Płock, dnia 06 maja 2016 roku

PZOZ/DZP/382/17PN/16
WYJAŚNIENIE TREŚCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA  

WRAZ ZE ZMIANĄ JEJ TREŚCI
Dotyczy:
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest dostawa środków dezynfekcyjnych.

W związku z wnioskami o wyjaśnienie treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, zwanej dalej „SIWZ”, złożonymi przez Wykonawców, działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy 
z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2015 r. poz. 2164) Zamawiający – Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o. wyjaśnia, co następuje:

Pytanie Nr 1, dotyczy pakietu nr 6 poz. 1
Czy nie zaszła omyłka w opisie opakowania zbiorczego i powinno być 3x2,8L=8,4L (nie 8,41L)?

Odpowiedź: Tak zaszła omyłka, w związku z czym Zamawiający dokona modyfikacji SIWZ.
Pytanie Nr 2, dotyczy pakietu nr 6 poz. 3
Czy nie zaszła omyłka w opisie przedmiotu zamówienia, gdyż opisany w SIWZ preparat do mycia jest wyrobem medycznym klasy I (nie produktem biobójczym)?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania w pakiecie nr 6 poz. 3 preparatu zarejestrowanego jako wyrób medyczny, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ. Zamawiający dokona modyfikacji SIWZ.
Biorąc pod uwagę powyższe odpowiedzi, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2015 r. poz. 2164) Zamawiający – Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o. wprowadza do treści SIWZ następujące zmiany:

Punkt 14. D. 1 SIWZ otrzymuje brzmienie:
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy spełniają wymagania określone przez     Zamawiającego w SIWZ, Wykonawca jest zobowiązany do złożenia: 

1. Dokumentów dopuszczających do obrotu:

- dla produktów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 24.06.2015 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2015 r. poz. 876 z późn. zm.)  – odpowiednia deklaracja zgodności WE i certyfikat WE (o ile dotyczy) oraz powiadomienie Prezesa Urzędu RPLWMiPB – dotyczy Pakietu nr 2; Pakietu nr 3 poz. 2, 3; Pakietu nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 10, 11, 13; Pakietu nr 5; Pakietu nr 6 poz. 1, 2, 3; Pakietu nr 7 poz. 2, 3.

- dla produktów zakwalifikowanych jako środki biobójcze w rozumieniu ustawy z dnia 09.10.2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. 2015r.1926) - Pozwolenie Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na obrót produktem biobójczym – dotyczy Pakietu nr 4 poz. 3, 10.
- dla produktów zakwalifikowanych jako produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008.45.271 z późn. zm.) - Pozwolenie Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego – dotyczy Pakietu nr 1; Pakietu nr 3 poz.2; Pakietu nr 4 poz. 12.

- dla produktów zakwalifikowanych jako kosmetyki zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady / WE / nr 1223/2009  z 30 listopada 2009r., potwierdzenie zgłoszenia kosmetyku w Portalu Notyfikacji Produktów Kosmetycznych (Portal CPNP). 
Oświadczenia o wprowadzeniu do obrotu preparatu zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. - dotyczy Pakietu nr 3 poz. 1; Pakietu nr 4 poz. 9; Pakietu nr 7 poz. 1, 4.
§ 4, ust. 7 „Istotnych postanowień umowy” otrzymuje brzmienie:

Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia dokumentów z przeprowadzonych badań  mikrobiologicznych potwierdzających spektrum i czas działania oferowanych preparatów na każde żądanie Zamawiającego w trakcie trwania umowy, w terminie 2 dni od daty otrzymania pisemnego wezwania - dotyczy wyrobów medycznych tj.: Pakietu nr 2; Pakietu nr 3 poz. 2, 3; Pakietu nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 10, 11, 13; Pakietu nr 5; Pakietu nr 6 poz. 1, 2, 3; Pakietu nr 7 poz. 2, 3 oraz produktów biobójczych tj.: Pakietu nr 4 poz. 3, 10.
Załącznik Nr 8 do SIWZ otrzymuje brzmienie:
Załącznik Nr 8 do SIWZ
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

wynikające z pkt 14.D.2 SIWZ

dotyczy wyrobów medycznych tj.: Pakietu nr 2; Pakietu nr 3 poz. 2, 3; Pakietu nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 10, 11, 13; Pakietu nr 5; Pakietu nr 6 poz. 1, 2, 3; Pakietu nr 7 poz. 2, 3 oraz produktów biobójczych tj.: Pakietu nr 4 poz. 3, 10.
…...............................................................................................................................................

…...............................................................................................................................................

Nazwa i adres Wykonawcy 

Oświadczam, że posiadam dokumenty z przeprowadzonych badań mikrobiologicznych potwierdzające spektrum i czas działania oferowanych preparatów oraz zobowiązuję się je dostarczyć na każde żądanie Zamawiającego w trakcie trwania umowy, w terminie 2 dni od daty otrzymania pisemnego wezwania.
Jednocześnie stwierdzam, iż świadom(a) jestem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.

   Miejscowość i data: …...............................                                            ……………….……………………..…………….

           Podpis: Wykonawcy
Załącznik Nr 6.6 do SIWZ otrzymuje brzmienie:
Załącznik Nr 6.6 do SIWZ

FORMULARZ CENOWY - Pakiet Nr 6

Nazwa i adres Wykonawcy …......................................................................................................................................................................................................

	lp.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	Nazwa handlowa

produktu
	Producent
	Wielkość opakowania
	j.m.
	Ilość zamawiana 
	Cena jednostkowa netto PLN


	Wartość

 netto PLN
	Stawka podatku VAT %
	Wartość brutto PLN

	1.
	Preparat do dezynfekcji chemiczno-termicznej endoskopów giętkich w myjni typu ETD Olympus. Zawierający kwas octowy, kwas nadoctowy, nadtlenek wodoru. Dozowanie 10ml/litr.  Wyrób medyczny.
Spektrum i czas działania:  B, Tbc, F, V, S do 5 minut.
	
	
	Opakowanie zbiorcze:
3 x 2,8L= 8,40L
	op. zbiorcze
	27
	
	
	8%
	

	2.
	Aktywator do preparatu dezynfekcyjnego z Poz. 1. Zawierający NaOH, fosforany. Wyrób medyczny.
	
	
	Opakowanie zbiorcze:
3 x 5L= 15L
	op. zbiorcze
	11
	
	
	8%
	

	3.
	Preparat do mycia chemiczno-termicznego endoskopów giętkich w myjni typu ETD Olympus. Zawierający niejonowe związki powierzchniowo czynne, glikol. Wyrób medyczny.
Kompatybilny z preparatem dezynfekcyjnym z Poz. 1. 
	
	
	Opakowanie zbiorcze:
3 x 5L = 15L
	op. zbiorcze
	9
	
	
	8%
	

	Razem
	
	
	


Miejscowość i data: …...............................                                                                                                                  ………………………..……………………………..

                                                  Podpis Wykonawcy

Powyższe informacje należy traktować, jako integralną część SIWZ.

Treść niniejszego pisma dostępna jest na stronie internetowej Zamawiającego: www.szpitalplock.pl
WYJAŚNIENIE TREŚCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA WRAZ ZE ZMIANĄ JEJ TREŚCI 

PZOZ/DZP/382/17PN/16 z dn. 06 maja 2016
Zgodnie z art. 27 ust. 2 ustawy – Prawo zamówień publicznych Zamawiający prosi

o niezwłoczne potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na nr faxu  24 364 51 02.

Otrzymano dnia …….………... Ilość stron ……... Podpis i pieczątka Wykonawcy ………………….……………………
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