
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDZP-2375/23/08/02/2019/5
 Warszawa dnia: 2019-10-10
Do wszystkich zainteresowanych
O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, do dnia 2019-09-30 do Zamawiającego wpłynęły pytania dotyczące zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z  2018 r. poz. 1986 z późn. zm.)w trybie przetarg nieograniczony, na:

zakup i sukcesywna dostawa mikrosfer,

Pytania nr 1:
W pkt 8.5.1) lp. 3 SIWZ Zamawiający wskazuje, iż dla wykazania spełnienia warunków udziału w postępowaniu należy przedłożyć: „3. Zezwolenie na wytwarzanie danego produktu. Wykonawca, który nie jest jednocześnie wytwórcą oferowanego asortymentu musi złożyć do oferty oświadczenie, że asostyment jest wytwarzany zgodnie z zezwoleniem i załączyć do oferty zezwolenie na wytwarzanie danego produktu”. Budzi to wątpliwość Wykonawców oferujących asortyment w kategorii wyrobu medycznego, bowiem w tej kategorii produktów zgodnie z zharmonizowanym prawem UE nie jest koniecznym posiadanie zezwolenia na wytwarzanie wyrobów medycznych (dotyczy to zasadniczo produktów z kategorii produktów leczniczych). Do zasady wyrób oznakowuje się znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodności, potwierdzających, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze i certyfikacja CE stanowi potwierdzenie zgodności z wymaganiami zasadniczymi. Zatem czy zamawiający wymaga niemożliwego do spełnienia przedstawienia zezwolenia na wytwarzanie wyrobów medycznych? Czy dla zamawiającego będzie jednak wystarczającym przedstawienie w odniesieniu do oferowanego wyrobu medycznego tylko dokumentów zgodnie z pkt 8.5.5) lp. 1 dotyczącym stricte wyrobów medycznych? 

Odpowiedź: Dla Zamawiającego będzie wystarczającym przedstawienie w odniesieniu do oferowanego wyrobu medycznego tylko dokumentów zgodnie z pkt. 8.5.5) lp. 1 dotyczącym stricte wyrobów medycznych.
Pytanie nr 2:

W pkt 13.3.a) SIWZ zamawiający definiuje rachunek bankowy dla wniesienia wadium w gotówce, jednak nie definiuje się danych do przelewu dokonywanego przez podmiot nie posiadający siedziby ani numeru rachunku w Rzeczpospolitej Polsce. Czy Zamawiający może poinformować o pełnych danych do przelewu tak by można zrealizować wpłatę wadium w gotówce z zagranicy tj. podać numer IBAN oraz kod SWIFT (BIC) dla rachunku na wpłaty wadium?

Odpowiedź: Zamawiający podaje dane: 

Kod SWIFT: GOSKPLPW

IBAN  PL 70 1130 1017 0020 0777 8720 0008 

nr konta 70 1130 1017 0020 0777 8720 0008 

Pytanie nr 3:

 W załączniku nr 6 do SIWZ Zamawiający definiuje wzór oświadczenia o dopuszczeniu do obrotu na rynek polski oferowanych produktów w którym wykonawca oświadcza, że oferowane przez niego produkty posiadają aktualne dopuszczenie do obrotu na rynek polski zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 – tekst jednolity, z późn. zm.). Czy w odniesieniu do tego wzoru oświadczenia Zamawiający dopuszcza stosowną jego korektę z uwzględnieniem, iż oferowany produkt ma status wyrobu medycznego? CZy wykonawca składający ofertę obejmującą wyroby medyczne nie jest zobowiązany składać oświadczenia z załącznika nr 6 do SIWZ?
Odpowiedź: Wykonawca składający ofertę obejmującą wyroby medyczne nie jest zobowiązany składać załącznika nr 6 do SIWZ a jedynie odpowiednie dokumenty zgodnie z punktem 8.5.5) lp.1.
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