


Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SPZOZ w Krakowie
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Znak sprawy: ZP 271 – 541 /26/2020	 Kraków dnia: 2020-10-26


P O W I A D O M I E N I E
o zmianach  SIWZ

Dotyczy: zmiany zapisów SIWZ w postępowaniu prowadzonym w trybie przetarg nieograniczony, na:
Zakup i dostawa preparatów dezynfekujących i higieniczno-pielęgnacyjnych.
Zamawiający, działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843), w postępowaniu prowadzonym w trybie przetarg nieograniczony, na Zakup i dostawa preparatów dezynfekujących i higieniczno-pielęgnacyjnych., dokonuje zmian zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia w następującym zakresie:

I. Niżej wymienione punkty SIWZ otrzymują brzmienie:
8.5.1)
W celu wykazania spełniania przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu należy przedłożyć:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Zezwolenie na obrót produktami leczniczymi.
Zezwolenie na obrót produktami leczniczymi, zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.), dotyczy hurtowni farmaceutycznej, wytwórcy, składu konsygnacyjnego (odpowiednio): 
-  Zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego lub koncesja na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, a w przypadku składania oferty na substancje  psychotropowe i środki odurzające  - odpowiednio wymagane zezwolenie.
- Zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktów leczniczych, jeżeli Wykonawca jest wytwórcą,
- w przypadku Wykonawcy prowadzącego skład konsygnacyjny - Zezwolenie na prowadzenie składu zawierające uprawnienia przyznane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi.
Dotyczy grup: 1, 2 (poz.1-3), 4, 5, 6 (poz.1-3), 7




8.5.4)
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy, usługi lub roboty budowlane odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, należy przedłożyć:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Oświadczenie Wykonawcy dot. dopuszczenia do obrotu - produkty lecznicze
(wzór – zał. nr 5 do SIWZ)
Oświadczenie, że zaoferowane produkty lecznicze są dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.).
Dotyczy grup: 1, 2 (poz.1-3), 4, 5, 6 (poz.1-3), 7

	2
	Oświadczenie Wykonawcy (wzór - zał. nr 6 do SIWZ)
I          Oświadczenie, że oferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej na mocy obowiązujących przepisów tj. zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2019 poz. 175 z późn. zm.), i posiadają:
a.	deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),
b.	certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III), 
Dotyczy grup: 2 (poz.4), 3, 6 (poz. 4,5) 8, 9, 10, 11, 14 (poz.1-5 i 8)

II.	Oświadczenie, że oferowane kosmetyki posiadają  potwierdzenie przekazania informacji o kosmetyku do Portalu Zgłoszenia Produktów Kosmetycznych CPNP (Rozporządzenie WE nr 1223/2009),
Dotyczy grupy 12 (poz. 1 i 3-5)

III.	Oświadczenie, że oferowane preparaty dezynfekcyjne posiadają badania potwierdzające wymagane spektrum biobójcze i odpowiednie pozwolenie i zezwolenie na handel równoległy, albo pozwolenie na obrót zgodnie z art. 5 ustawy z dnia  9 października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231 z późn. zmianami)..
Dotyczy grup: 11 (poz. 2 i 6), 12 (poz. 2), 13

IV.	Oświadczenie, że oferowane produkty niepodlegające postanowieniom w/w aktów prawnych, posiadają inne niż w/w odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania.
Dotyczy grup: 14 (poz. 6-7)

V.	Oświadczenie, że w grupie 14 pozycje 1, 2, 3, są kompatybilne.

	3
	dla grup 1-14
1. Charakterystyka produktu leczniczego - dot. grup: 1, 2 (poz.1-3), 4, 5, 6 (poz.1-3), 7
2. Karta charakterystyki produktu/ ulotki informacyjne w języku polskim – z wyłączeniem grup: 1, 2 (poz.1-3), 4, 5, 6 (poz.1-3), 7




12.4.	Ofertę, wraz ze stanowiącymi jej integralną część załącznikami, składa się pod rygorem nieważności w formie pisemnej, albo  w formie elektronicznej, za pośrednictwem Platformy dostępnej na stronie internetowej https://e-ProPublico.pl/ .

Dodaje się pkt 16.10.
[bookmark: _Hlk37928068]16.10.  Opis sposobu przygotowania oferty składanej w formie elektronicznej:
a) [bookmark: _Hlk37866429][bookmark: _Hlk37866441]Wykonawca, chcąc przystąpić do udziału w postępowaniu, loguje się na Platformie, w menu ”Ogłoszenia” wyszukuje niniejsze postępowanie, otwiera je klikając w jego temat, a następnie korzysta z funkcji ”Zgłoś udział w postępowaniu”;
b) [bookmark: _Hlk37939646][bookmark: _Hlk37866474]w przypadku, gdy Wykonawca nie posiada konta na Platformie, należy skorzystać z funkcji ”Zarejestruj”. Po wypełnieniu Formularza rejestracyjnego Wykonawca otrzyma wiadomość e-mail na zdefiniowany adres poczty elektronicznej, z opcją aktywacji konta. Aktywacja konta jest konieczna do zakończenia procesu rejestracji i umożliwia zalogowanie się na Platformie;
c) [bookmark: _Hlk37939678]oferta wraz ze stanowiącymi jej integralną część załącznikami, powinna być podpisana ważnym kwalifikowanym podpisem elektronicznym, przez osobę (osoby) uprawnione do reprezentowania Wykonawcy, zgodnie z formą reprezentacji określoną w dokumentach rejestrowych, a następnie przesłana Zamawiającemu za pośrednictwem Platformy, poprzez dodanie dokumentów na karcie ”Oferta/Załączniki”, za pomocą opcji ”Załącz plik” i użycie przycisku ”Prześlij”;
d) [bookmark: _Hlk37866528]jeżeli uprawnienie dla osób podpisujących ofertę nie wynika z dokumentów rejestrowych, do oferty należy dołączyć pełnomocnictwo udzielone przez osoby uprawnione, figurujące w rejestrze handlowym lub innym dokumencie. Pełnomocnictwo musi być złożone w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego, podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub w elektronicznej kopii dokumentu poświadczonej notarialnie za zgodność z oryginałem przy użyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego;
e) [bookmark: _Hlk37939869][bookmark: _Hlk37866559]potwierdzeniem prawidłowo przesłanego pliku jest automatyczne wygenerowanie przez Platformę komunikatu systemowego o treści ”Plik został poprawnie przesłany na platformę”. Wykonawca, po prawidłowym przesłaniu pliku, może pobrać automatycznie wystawiony przez Platformę dokument EPO (Elektroniczne Potwierdzenie Odbioru), będące dowodem potwierdzającym czas i fakt dostarczenia dokumentu do właściwego systemu teleinformatycznego Zamawiającego;
f) przed upływem terminu składania ofert, Wykonawca za pośrednictwem Platformy może: 
g) [bookmark: _Hlk37940076][bookmark: _Hlk37939948]wycofać złożoną ofertę, poprzez zaznaczenie dokumentów podlegających wycofaniu i skorzystanie z opcji ”Usuń zaznaczone”;
h) [bookmark: _Hlk37940217]wprowadzić zmiany do złożonej oferty, poprzez jej wycofanie, zmodyfikowanie i ponowne złożenie
i) [bookmark: _Hlk37940020][bookmark: _Hlk37866628][bookmark: _Hlk37940112]wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, które Wykonawca chce zastrzec jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać przesłane za pośrednictwem Platformy, w osobnym pliku, na karcie ”Oferta/Załączniki”, w tabeli ”Część oferty stanowiąca tajemnicę przedsiębiorstwa”, za pomocą opcji ”Załącz plik”;
j) Zamawiający dopuszcza następujący format przesyłanych danych: pliki o wielkości do 20 MB w formatach: .pdf, .doc, .docx., .xls, .xlsx, .xml.
k) szczegółowa instrukcja korzystania z Platformy dotycząca rejestracji, logowania, procedury przesyłania i wycofania dokumentów znajduje się na stronie internetowej https://e-ProPublico.pl/, pod linkiem Instrukcja Wykonawcy.

17.1.  Ofertę, wraz ze stanowiącymi jej integralną część załącznikami, należy złożyć w formie pisemnej w siedzibie Zamawiającego, pokój nr: Kancelaria Szpitala Specjalistycznego im. St. Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie, os. Na Skarpie 66, 31-913 Kraków, albo  w formie elektronicznej za pośrednictwem Platformy, do dnia 2020-10-30 do godz. 10:30.

17.3.  Otwarcie ofert nastąpi w dniu: 2020-10-30 o godz. 11:30, w siedzibie Zamawiającego, pokój nr Budynek Działu Technicznego, pok. 1.8.

23.1.	Wzór umowy stanowi załącznik do niniejszej SIWZ. 
Zamawiający dopuszcza możliwość zmian umowy na zasadach określonych w projekcie umowy stanowiącym załącznik do SIWZ. 
1) Zmiany asortymentu - Warunkiem wprowadzenia zmiany jest sytuacja gdy nastąpiło zakończenia produkcji lub wycofania z rynku wyrobów, lub wprowadzenia do obrotu wyrobów o lepszych parametrach,
2) Zmniejszenie ilości zamawianego towaru w stosunku od ilości wynikającej z treści oferty - Warunkiem wprowadzenia zmiany jest sytuacja, gdy z przyczyn niezależnych od Zamawiającego wykupienie pełnej ilości towaru byłoby niecelowe.
3) Zmiana ceny jednostkowej - Warunkiem wprowadzenia zmiany jest obniżka ceny wprowadzonej przez wykonawcę w trakcie trwania umowy, na wskutek sytuacji innej niż wynikająca ze zmiany stawki podatku VAT,
4) Zmiana ceny jednostkowej na wskutek okoliczności określonych w art. 142, ust. 5 
5) Zmiany ceny urzędowej - Warunkiem wprowadzenia zmiany jest sytuacja gdy nastąpiła zmiana ceny urzędowej, której nie można było przewidzieć przed zawarciem umowy,
6) Zmiany terminu wykonania (realizacji) umowy - Warunkiem wprowadzenia zmiany jest sytuacja gdy  w przypadku nie wykupienia pełnej ilości towaru określonego w umowie, umowa może zostać przedłużona do czasu wykupienia pełnej ilości, z tym że czas wydłużenia czasu trwania umowy może wynosić maksymalnie 4 miesiące.  
7) Wystąpi istotne ograniczenie możliwości wykonania przedmiotu umowy lub niemożliwości wykonania przedmiotu umowy, z przyczyn powstałych w czasie stanu epidemii w rozumieniu art. Art. 2 pkt 22 Ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi z dnia 5 grudnia 2008 r. (tekst jedn. Dz.U. z 2019 r., poz. 1239 z późn. zm.) ogłoszonego z powodu COVID-19, związanych z wprowadzeniem nowych, bardziej restrykcyjnych zakazów, nakazów, ograniczeń w aktach normatywnych w stosunku do stanu istniejącego na dzień składania ofert dotyczących epidemii COVID-19 lub wydania po terminie składania ofert decyzji administracyjnych lub poleceń dotyczących Zamawiającego/ Dostawcy związanych z przeciwdziałaniem COVID-19 w rozumieniu Ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U. z 2020 r., poz. 374) z późn. zm.) przez właściwe organy administracji, o ile Dostawca/Zamawiający nie mógł racjonalnie przewidzieć, uniknąć lub zabezpieczyć się przed istotnym ograniczeniem możliwości wykonania przedmiotu umowy lub niemożliwością wykonania przedmiotu umowy; jeżeli istotne ograniczenia możliwości wykonania przedmiotu umowy lub niemożliwość wykonania przedmiotu umowy wynika z w/w okoliczności dotyczących producenta, importera lub dystrybutora przedmiotu umowy, strony mogą dokonać zmiany umowy z uwzględnieniem w/w okoliczności w zakresie w jakim dotyczą one tych podmiotów.

II. Zmianie ulega załącznik nr 4 do SIWZ – wzór umowy – w zał. 
III. Zmianie ulega załącznik nr 6 do SIWZ – oświadczenie Wykonawcy – w zał.

Jednocześnie informujemy, iż odpowiedzi na otrzymane zapytania zostaną przekazane w terminie późniejszym.
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