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SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Krajowy numer identyfikacyjny 1070593900000, ul. Al. Jerozolimskie 155, 02326
Warszawa, woj. mazowieckie, panstwo Polska, tel. 22 8833512, 8833552, e-mail sekretariat@zzpprzymz.pl, faks 22 8833513, 8833552.
Adres strony internetowej (url): www.zzpprzymz.pl

Adres profilu nabywcy: www.zzpprzymz.pl

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

11.1) Tekst, ktéry nalezy zmieni¢:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: 111
Punkt: 6
W ogloszeniu jest: WYMAGANIA PRZEDMIOTOWE DO OFERTY (WYMAGANE POZWOLENIA I/LUB SWIADECTWA I/LUB
CERTYFIKATY): 2.1. Zgodnie z § 13 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentéw,
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r., poz. 1126), w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okre$lonym przez zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany jest
potwierdzi¢ kopia wiasciwego dokumentu, tj. ztozy¢ wraz z oferta (warunki przedmiotowe): » Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie RP, LUB ¢ Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska, 2.2. Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie musi by¢ aktualne na dzien sktadania ofert. 2.3. Zamawiajacy dopuszcza
mozliwo$¢ zaoferowania przedmiotu zaméwienia w opakowaniach obcojezycznych z tym ze, do kazdego opakowania wykonawca musi
dostarczy¢ ulotke przettumaczong na jezyk polski, co najmniej jedng instrukcje w jezyku polskim zataczona do opakowania zbiorczego
dotyczaca magazynowania i przechowywania przedmiotu zaméwienia. 2.4. W przypadku braku mozliwoéci zaoferowania leku zgodnie z
punktem 2.2 wymagana jest kopia zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na zwolnienie w catosci albo w cze$ci z obowiazku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w
jezyku polskim. 2.5. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ zamawiajacemu wraz
dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument deklarujacy ztozenie we wlasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia lub w przypadku jego uzyskania wazne pozwolenie. 2.6. Ww. dokumenty, musza posiada¢ termin waznosci obejmujacy caty
okres realizacji zaméwienia. 2.7. Dokumenty, o ktérych mowa w powyzej sa sktadane w formie oryginatu lub kopii po§wiadczonej za
zgodno$¢ z oryginatem przez wykonawce. 2.8. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z thtumaczeniem na jezyk polski.
W ogloszeniu powinno byé: WYMAGANIA PRZEDMIOTOWE DO OFERTY (WYMAGANE POZWOLENIA I/LUB SWIADECTWA
I/LUB CERTYFIKATY): 2.1. Zgodnie z § 13 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow
dokumentdéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r., poz.
1126), w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okre§lonym przez zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany
jest potwierdzi¢ kopia wlasciwego dokumentu, tj. ztozy¢ wraz z ofertg (warunki przedmiotowe): * Wazne, aktualne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie RP, LUB ¢ Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade¢ Unii Europejskiej

lub Komisj¢ Europejska, 2.2. Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie musi by¢ aktualne na dzien skiadania ofert. 2.3. Zamawiajacy



dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania przedmiotu zaméwienia w opakowaniach obcojezycznych z tym ze, do kazdego opakowania
wykonawca musi dostarczy¢ ulotke przettumaczong na jezyk polski, co najmniej jedna instrukcj¢ w jezyku polskim zataczona do
opakowania zbiorczego dotyczaca magazynowania i przechowywania przedmiotu zaméwienia. 2.4. W przypadku braku mozliwosci
zaoferowania leku zgodnie z punktem 2.2 wymagana jest kopia zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na zwolnienie w catodci albo w czgsci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotaczanej do opakowania w jezyku polskim. 2.5. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, wykonawca zobowigzany jest przekazac¢
zamawiajacemu wraz dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument deklarujacy ztozenie we wlasciwym czasie wniosku
o przedtuzenie waznosci pozwolenia lub w przypadku jego uzyskania wazne pozwolenie. 2.6. Zamawiajacy dopuszcza takze szczepionke
ktoéra uzyskata/uzyska ostatecznie zgode MZ na wprowadzenie do obrotu na terenie RP na dzien realizacji dostawy. 2.7.Ww. dokumenty,
muszg posiada¢ termin waznos$ci obejmujacy caty okres realizacji zamdowienia. 2.8. Dokumenty, o ktérych mowa w powyzej sa sktadane w
formie oryginatu lub kopii po§wiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem przez wykonawcg. 2.9. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg

sktadane wraz z thumaczeniem na jezyk polski.



