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W gy o

Szp.Specj.Nrl/ZP/PN/ 953/2017 Bytom, dnia 17.11.2017 r.

DO WSZYSTKICH ODBIORCOW S.IL.W.Z.
Na podstawie art. 38 ust 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwiei Publicznych Zamawiajacy
dokonuje nastgpujacych zmian w SIWZ dotyczacej przetargu ZP/PN/32/2017 pn. wLakup i dostawa §rodkoéw
dezynfekeyjnych i antyseptycznych®,

1. Rozdzial IV pkt I i IT ppkt 1

JEST: ;

I.  Opis warunkoéw udzialu w postepowaniu,

I. Zamawiajacy na podstawie art. 24aa ustawy Pzp najpierw dokona oceny ofert, a nast¢gpnie zbada, czy
Wykonawca, ktorego oferta zostala oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spetnia
warunki udzialu w postepowaniu.

2. O udzielenie zamoéwienia mogy ubiegac si¢ Wykonawey, ktérzy spelniajg warunki dotyczace:

a) kompetencji lub uprawniefi do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika
to z odrgbnych przepisow;

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca przedtozy:

L. w przypadku zaoferowania produktu leczniczego:

a) wazne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w zakresie prowadzenia hurtowni

farmaceutycznej;

b) wazne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produktoéw leczniczych

jezeli Wykonaweca jest wytwéreg;

¢) w przypadku Wykonawcy prowadzacego sklad konsygnacyjny, sklad celny — zezwolenie na prowadzenie

skladu konsygnacyjnego, skladu celnego zawierajace uprawnienie przyznane przez Glownego Inspektora

Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi.

2. Dla wyrobéw medycznych - zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

Dz. U. nr 17, poz. 679 — potwierdzenie dokonania powiadomienia lub, potwierdzenie dokonania zgloszenia lub,

potwierdzenie o przeniesieniu do bazy danych.

3. Dla produktéw leczniczych - zgodnie z ustawa prawo farmaceutyczne z dnia 27 lutego 2008 r. Dz. U.

22008 r. nr 45, poz. 271 z péZniejszymi zmianami - pozwolenie na dopuszezenie do obrotu produktem

leczniczym wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem leczniczym

wydane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

4. Dla produktow biobdjezych - zgodnie z ustawg o produktach biobdjczych z dnia 13 wrzesnia

2002 r. Dz. U. 175, poz. 1433 z pdzn. zm. - pozwolenie na dopuszezenie do obrotu produktem biobojczym

wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszezenie do obrotu produktem biobdjczy wydane przez

Prezesa Urzgdu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie

Rejestracji ~ Produktow  Leczniczych, — Wyrobéw  Medycznych i Produktow Biobdjczych.

5. Dla kosmetykéw - zgodnie z ustawa o kosmetykach z dnia 30 marca 2001r. Dz. U, Nr 42, poz. 473) -

formularz przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu

Zamawiajgcy oceni spelnienie warunkéw udziali w postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia
na podstawie ztozonych dokumentéw oraz o§wiadezei metoda spetnia — nie spehia.

II. Wykaz o$wiadczen i dokumentéw, jakie majg dostarczyé wykonawey w celu potwierdzenia spelniania
warunkow udzialu w postepowaniu

1. WRAZ 7 OFERTA WYKONAWCA SKEADA:
a) Wypelniony formularz ofertowy (zalgcznik nr 10 do specyfikacji).
b) Wypelniony formularz asortymentowo- cenowy (zalgezniki/ pakiety 1-9 do specyfikacii).
¢) oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia (zalgeznik nr 11 specyfikacji);
d) oswiadczenie o spelnieniu warunkéw udziatu w postgpowaniu (zalacznik nr 12 specyfikacji)




¢) zezwolenie uprawniajgce do obrotu na terenie Polski produktami leczniczymi stanowigcymi przedmiot
zamdwienia /odpowiedni dokument/ - w przypadku zaoferowania produktu leczniczego:

1) wazne zezwolenie Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej;

2) waine zezwolenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produktéw
leczniczych jezeli Wykonawea jest wytworeg;

3) w przypadku Wykonawey prowadzacego sklad konsygnacyjny, skiad celny — zezwolenic na
prowadzenie skladu konsygnacyjnego, skladu celnego zawierajgce uprawnienie przyznane przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi

f) dla wyrob6éw medycznych - zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
Dz. U. or 17, poz. 679 — potwierdzenie dokonania powiadomienia lub, potwierdzenie dokonania
zgloszenia lub, potwierdzenie o przeniesieniu do bazy danych,

g) dla produktéw leczniczych - zgodnie z ustawg prawo farmaceutyczne z dnia 27 lutego 2008 r.
Dz, U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z poZniejszymi zmianami - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktem leczniczym wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktem leczniczym wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji zgodnie z ustawa z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych,

h) dla produktéw biobdjczych - zgodnie z ustawa o produktach biobdjczych z dnia 13 wrzesnia
2002 r. Dz. U. 175, poz. 1433 z péin. zm. - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem
biobdjczym

wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem biobdjezy wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 1. o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych,

i) dla kesmetykéw - zgodnie z ustawg o kosmetykach z dnia 30 marca 2001r. Dz. U. Nr 42, poz. 473) -
formularz przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzonych do
obrotu,

J) Dokument (np., etykieta lub folder) wg ktérego bedzie mozna zweryfikowal wszystkie parametry
techniczne wymagane przez Zamawiajacego w formularzu cenowym (stwierdzenie zgodnosei
oferowanego produktu z opisem) z zaznaczeniem, ktérego pakictu i pozycji dotyczy.

k} Wykaz $rodkéw: wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych, Produktdw Biobodjczych lub inny dokument
potwierdzajgcy dopuszczenie do obrotu na terenie Polski lub Unii Europejskiej oraz deklaracje zgodnosci
CE dla $rodk6w dezynfekeyjnych, aktualne karty charakterystyk wszystkich srodkéw, jakie bedg uzywane
do realizacji zamdwienia w odniesieniu do klasyfikacji i etykietowania mieszanin zgodnie z
Rozporzadzeniem 1272/2008/WE (CLP). (zalacznik nr 14 do specyfikacji)

1) Petnomocnictwo oséb podpisujacych ofertg w imieniu Wykonawcy, udzielone przez osobe upowazniona
zgodnie z wlasciwym rejestrem. Nalezy dolgezyé do oferty oryginat lub kopig poswiadczong za zgodnosé
z oryginatem przez udzielajacego pelnomocnictwa lub notariusza.

POWINNO BYC:

I, Opis warunkéw udzialu w postgpowaniu,

. Zamawiajgcy na podstawie art. 24aa ustawy Pzp najpierw dokona oceny ofert, a nastepnie zbada, czy
Wykonawca, ktdrego oferta zostala oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spetnia
warunki udzialu w postgpowaniu.

2. O udzielenie zamodwienia moga ubiegaé sie Wykonawcy, kt6rzy speiniaja warunki dotyczace:

a) kompetencji lub uprawniefi do prowadzenia okreslonej dzialaino$ci zawodowej, o ile wynika
to z odrgbnych przepisow;

Zamawiajgcy uzna warunek za spelniony, jezeli Wykonawca przediozy:

1) w przypadku zaoferowania produktu leczniczego:

a) wazne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w zakresie prowadzenia hurtowni

farmaceutycznej;

b) wazne zezwolenie Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produktéw leczniczych

jezeli Wykonawea jest wytworeg;

c) w przypadku Wykonawey prowadzacego sklad konsygnacyjny, sklad celny — zezwolenie na prowadzenie

skladu konsygnacyjnego, skladu celnego zawicrajace uprawnienie przyznane przez Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi,

2) Dla wyrobéw medycznych - zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
Dz. U. nr 17, poz. 679 — potwierdzenie dokonania powiadomienia lub, potwierdzenie dokonania
zgtoszenia lub, potwierdzenie o przeniesieniu do bazy danych.

3) Dia produktéw leczniczych - zgodnie z ustawg prawo farmaceutyczne z dnia 27 lutego 2008 r.
Dz, U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pbiniejszymi zmianami - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktem leczniczym wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu




produktem leczniczym wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011
r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

4) Dla produktéw biobdjezych - zgodnie z ustawa o produktach biobéjezych z dnia 13 wrzesnia
2002 r. Dz. U. 175, poz. 1433 z poin. zm. - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem
biobojezym wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem
biobojczy wydane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) zgodnie z ustawa z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjezych.

5) Dia kosmetykéw - zgodnie z ustawg o kosmetykach z dnia 30 marca 2001 r. Dz. U, Nr 42, poz. 473 -
formularz przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzonych do
obrotu lub oswiadezenie producenta potwierdzajace zargjestrowanie produktu jako kosmetyk.

Zamawiajacy oceni spehnienic warunkéw udzialu w postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia
na podstawie zlozonych doknmentéw oraz o$wiadczen metodg spetnia — nie spehnia.

L. Wykaz oSwiadczen i dokumentéw, jakie maja dostarczyé wykonmawcy w celu potwierdzenia
spelniania warunkéw udzialu w postepowaniu

L. WRAZ 7 OFERTA WYKONAWCA SKEADA;
a)Wypetniony formularz ofertowy (zalacznik nr 10 do specyfikacji).
b) Wypelniony formularz asortymentowo- cenowy (zalaczniki/ pakiety 1-9 do specyfikacji).
¢) oswiadozenie o braku podstaw do wykluczenia (zalacznik nr 11 specyfikacji);
d} oswiadezenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (zatgeznik nr 12 specyfikacji)
¢) zezwolenie uprawniajgce do obrotu na terenie Polski produktami leczniczymi stanowiacymi przedmiot
zamdwienia /odpowiedni dokument/ - w przypadku zaoferowania produktu leczniczego:

I) wazne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej;

2) wazne zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produkiow
leczniczych jezeli Wykonawca jest wytworca;

3) w przypadku Wykonawcy prowadzacego sklad konsygnacyjny, sklad celny — zezwolenie na
prowadzenie skladu konsygnacyjnego, skladu celnego zawierajace uprawnienie przyznane przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi

f) dla wyrob6w medycznych - zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
Dz. U. nr 17, poz. 679 — potwierdzenie dokonania powiadomienia lub, potwierdzenie dokonania zgloszenia
lub, potwierdzenie o przeniesieniu do bazy danych,

g) dla produktéw leczniczych - zgodnie z ustawa prawo farmaceutyczne z dnia 27 lutego 2008 r.
Dz, U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pdinigjszymi zmianami - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktem leczniczym wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktem leczniczym wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji zgodnie z ustawa z dnia 18 marca
2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
h) dla produktéw biobdjezych - zgodnie z ustawg o produktach biobéjczych z dnia 13 wrzesnia
2002 r. Dz. U. 175, poz. 1433 z pézn. zm. - pozwolenie na dopuszezenie do obrotu produktem biobdjczym
wydane przez Ministra Zdrowia lub, pozwoleni¢ na dopuszczenie do obrotu produktem biobdjczy wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) zgodnic z ustawg z dnia 18 marca 2011 r.

o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych,

i) dla kosmetykéw - zgodnie z ustawa o kosmetykach z dnia 30 marca 2001 r, Dz, U, Nr 42, poz. 473 -
formularz przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzonych do
obrotu lub o$wiadezenie producenta potwierdzajace zarejestrowanie produktu jako kosmetyk.

J)Dokument (np., etykieta lub folder) wg ktdrego bedzie mozna zweryfikowaé wszystkie parametry
techniczne wymagane przez Zamawiajacego w formularzu cenowym (stwierdzenie zgodnoéci oferowanego
produktu z opisem) z zaznaczeniem, kt6rego pakictu i pozycji dotyczy,

k) Wykaz srodkéw: wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych, Produktéw Biob6jezych lub inny dokument
potwicrdzajacy dopuszczenie do obrotu na terenie Polski lub Unii Europejskiej oraz deklaracje zgodnosci
CE dla $rodkéw dezynfekcyjnych, aktualne karty charakterystyk wszystkich $rodkéw, jakie beda uzywane
do realizacji zamdwienia w odniesieniu do klasyfikacji i etykietowania mieszanin zgodnie
z Rozporzadzeniem 1272/2008/WE (CLP). (zalacznik nr 14 do specyfikacji)

1) deklaracjg¢ zgodnosci uzyskanej w wyniku przeprowadzenia badaf z uzyciem urzadzenia myjacego tj.
myjui endoskopowej ETD firmy Olympus i oferowanych $rodkéw chemicznych w celu udokumentowania
poziomu bezpieczenstwa i skutecznodci mycia i dezynfekgji calego zestawu, na ktory sklada sig zaréwno




urzadzenie, jak i $rodki myjgco-dezynfekujgce w nim zastosowane, zgodnic z europejskg normg
zharmonizowang EN ISO 15883-4 (dotyczy pakietu nr 7).

m) Pelnomocnictwo 0séb  podpisujgeych oferte w  imienin  Wykonawey, udzielone przez osobe
upowazniong zgodnie z wiasciwym rejestrem. Nalezy dolaczyé do oferty oryginat lub kopie pos$wiadczong
za zgodno$¢ z oryginalem przez udzielajgcego pelnomocnictwa lub notariusza.

2. Rozdzial IV pkt VIIT

JEST:

VIII Opakowanie oferty

1. Oferta winna by¢ zlozona w 2 zaklejonych kopertach opisanych w nastepujgcy sposab :

Nazwa i adres Wykonawcy Sepital Specjalistyczny nr 1
ul. Zeromskiego 7
41.902 BYTOM
(Blok IH pigtro I Sekretariat)
OFERTA
dot. przetargu nieograniczonego pn. ,Zakup i dostawa srodkéw dezynfekcyjuych i antyseptycznych”

NIE OTWIERAC PRZED DNIEM 20.11.2017 r. DO GODZ. 10.00

Tak opisang i zabezpicczong przed rozklejeniem oferte nalezy zlozyé osobiscic, za posrednictwem poczty lub
kuriera u Organizatora postepowania tj. Szpital Specjalistyczny nr 1 ul. Zeromskiego 7 41-902 Bytom (blok 111,
pietro I Sekretariat).

UWAGA : Organizator postepowania nie ponosi odpowiedzialnoéci za nic wplyniecie oferty w terminie lub
niezgodnie z w/w opisem.

POWINNO BYC:
VI Opakowanie oferty
1. Oferta winna by¢ zlozona w 2 zaklejonych kopertach opisanych w nastepujacy sposoéb :

Nazwa i adres Wykonawcey Szpital Specjalistyczny nr 1
ul. Zeromskiego 7
41.902 BYTOM
(Blok III pigtro [ Sekretariat)
OFERTA
dot. przetargu nieograniczonego pn. ,, Zakup i dostawa srodkdw dezynfekcyjnych i antyseptycznych”

NIE OTWIERAC PRZED DNIEM 22.11.2017 r. DO GODZ. 10.00

Tak opisang i zabezpieczong przed rozklejeniem oferte nalezy zlozy¢ osobiscie, 7a posrednictwem poczty ub
kuriera u Organizatora postgpowania tj. Szpital Spegjalistyczny nr 1 ul. Zeromskiego 7 41-9062 Bytom (blok I1,
pigtro I Sekretariat).

UWAGA : Organizator postgpowania nie ponosi odpowiedzialnoéci za nie wplyniecie oferty w terminie lub
niezgodnie z w/w opisem.

3. Rozdzial V pkt I ill

JEST:

I. Miejsce i termin skiadania ofert

L. Ofertg nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajacego: Szpital Specjalistyczny nr I ul, Zeromskiego 7 41-902
Bytom (blok I1I, pigtro I Sekretariat)do dnia 20.11,2017 r. do godz. 09.30

2. Oferty ztozone po tym terminie zostang zwrécone Wykonawcey bez otwarcia

3. Kazda zlozona oferta otrzyma numer, zgodnie z kolejnoseia wplywu ofert.

II. Miejsce i termin otwarcia ofert .
L. Otwarcie ofert nastgpi w siedzibie Zamawiajgcego: Szpital Specjalistyczny nr 1 ul. Zeromskiego 7
41-902 Bytom Zaméwienia Publiczne (blok 111, pi¢tro IV, pok.3) w dnin 20.11.2017 r. o godzinie 10.00

POWINNO BYC:
I. Miejsce i termin skladania ofert




4. Ofertg nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajacego: Szpital Specjalistyczny nr 1 ul. Zeromskiego 7 41-902
Bytom (blok III, pigtro I Sekretariat)do dnia 22,11.2017 r. do godz. 09.30

Oferty ztozone po tym terminie zostang zwrocone Wykonawey bez otwarcia

6. Kazda ztozona oferta otrzyma numer, zgodnie z kolejnoscia wplywu ofert.

h

II. Miejsce i termin otwarcia ofert ‘
1. Otwarcie ofert nastapi w siedzibic Zamawiajgcego: Szpital Specjalistyczny nr 1 ul. Zeromskiego 7
41-902 Bytom Zaméwienia Publiczne (blok 111, pietro IV, pok.3) w dniu 22.11.2017 r. o godzinie 10.00

4. Zamawiajacy informuje, e dokonal modyfikacji w zakresie pakietu nr 9,

E’YRF;{

Do wiadomosei:

- Biuletyn Informacji Publicznej Zamawiajgcego
- Wykonawey

- afa

Sporzadzita: Beata Jonak




