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Dotyczy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego zgodnie z art. 275 ust. 1
ustawy Pzp w przedmiocie Dostawa pfynéw infuzyjnych do SPZZOZ w Wyszkowie,
nr postepowania DEZ/Z/341/ZP-33/2026.

W odpowiedzi na wniesione pytania do SWZ, zgodnie z art. 284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych (t.j.Dz.U.2026.793), dotyczace powyzej wskazanego postepowania,
ponizej Zamawiajgcy udziela odpowiedzi:

Pytanie 1

Prosimy o potwierdzenie, ze obowigzek dostarczenia karty charakterystyki dotyczy wytgcznie
produktoéw leczniczych w rozumieniu ustawy Prawo Farmaceutyczne i nie odnosi sie do wyrobow
medycznych (jak w pakiecie 2) , dla ktérych dokumentem potwierdzajacym dopuszczenie do obrotu sg
inne dokumenty wymagane przepisami prawa. W przypadku wyrobéw medycznych wymagane jest
jedynie ich dopuszczenie do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Ustawy o wyrobach
medycznych, charakterystyka produktu leczniczego nie wystepuje. Czy w zwigzku z powyzszym
Wykonawca moze dostarczy¢ deklaracje zgodnosci, certyfikat CE (w zaleznosci od klasy wyrobu med.)
oraz katalog lub karte katalogowg wyrobu medycznego dla produktéw oferowanych w pakiecie 2.
Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 2 dotyczy pkt. 5 parametry wymagane

Zamawiajacy ujat w postepowaniu nie tylko produkty lecznicze, ale i wyroby medyczne (pakiet 2). W
konsekwencji wymaganie od wykonawcéw posiadania zezwolenia Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej lub na wytwarzanie produktéw
leczniczych, jezeli Wykonawca jest wytworcg jest w odniesieniu do tej czesci zamoéwienia
nieadekwatne do przedmiotu zamoéwienia. Przedmiotowy asortyment moze by¢ legalnie oferowany,
dystrybuowany i dostarczany przez podmioty nieposiadajgce zezwolenia wydawanego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z prosbg o
akceptowanie oswiadczenia Wykonawcy o statusie danej pozycji asortymentowej jako wyrobu
medycznego i braku konieczno$ci posiadania przedmiotowego zezwolenia.

OdpowiedZz: Zamawiajacy bedzie akceptowal o$wiadczenia Wykonawcy o statusie danej
pozycji asortymentowej jako wyrobu medycznego i braku koniecznosci posiadania
przedmiotowego zezwolenia
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