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WYJASNIENIE TRESC’I SPECYFIKACJI ISTOTNYCH
WARUNKOW ZAMOWIENIA

Na podstawie dyspozycji art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. — Prawo
zaméwien publicznych udziela w niniejszym postgpowaniu wyjasnien tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia (SIWZ) w odpowiedzi na nastgpujace pytania Wykonawcy

Zestaw pvtan nr 1
Pytanie nr 1
Dotyczy zapisow SIWZ:
1.1. O udzielenie zaméwienia mogq ubiegaé si¢ wykonawcy, ktorzy speiniajq warunki udzialu w
postgpowaniu, dotyczqgce:
a) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dzialalnosci zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepisow
— Wykonawca spelni warunek udzialu w postgpowaniu dotyczqcy kompetencji lub uprawnien do
prowadzenia okreslonej dzialalnosci zawodowej jezeli wykaze, e posiada zezwolenie na obrot
produktami leczniczymi zgodnie z ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne — 1.
zezwolenie (Decyzja) Glownego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie  hurtowni
farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu hurtowego, udzielone przez wlasciwy organ
paristwa, na terenie ktérego dany podmiot ma siedzibe (dotyczy panstwa czlonkowskiego UE lub
panstwa czlonkowskiego EFTA - strony umowy o EOG).
Whnosimy o zmiang ww. warunku w nastgpujacy sposob:
1.1 O udzielenie zaméwienia moga ubiega¢ sie wykonawcy, ktérzy speiniajg warunki udzialu w
postepowaniu, dotyczace:
b) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile
wynika to z odrgbnych przepisow

— Wykonawca spetni warunek udzialu w postgpowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do
prowadzenia okreslonej dzialalnosci zawodowej jezeli wykaze, ze posiada zezwolenie na obrot
produktami leczniczymi zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne — tj.
zezwolenie (Decyzja) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu hurtowego, udzielone przez wiasciwy organ
pafistwa, na terenie ktérego dany podmiot ma siedzibe (dotyczy panstwa czlonkowskiego UE lub
panistwa cztonkowskiego EFTA - strony umowy o EOG), a w przypadku gdy wykonawca jest
wytworca zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych zgodnie z ustawg Prawo
Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (tj. Dz.U. z 2019, poz. 499 ze zm.) oraz pozwolenie na
obrét produktu leczniczego (wydany przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych)™
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Sporzadzil: A. Kowal
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Uzasadnienie:

Pozostawienie niezmienionych wymagan wykluczy z postgpowania wykonawce bedacego wytworca
wyrobu leczniczego, ktéry nie ma obowigzku posiadania hurtowni farmaceutycznej, a ktory posiada
wszelkie zezwolenie potrzebne do sprzedazy (obrotu) wytwarzanymi produktami, co bedzie niezgodne
z zasadami uczciwej konkurencji oraz rbwnego traktowania wykonawcow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje tres¢ SIWZ w zakresie Rozdzialu V Warunki udziatu w postepowaniu w
pkt 1 ppkt 1.3 lit a), ktéry otrzymuje brzmienie:

a) Wykonawca spelni warunek udzialu w postgpowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do
prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej jezeli wykaze, ze posiada:

- zezwolenie na obrét produktami leczniczymi zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne — tj. zezwolenie (Decyzja) Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu hurtowego, udzielone przez wlasciwy
organ panstwa, na terenie ktérego dany podmiot ma siedzibg (dotyczy panstwa cztonkowskiego UE
lub panstwa czlonkowskiego EFTA - strony umowy o EOG),

- w przypadku gdy wykonawca jest wytworcg zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego na
wytwarzanie produktéw leczniczych zgodnie z ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia
2001 r.

Zamawiajacy modyfikuje tres¢ SIWZ w zakresie Rozdzialu VI.A. wykaz oswiadczen lub
dokumentéw, jakie maja dostarczy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia spelniania wymagan
okreslonych w SIWZ pkt1, ktéry otrzymuje brzmienie:

1. Zgodnie z art. 26 ust. 2 Pzp zamawiajacy przed udzieleniem zamowienia, wezwie wykonawce,
ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona, do zlozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 5 dni,
terminie aktualnych na dzien zlozenia dokumentéw okreslonych w pkt. 1.1. potwierdzajacych
speinienia warunkéw udzialu w_postepowaniu dotyczacych kompetencji lub uprawnien do
prowadzenia okreslonej dzialalnosci zawodowej nalezy ztozy¢ (Zamawiajacy dopuszcza zlozenie
dokumentéw wraz z ofertg):

1.1. zezwolenie na obrét produktami leczniczymi zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzeénia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne — tj. zezwolenie (Decyzja) Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu hurtowego,
udzielone przez wiasciwy organ panstwa, na terenie ktérego dany podmiot ma siedzibe
(dotyczy panstwa cztonkowskiego UE lub panstwa cztonkowskiego EFTA - strony umowy
o EOQG).

lub, jezeli Wykonawca jest wytworca

1.2. zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow
leczniczych zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

W zwiagzku z powyzszym Zamawiajacy odpowiednio modyfikuje tres¢ SIWZ w zakresie zalacznika
nr 2 do SIWZ ,Oswiadczenie Wykonawcy™ poprzez dodanie tresci: ,lub, jezeli Wykonawca jest
wytworca zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow
leczniczych zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.”

Zmodyfikowany zalgcznik nr 2 w zalgczeniu.

Sporzadzil: A. Kowal



Zamawiajacy modyfikuje tres¢ SIWZ w zakresie wzoru umowy poprzez dodanie do paragrafu 2
pkt.9 o tresci:

9. Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczenia Zamawiajacemu zezwolenia na wykonywanie
dziatalnosci zwiazanej z narazeniem, polegajacej na: wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu,
transporcie materialéw jadrowych lub zrédet promieniotworczych i obrocie tymi materialami lub
zrédlami na terenie Polski i Unii Europejskiej Pafstwowej Agencji Atomistyki dla przedmiotu
zamOwienia najpozniej wraz z pierwsza dostawg Towaru.

- . Sporzadzil: A Kowal



Zalacznik nr 2 do SIWZ

WYKONAWCA: (nazwa i adres Wykonawcy/6w)

NAZWA ZADANIA:
wDostawa radiofarmaceutykow”

Oswiadczenie wykonawcey

skladane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamoéwien publicznych

DOTYCZACE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spelniam warunki udzialu w postgpowaniu zgodnie z art. 22 ust. 1 pkt.2) ustawy Pzp

okreslone przez Zamawiajacego w SIWZ i ogloszeniu o zaméwieniu. tj.

posiadam zezwolenie na obrét produktami leczniczymi zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo farmaceutyczne — tj. zezwolenie (Decyzja) Glownego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie w zakresie obrotu
hurtowego, udzielone przez wilasciwy organ panstwa, na terenie ktérego dany podmiot ma
siedzibe* (dotyczy panstwa czlonkowskiego UE lub panstwa cztonkowskiego EFTA - strony
umowy o EOG).

zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw leczniczych
zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

* zaznaczy¢ wihasciwe

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTOW:

Oswiadczam, ze w celu wykazania spelnienia warunkéw udzialu w postgpowaniu , okreslonych przez
zamawiajgeego W PKL. ..o SIWZ (wskazaé pkt specyfikacji
istotnych warunkow zamowienia, w ktorej okreslono warunki udzialu w postgpowaniu) polegam na
zasobach nastepujgcego/ych podmiotu/ow:

(wskaza¢ podmiot i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu) *

Podpis i pieczatka osob(-y) wskazanych w dokumencie
upowazniajacym do wystgpowania w obrocie prawnym
lub posiadajace petnomocnictwo



