Ogtoszenie powigzane:

Ogtoszenie nr 94354-2016 z dnia 2016-04-16 r. Ogtoszenie o zamoéwieniu - Tarnéw

Dostawy $rodkow dezynfekcyjnych dla Specjalistycznego Szpitala im.E.Szczeklika w Tarnowie.
Zamawiajacy przedmiot zamdwienia podzielit na 10 Pakietow. Zakres rzeczowy oraz wymagania jakie
musi spetnia¢ oferowany przedmiot zamoéwienia ujety...

Termin sktadania ofert: 2016-05-09

Numer ogtoszenia: 49385 - 2016; data zamieszczenia: 04.05.2016

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogtoszenie dotyczy: Ogtoszenia o zamodwieniu.

Informacje o zmienianym ogtoszeniu: 94354 - 2016 data 16.04.2016 r.

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Specjalistyczny Szpital im. Edwarda Szczeklika, ul. Szpitalna 13, 33-100 Tarnéw, woj. matopolskie,

tel. 14 63 10 341, fax. 14 6310337.

SEKCJA Il: ZMIANY W OGLOSZENIU

I1.1) Tekst, ktéry nalezy zmienié¢:

o Miejsce, w ktérym znajduje sie zmieniany tekst: 111.3.1).

. W ogtoszeniu jest: Uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli
przepisy prawa naktadajg obowigzek ich posiadania Opis sposobu dokonywania oceny
spetniania tego warunku W celu potwierdzenia spetniania przez Wykonawce warunku udziatu
Zamawiajgcy wymaga zatgczenia do oferty oswiadczenia, o ktérym mowa w pkt IV.1.1.1 SIWZ
oraz dokumentow o ktérych mowa w pkt IV. 2.2 SIWZ tj. oryginatu lub kopii waznego zezwolenia,
licencji w zakresie Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2, Pakietu Nr 5 poz. 1, jak rowniez w
zakresie kazdej innej pozycji pakietu, w ktérej Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk)
- (odpowiedni dokument): 2.2.a. zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w
zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w Polsce, lub rownowazne w przypadku
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej, 2.2.b.
zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produktow
leczniczych, jezeli Wykonawca jest wytworcg w Polsce, lub réwnowazne gdy Wykonawca jest
wytworcg w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Dotyczy réwniez kazdego innego pakietu, w
ktérym zaoferowano produkt leczniczy (antyseptyk), 2.2.c. w przypadku Wykonawcy

prowadzacego sktad celny lub konsygnacyjny - zezwolenie na prowadzenie sktadu celnego lub



konsygnacyjnego zawierajgce uprawnienie przyznane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) w zakresie obrotu produktami leczniczymi dla Wykonawcow
prowadzgcych sktad w Polsce lub réwnowazne dla Wykonawcow w przypadku prowadzenia
skfadu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Zamawiajgcy uzna, ze warunek zostat
spetniony, jezeli Wykonawca zatgczy do oferty oryginat lub kopie zezwolenia, licencji w zakresie
Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2, Pakietu Nr 5 poz. 1, jak réwniez w zakresie kazdej
innej pozycji pakietu, w ktérym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) (odpowiedni
dokument).Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu odbywac sie bedzie na
podstawie wymaganych oswiadczen i opisanych dokumentow wedtug zasady: spetnia - nie
spehia..

W ogtloszeniu powinno byé: Uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub
czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich posiadania Opis sposobu dokonywania
oceny spetniania tego warunku W celu potwierdzenia spetniania przez Wykonawce warunku
udziatu Zamawiajgcy wymaga zatgczenia do oferty oswiadczenia, o ktérym mowa w pkt 1V.1.1.1
SIWZ oraz dokumentéw o ktérych mowa w pkt IV. 2.2 SIWZ {j. oryginatu lub kopii waznego
zezwolenia, licencji w zakresie Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2 i Pakietu nr 5 poz. 1 - w
przypadku gdy Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk), jak rowniez w zakresie kazdej
innej pozycji pakietu, w ktorej Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) - (odpowiedni
dokument): 2.2.a. zezwolenie Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w Polsce, lub rownowazne w przypadku prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej, 2.2.b. zezwolenie
Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na wytwarzanie produktéw leczniczych, jezeli
Wykonawca jest wytworcg w Polsce, lub réwnowazne gdy Wykonawca jest wytwércg w krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Dotyczy rowniez kazdego innego pakietu, w ktorym
zaoferowano produkt leczniczy (antyseptyk), 2.2.c. w przypadku Wykonawcy prowadzgcego
skfad celny lub konsygnacyjny - zezwolenie na prowadzenie sktadu celnego lub
konsygnacyjnego zawierajgce uprawnienia przyznanie przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) w zakresie obrotu produktami leczniczymi dla Wykonawcow
prowadzacych sktad w Polsce lub rownowazne dla Wykonawcéw w przypadku prowadzenia
sktadu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Zamawiajgcy uzna, ze warunek zostat
spetniony, jezeli Wykonawca zatgczy do oferty oryginat lub kopie zezwolenia, licencji w zakresie
Pakietu Nr 2 poz. 1-2. Pakietu nr 3 poz. 2 i Pakietu Nr 5 poz. 1 - w przypadku gdy Wykonawca
oferuje produkt leczniczy (antyseptyk), jak réowniez w zakresie kazdej innej pozycji pakietu, w
ktérym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) (odpowiedni dokument). Ocena
spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu odbywac sie bedzie na podstawie wymaganych

oswiadczen i opisanych dokumentéw wedtug zasady: spetnia - nie spetnia..



Miejsce, w ktdrym znajduje sie zmieniany tekst: 111.5).

W ogtoszeniu jest: INFORMACJA O DOKUMENTACH POTWIERDZAJACYCH, ZE
OFEROWANE DOSTAWY, UStUGI LUB ROBOTY BUDOWLANE ODPOWIADAJA
OKRESLONYM WYMAGANIOM W zakresie potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane,
dostawy lub ustugi odpowiadajg okreslonym wymaganiom nalezy przedtozy¢: prébki, opisy lub
fotografie produktéw, ktére majg zostac¢ dostarczone, ktérych autentycznos¢ musi zostac
poswiadczona przez wykonawce na zgdanie zamawiajgcego; inne dokumenty 1.0$wiadczenie, iz
Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce oferowany asortyment do obrotu i
uzywania na terenie RP, przy czym w zakresie Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2,
Pakietu Nr 5 poz. 1 oraz w zakresie kazdego innego pakietu, w ktérym Wykonawca oferuje
produkt leczniczy (antyseptyk) zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia
2001r. (Dz. U. z 2001r. Nr 126 poz. 1381 z péz. zm), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie. 2.0swiadczenie, iz Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2015r. poz.876 z pdz. zm.), ktére przedtozy
Zamawiajagcemu na kazde zgdanie - dotyczy asortymentu wymienionego w Pakiecie Nr 5 poz. 3,
Pakiecie Nr 10 poz. 1-3. 3.0swiadczenie, ze zatadunek i transport oferowanego w Pakiecie Nr 2
poz. 1-2, Pakiecie Nr 3 poz. 2, Pakiecie Nr 5 poz. 1 oraz w zakresie kazdej innej pozyciji pakietu,
w ktérym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) asortymentu odbywaé sie bedzie
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U z 2015r. poz.381). 4.0$wiadczenie, ze
w zakresie Pakietu Nr 1-10 (z wytgczeniem Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2 i Pakietu
Nr 5 poz. 1 i kazdej innej pozycji pakietu, w ktorym Wykonawca oferuje produkt leczniczy
(antyseptyk))Wykonawca gwarantuje, ze warunki transportu zamawianych wyrobéw bedg zgodne
z zaleceniami producenta. 5.08wiadczenie, iz Wykonawca posiada aktualne karty
charakterystyki produktu zaoferowanego w Pakiecie Nr 1, Pakiecie Nr 2, poz. 3, Pakiecie Nr 3
poz. 1i 3, Pakiecie Nr 4, Pakiecie Nr 5 poz. 2, Pakiecie Nr 6-9 sporzgdzone zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde zgdanie..

W ogtoszeniu powinno by¢: INFORMACJA O DOKUMENTACH POTWIERDZAJACYCH,
ZE OFEROWANE DOSTAWY, USLUGI LUB ROBOTY BUDOWLANE ODPOWIADAJA
OKRESLONYM WYMAGANIOM W zakresie potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane,
dostawy lub ustugi odpowiadajg okreslonym wymaganiom nalezy przedtozy¢: prébki, opisy lub
fotografie produktéw, ktére majg zosta¢ dostarczone, ktérych autentycznos$¢ musi zostac
poswiadczona przez wykonawce na zgdanie zamawiajgcego; inne dokumenty 1.0$swiadczenie,
ze posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce oferowany asortyment do obrotu i uzywania na

terenie RP, przy czym w zakresie Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2, Pakietu Nr 5 poz. 1



- w przypadku gdy Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) oraz w zakresie kazdego
innego pakietu, w ktorym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) zgodnie z ustawg
Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2001 r. Nr 126 poz. 1381 z p6z. zm),
ktére przedtozy Zamawiajacemu na kazde zgdanie. 2.08wiadczenie, ze posiada niezbedne
dokumenty dopuszczajgce oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z péz. zm.),
ktére przediozy zamawiajgcemu na kazde zgdanie - dotyczy asortymentu wymienionego w
Pakiecie Nr 5 poz. 1 - w przypadku gdy Wykonawca oferuje wyréb medyczny, Pakiecie Nr 5 poz.
3, Pakiecie Nr 10 poz. 1-3. 3.0swiadczenie, ze zatadunek i transport oferowanego w Pakiecie Nr
2 poz. 1-2, Pakiecie Nr 3 poz. 2, Pakiecie nr 5 poz. 1 - w przypadku gdy Wykonawca oferuje
produkt leczniczy (antyseptyk) oraz w zakresie kazdego innego pakietu, w ktérym Wykonawca
oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) asortymentu odbywac sie bedzie zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 381). 4.0S8wiadczenie, ze w zakresie
Pakietu Nr 1-10 (z wytgczeniem Pakietu Nr 2 poz. 1-2, Pakietu Nr 3 poz. 2 i Pakietu Nr 5 poz. 1 -
w przypadku gdy Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) i kazdej innej pozycji
pakietu, w ktorym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk)) Wykonawca gwarantuje
warunki transportu zamawianych wyrobéw zgodne z zaleceniami producenta. 5.0swiadczenie,
ze posiada aktualne karty charakterystyki produktu zaoferowanego w Pakiecie Nr 1, Pakiecie Nr
2 poz. 3, Pakiecie Nr 3 poz. 1i 3, Pakiecie Nr 4, Pakiecie Nr 5 poz. 2, Pakiecie Nr 6-9
sporzadzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, ktore przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie. 6.Materiaty informacyjne (w jezyku polskim) dotyczgcych kazdego zaoferowanego w
Pakiecie Nr 1-10 produktu oraz instrukcji uzytkowania preparatéw zaoferowanych w Pakiecie Nr
1 2, Pakiecie Nr 3 poz.1-3 Pakiecie Nr 4, Pakiecie Nr 5poz. 1-2, Pakiecie Nr 6-9. 7.Aktualng
charakterystyki produktu leczniczego (antyseptyku) zaoferowanego w Pakiecie Nr 2 poz. 1-2,
Pakiecie Nr 3 poz. 2 (antyseptykdw) oraz Pakiecie nr 5 poz. 1 - w przypadku zaoferowania przez
Wykonawce produktu leczniczego (antyseptyku), jak réwniez w zakresie kazdej innej pozyciji
pakietu, w ktérym Wykonawca oferuje produkt leczniczy (antyseptyk) potwierdzajacych spektrum
dziatania preparatu wymagane przez Zamawiajgcego. W przypadku, gdy charakterystyka
produktu leczniczego nie potwierdza szczegdtowego spektrum mikrobiologicznego preparatu
wymaganego przez Zamawiajgcego, Zamawiajgcy dopuszcza w tym zakresie przedstawienie
raportow z badan/raportow eksperckich w jezyku polskim. 8.Aktualng karte charakterystyki
dotyczacg wyrobéw medycznych w przypadku gdy Wykonawca oferuje wyréb medyczny w
zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1. 9.Deklaracji zgodnosci z Dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczacyg
wyrobow medycznych w przypadku gdy Wykonawca oferuje wyréb medyczny w zakresie Pakietu

nr 5 poz. 1. 10.Prébke asortymentu ujetego w Pakiecie Nr 10 poz. 1 - 1 sztuka. Zatgczona do



oferty prébka winna by¢ oryginalnie zapakowana i oznaczona identycznie z oznaczeniami

przedmiotu zaméwienia, ktory bedzie dostarczony Zamawiajgcemu w przypadku wyboru oferty..

Miejsce, w ktdrym znajduje sie zmieniany tekst: 1V.4.4).

W ogtoszeniu jest: Termin skladania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu
lub ofert: 09.05.2016 godzina 10:00, miejsce: Budynek Dyrekcji, ul. Szpitalna 13, pokdj nr 11.

W ogtloszeniu powinno byé: Termin sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu lub ofert: 11.05.2016 godzina 10:00, miejsce: Budynek Dyrekcji, ul. Szpitalna 13,
pokdj nr 11.



