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SPSZOZ/    803   /2013                                                    
                                          Lębork, dn. 30.04.2013 r.

Uczestnicy postępowania

ZP-PN/42/13

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy płynów infuzyjnych do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku ul. Węgrzynowicza 13. 

Zamawiający informuje, że  na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy pzp dokonana została zmiana treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia oraz Załącznika nr 5 do SIWZ. 

Zamawiający informuje, że:

· dokonał zmian zapisów w Rozdziale III B SIWZ punkt 1
w SIWZ było:

1. W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda dostarczenia: 

1) zaświadczenia niezależnego podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzającego, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym:
a) świadectwa dopuszczające dany produkt do obrotu: 

Zgodnie z obowiązującą Ustawą z dnia 20.05.2010r. o Wyrobach Medycznych świadectwami dopuszczającymi do obrotu są:

- 
deklaracja zgodności CE wytwórcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego)

- 
certyfikat zgodności jednostki notyfikowanej (dotyczy klas wyrobu medycznego 
określonych w art. 29 ust. 5 ustawy o Wyrobach Medycznych)
b) aktualnego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z ustawą Prawo Farmaceutyczne z dnia 06 września 2001r z późn. zm.(tekst jednolity Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271)

c) aktualne karty charakterystyki produktu leczniczego - w języku polskim. 

W przypadku kiedy wyroby objęte przedmiotem zamówienia nie zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznym w związku z czym nie podlegają przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia dokumentów opisanych w punkcie 1. lit. a 

2) szczegółowy opis oferowanego asortymentu potwierdzający, że zaoferowany wyrób jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia, z podaniem nazwy producenta, nazwy produktu lub nr-u katalogowego, tak by możliwa była jego identyfikacja. Do oferty należy dołączyć katalog, lub foldery oferowanych wyrobów. W przypadku, gdy oryginalny katalog (folder), są w innym języku niż język polski, prosimy o dołączenie tłumaczenia folderu oferowanego wyrobu i instrukcji obsługi. W przypadku, gdyby załączone do oferty katalogi (foldery) nie prezentowały identycznego produktu jak oferowany na załączniku nr 6 należy tę rozbieżność wskazać i oświadczyć, czy zaoferowany produkt spełnia wymogi określone w SIWZ.
w SIWZ jest:

1. W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda dostarczenia: 

1) Oświadczenia, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania  określone ustawą z dnia 06.09.2001r. „Prawo farmaceutyczne” ( Dz.U. 2001, nr 126, poz.1381 z późniejszymi zmianami oraz Dz.U. z 2004r. nr 53 poz.533, Dz.U. 2008r. nr45 poz. 271). 
2) Oświadczenia o posiadaniu:
- świadectwa rejestracji, 

- aktualnych karty charakterystyki produktu leczniczego w języku polskim , 

- dopuszczenia do stosowania oferowanego asortymentu w służbie zdrowia  na terenie  
Rzeczpospolitej Polskiej, 

- atestów i  certyfikatów CE  na wszystkie produkty i  towary przedstawione w naszej ofercie.

3) Oświadczenia, że w/w produkty są zarejestrowane w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych  dopuszczonych do obrotu w Polsce.

4) Oświadczenia, że Wykonawca udostępni w/w dokumentny na każde żądanie Zamawiającego.

5) szczegółowego opisu oferowanego asortymentu potwierdzającego, że zaoferowany produkt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia, z podaniem nazwy producenta, nazwy produktu lub nr-u katalogowego, tak by możliwa była jego identyfikacja. Do oferty należy dołączyć katalog, lub foldery oferowanych produktów. W przypadku, gdy oryginalny katalog (folder), są w innym języku niż język polski, prosimy o dołączenie tłumaczenia folderu oferowanego produktu i instrukcji obsługi. W przypadku, gdyby załączone do oferty katalogi (foldery) nie prezentowały identycznego produktu jak oferowany na załączniku nr 5 należy tę rozbieżność wskazać i oświadczyć, czy zaoferowany produkt spełnia wymogi określone w SIWZ.

Zmieniona Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia została umieszczona na stronie Zamawiającego.
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