢dne przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego: opis
dziatania, ostrzezenia, wskazania, warunki przechowywania, sposob uzycia, ostrzezenie o
zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci, sktad jako$ciowy i
iloSciowy substancji czynnych, termin wazno$ci, zawarto$¢ opakowania z podaniem masy,
objetosci lub liczby jednostek dawkowania, nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, u
ktérego nastgpuje zwolnienie serii, nr pozwolenia, nr serii, termin waznos$ci i kod EAN UCC i
jezeli dotyczy - nazwg przedstawiciela na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Biorac pod uwage powyzsze ustawodawca dopuszcza dwie grupy podmiotéw spetniajacych
okreslone w art. 23 i 26 ustawy Prawo Farmaceutyczne: podmioty posiadajace zatwierdzona w
pozwoleniu ulotke informacyjna zawierajaca dane wymienione w § 6 Rozporzadzenia z dnia 20
lutego 2009r oraz podmioty nie posiadajace zatwierdzonej ulotki informacyjnej pod
warunkiem, ze dane okreslone w par 6 w/w rozporzadzenia znajduja si¢ na opakowaniu
produktu leczniczego zatwierdzonym w pozwoleniu.

W zwiazku z powyzszym Minister Zdrowia zaakceptowat charakterystyke produktu
leczniczego oraz etykietg (oznakowanie opakowania zewngtrznego), ktora petni funkcje ulotki.
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci preparat posiadajacy stosowne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, a takze potwierdzone przez Ministra Zdrowia - Charakterystyke
produktu leczniczego oraz oznakowanie opakowania zewngtrznego (etykietg), ktora petni
rowniez funkcje ulotki zgodnie z wszelkimi wymogami obowigzujacego prawa, spetniajacego
pozostate wymagania SIWZ.

Odp. Zamawiajacy dopusci preparat posiadajacy stosowne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, a takze potwierdzone przez Ministra Zdrowia - Charakterystyke produktu leczniczego
oraz oznakowanie opakowania zewngtrznego (etykietg), ktora petni rowniez funkcje ulotki
zgodnie z wszelkimi wymogami obowiazujacego prawa, spetniajacego pozostale wymagania
SIWZ.

Pytanie 3
Rozdz. I1I (Opis przedmiotu Zamowienia),

INNE WARUNKI ZWIAZANE Z REALIZACJA PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA - pkt
1 SIWZ /str. 5/

Prosimy o potwierdzenie, ze wystapila omytka pisarska 1 Zamawiajacy wymaga, aby wyroby
medyczne stanowiace przedmiot Zamowienia odpowiadaty wymaganiom wg aktualnego
stanu prawnego, w szczegélnosci wymaganiom ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2010r. Nr 107 poz. 679), a nie ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 z p6zn. zm.).

Odp. TAK. Zamawiajacy modyfikuje siwz w pkt. 1 akapitu _Warunki graniczne realizacji
przedmiotu zamdéwienia, poprawny zapis jest nastepujacy:

Wyroby medyczne stanowiqce przedmiot zamowienia muszq odpowiadaé wymaganiom wg
aktualnego stanu prawnego, a w szczegolnosci wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) - jest to warunek wynikajqcy z art. 9 ust. 4
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991r. o zaktadach opieki zdrowotnej.




Pytanie 4
Pakiet nr 1 pozycja 7 ,,Gotowa do uzycia pianka...”

Zwracamy si¢ z prosba o wylaczenie z pakietu w/w pozycji co pozwoli naszej firmie na
ztozenie konkurencyjnej oferty.
Odp. Zamawiajacy wyraza zgodg i wydziela pozycj¢ 7 pak. I tworzac z niej pakiet nr V1.

Zamawiajacy informuje, iz w zwiazku z dokonanymi wytaczeniami pozycji z pakietu 1 i 4
oraz utworzeniem z nich nowych pakietow przesuwa si¢ termin sktadania i otwarcia ofert z
dnia 26.03.2012r na dzien 28.03.2012r, skladanie ofert do godz. 10.00 i otwarcie ofert o
godz. 11.00.

Z powazaniem
Z-ca Dyrektora ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Malgorzata Kotodziej-Sarna

Sprawe prowadzi — Maria Wielgus Dz. Zamowien publicznych i zaopatrzenia tel.61/ 88 50 911,
fax 61/8850 698



