Plock, dnia .2 . W04 L- 2018 roku
PZOZ/DZP/382/20PN/18

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
WRAZ ZE ZMIANA JEJ TRESCI

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest: dostawa srodkéw dezynfekcyjnych.

W zwigzku z wnioskami o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zaméwienia, zwanej
dalej ,SIWZ", ziozonymi przez Wykonawcow, dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zamowien publicznych (tekst jedn. Dz. U. z dn. 24.08.2017 r.
poz. 1579) Zamawiajacy — Plocki Zakiad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. wyjasnia, co nastepuje:

Pytanie Nr 1, dotyczy Pakietu 3, poz. 2

Prosimy o dopuszczenie preparatu o takim samym skiadzie | spektrum dziatania, spetniajgcego wymogi
opisu przedmiotu zamowienia zarejestrowanego, jako wyrob medyczny.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany produkt w Pakiecie nr 3 poz. 2 byt wyrobem
medycznym i dokona modyfikacji SIWZ.

Pytanie Nr 2, dotyczy Pakietu 3, poz.1i 2

W zwigzku z tym, ze na rynku istnieja preparaty roznych producentéw konfekcjonowane w
opakowaniach a 700 ml, ktére stosowane sg w roznych systemach dozowania, prosimy o
potwierdzenie, ze oferowane preparaty i dozowniki musza byé¢ kompatybilne z posiadanym przez
Szpital zamknigetym system dozowania Sterisol, na dowod czego nalezy zatgczyé do oferty dokument
potwierdzajgcy kompatybilnoé¢ oferowanego preparatu z system zamknietym posiadanym przez
Szpital, wystawiony przez producenta systemu dozowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy, zgodnie z SIWZ wymaga, aby oferowane preparaty i dozowniki byly
kompatybilne z systemem Sterisol, ale nie wymaga Motwierdzenﬂ;:owyiszego dokumentu.

Pytanie Nr 3, dotyczy Pakietu 3, poz. 3
Prosimy o potwierdzenie, ze nalezy zaoferowac preparat z opakowaniu 11 z dozownikiem przelewowym.
Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza powyzsze.

Bioragc pod uwage powyzsze odpowiedzi, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 roku — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U, z dn. 24.08.2017r. poz. 1579) Zamawiajacy —
Ptocki Zaktad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. wprowadza do tresci SIWZ nastgpujace zmiany:
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Punkt 7.2 SIWZ otrzymuje brzmienie:

7.2. W celu potwierdzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp,
przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego w SIWZ,
Wykonawca jest zobowiazany zlozy¢ w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego w trybie
art. 26 ust. 2 ustawy Pzp nastepujace dokumenty:

a. Oswiadczenia o posiadaniu dokumentéw dopuszczajacych do obrotu - wg zatgcznika nr 7 do
SIWZ.

b. Oéwiadczenia Wykonawcy, ze posiada i na kazde zgdanie Zamawiajgcego w trakcie trwania
umowy przediozy badania mikrobiologiczne potwierdzajace spektrum | czas dzialania
oferowanych preparatéw - wg Zalgcznika nr 8 do SIWZ.

c. Zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej — dotyczy produktéw leczniczych
(Pakiet nr 1, Pakiet-nr-3-poz-2; Pakiet nr 4 poz. 12).

d. Karty charakterystyki oferowanych produktéw sporzadzone zgodnie z Rozporzgdzeniem WE
1907/2006 - dotyczy produktéw biobdjczych (pakiet nr 4 poz. 3, 10) i wyrobow
medycznych (Pakiet nr 2, Pakiet nr 3 poz.2, 3, Pakiet nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 11, 13, 14, Pakiet
nr 5, Pakiet nr 6).

e. Ulotki informacyjne oferowanych produktéw (dotyczy produktéw biobéjczych (pakiet nr 4
poz. 3, 10), wyrobéw medycznych (Pakiet nr 2, Pakiet nr 3 poz.2, 3, Pakiet nr 4 poz. 1, 2, 4-
8, 11, 13, 14, Pakiet nr 5, Pakiet nr 6) i kosmetykéw (Pakiet nr 3 poz. 1, Pakiet nr 4 poz. 9,
Pakiet nr 7 poz. 1, 4).

f. Zatwierdzone przez Ministra Zdrowia charakterystyki produktu leczniczego wraz
z ulotkg lub etykieta pelniacg funkcje ulotki, potwierdzajgcej spektrum dziatania - dotyczy
produktéw leczniczych (Pakiet nr 1, Pakiet-nr-3-poz-2; Pakiet nr 4 poz. 12).

Zatacznik Nr 2 do SIWZ Istotne Postanowienia Umowy § 4 ust. 7
7. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia Zamawiajacemu aktualnych dokumentow, na
podstawie ktorych, oferowany przedmiot zaméwienia zostat dopuszczony do obrotu i uzywania:

dla_produktéw zakwalifikowanych jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia
24.06.2015 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2015 r. poz. 876 z p6éZn. zm.) - odpowiednia
deklaracja zgodnosci WE i certyfikat WE (o ile dotyczy) oraz powiadomienie Prezesa Urzedu
RPLWMIiPB - dotyczy Pakietu nr 2; Pakietu nr 3 poz. 2, 3; Pakietu nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 11, 13,
14, Pakiet nr 5, Pakiet nr 6.

dla_produktéw zakwalifikowanych jako $rodki_ biobdjcze w rozumieniu ustawy z dnia
09.10.2015 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. 2015r.1926) - Pozwolenie Ministra Zdrowia lub
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych na obrét produktem biobdjczym — dotyczy Pakietu nr4 poz. 3, 10.

dla_produktéw zakwalifikowanych jako produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia
06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008.45.271 z pdZn. zm.) - Pozwolenie Ministra
Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych |
Produktéw Biobdjczych na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego — dotyczy Pakietu nr 1,
Pakietu-nr-3-poz-2; Pakietu nr 4 poz. 12.

dla_produktéw zakwalifikowanych jako kosmetyki zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady / WE / nr 1223/2009 z 30 listopada 2009r., potwierdzenie zgfoszenia
kosmetyku w Portalu Notyfikacji Produktéw Kosmetycznych (Portal CPNP). Oswiadczenia o
wprowadzeniu do obrotu preparatu zgodnie z rozporzadzeniem 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, w terminie 5 dni od daty otrzymania wezwania.
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Zatacznik Nr 7 do SIWZ otrzymuje brzmienie:

Zatacznik Nr 7 do SIWZ
OSWIADCZENIE WYKONAWCY
wynikajgce z pkt 7.2.a SIWZ
- dotyczy w zaleznosci od zaoferowanych Pakietow
" (powyzej prosze poda¢ zakres a-d)
NEZWa WIKONBWEY ... i vivirssisuaissisovsissnsssoatinnsisossiadinssisissssivassssvisasis sbik sidssunsnssssbbisian sosbshariasasas dbarsanioi o

ACIES WYKONMBWCY ... .o.veeittisieieeseaean et s sts b s b et es e sa s 30 0000002800808 b bbb

Oswiadczam, ze posiadam ponizsze dokumenty dopuszczajace do obrotu:

a. dla_produktéw zakwalifikowanych jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia
24.06.2015 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2015 r. poz. 876 z péZn. zm.) - odpowiednia
deklaracja zgodnosci WE i certyfikat WE (o ile dotyczy) oraz powiadomienie Prezesa Urzedu
RPLWMIPB - dotyczy Pakietu nr 2; Pakietu nr 3 poz. 2, 3; Pakietu nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 11,
13, 14, Pakiet nr 5, Pakiet nr 6.

b. dla_produktéw zakwalifikowanych jako Srodki biobéjcze w rozumieniu ustawy z dnia
09.10.2015 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. 2015r.1926) - Pozwolenie Ministra Zdrowia lub
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych na obrét produktem biobéjczym —~ dotyczy Pakietu nr4 poz. 3, 10.

c. dla_produktéw zakwalifikowanych jako produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia
06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008.45.271 z p6Zn. zm.) - Pozwolenie Ministra
Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego — dotyczy Pakietu nr

1, Pakietu-nr-3-poz.-2; Pakietu nr 4 poz. 12.

d. dla produktéw zakwalifikowanych jako kosmetyki zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady / WE / nr 1223/2009 z 30 listopada 2009r., potwierdzenie zgloszenia
kosmetyku w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Portal CPNP). Oswiadczenia o
wprowadzeniu do obrotu preparatu zgodnie z rozporzgdzeniem 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.

oraz zobowigzuje sie je dostarczyé¢ na kazde zadanie Zamawiajgcego w trakcie realizacji umowy,
w terminie 5 dni od daty otrzymania pisemnego wezwania.

Jednoczeénie stwierdzam, iz $wiadom(a) jestem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
oswiadczen.

MijsoowolE T dala: vvmimnaainuat:  siusiiieiads ke siie b e e s (ep e ine e R s Ta R
Podpis: Wykonawcy
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Zatacznik Nr 8 do SIWZ otrzymuije brzmienie:

Zatacznik Nr 8 do SIWZ

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
wynikajgce z pkt 7.2.b SIWZ

- dotyczy wyrobéw medycznych (Pakiet nr 2; Pakiet nr 3 poz. 2, 3; Pakiet nr 4 poz. 1, 2, 4-8, 11,
13, 14), produktéw biobdéjczych (Pakiet nr 4 poz. 3, 10).

Nazwa Wykonawcy

Adres Wykonawcy

Oswiadczam, e posiadam badania mikrobiologiczne potwierdzajgce spektrum i czas dziatania
zaoferowanych preparatéw oraz zobowigzuje sie je dostarczy¢ na kazde zadanie Zamawiajgcego
w trakcie realizacji umowy, w terminie 5 dni od daty otrzymania pisemnego wezwania.

Jednoczesnie stwierdzam, iz swiadom(a) jestem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie faiszywych
oSwiadczen.

MiejscowosE i data: .....ocoovivviievriniccinians
Podpis: Wykonawcy
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Powyzsze informacje nalezy traktowac, jako integralng czes¢ SIWZ.
Tres¢ niniejszego pisma dostepna jest na stronie internetowej Zamawiajgcego: www.szpitalplock.pl

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WA:yzKO ZAMOW&I;I:H WRAZ ZE ZMIANA JEJ TRESCI
PZ0Z/DZP/382/20PN/18 z dn. .o .&? O ... 2018
Zgodnie z SIWZ Zamawiajacy prosi o niezwloczne potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na nr faxu 24 364 51 02 lub e-
maila: zamowienia_publiczne@plockizoz.pl

Otrzymano dnia ............... llo$¢ stron ........ Podpis | pieczatka Wykonawey .............ccc.oveeeeriienrn.n.
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