Ogtoszenie nr 2021/BZP 00269968/01 z dnia 2021-11-16

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Dostawa odczynnikow do Mikrobiologicznego Laboratorium Medycznego
wraz z dzierzawa analizatoréw na potrzeby ”"Pro-Medica” w Etku Sp. z 0. o.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: "PRO-MEDICA" W ELKU SPOtKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 510996861

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Baranki 24

1.4.2.) Miejscowos¢: Etk

1.4.3.) Kod pocztowy: 19-300

1.4.4.) Wojewodztwo: warminsko-mazurskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL623 - Efcki

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@szpital.elk.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://www.promedica.elk.com.pl/

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajgcy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3
ustawy (podmiot prawa publicznego)

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogtoszenia: 2021/BZP 00269968/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2021-11-16 12:04

| SEKCJA 1l ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamowieniu,

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2021/BZP 00261594/02
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 02

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmieni¢:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE
wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt posiada
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Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z
2021

poz. 1565 z pézn. zm) — zgodnie z Zatgcznikiem nr 5 do SWZ, a w przypadku zadania
Zamawiajgcego przedtozy poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamowienia nie zostat sklasyfikowany jako wyrob medyczny i
zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety
deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru Zamawiajacy wymaga
jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia;

2) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajgce spetnianie wymagan

3) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu

(ulotki informacyjne producenta lub karty produktu poswiadczajgce sktad, dane identyfikujace
produkt itp.)

4) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktérej konkretnej pozyciji z
Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce
miejsca wskazujgcego ilo$¢ stanowigc podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez
Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.

5) Certyfikat ISO 9001 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probéwkach i butelkach,
testow i krgzkdw antybiotykowych (dotyczy Pakietow 1-4)

6) Certyfikaty Kontroli Jako$ci do kazdej serii podtozy na ptytkach i w probéwkach, butelek,
testow, krazkow. Do ofert nalezy dotgczy¢ certyfikaty zawierajgce, minimum:

a) nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci

(dotyczy Pakietow 1-4)

b) ogding charakterystyke pozywki: kolor, PH, opakowanie, sterylnosc

(dotyczy Pakietow 1-2)

c) dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawiera¢ kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegolnych szczepow i krazkéw antybiotykowych (dotyczy
Pakietu 2)

Po zmianie:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE
wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt posiada
Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. Z
2021 poz. 1565 z pdzn. zm) — zgodnie z Zatgcznikiem nr 5 do SWZ, a w przypadku zgdania
Zamawiajgcego przedtozy poswiadczone za zgodnosc¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyrob medyczny i
zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety
deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru Zamawiajacy wymaga
jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia;

2) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajgce spetnianie wymagan — dotyczy
jakosci testow wyszczegolnionych w Zatgczniku nr 3.1 do 3.5 do SWZ - Formularzu
Asortymentowo-Cenowym.

3) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu

(ulotki informacyjne producenta lub karty produktu poswiadczajgce skfad, dane identyfikujace
produkt itp.) Zamawiajgcy dopuszcza nie zaznaczenie w dokumentach elementéw
potwierdzajgcych wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamdwienia ale
Wykonawca w nazwie plikow zatgczanych dokumentow zawrze doktadnie ktérej pozycji dotyczy i
jaki to rodzaj dokumentu.

4) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotek bez wskazania ktérej konkretnej pozyciji z
Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i bez zaznaczenia w tej metodyce/ ulotce
miejsca wskazujgcego ilo$¢ stanowigcg podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez
Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.

5) Certyfikat ISO 9001 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probowkach i butelkach,
testow i krgzkéw antybiotykowych (dotyczy Pakietow 1-4)
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6) Certyfikaty Kontroli Jako$ci do kazdej serii podtozy na ptytkach i w probowkach, butelek,
testow, krazkéw. Do ofert nalezy dotgczy¢ certyfikaty zawierajgce, minimum:

a) nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci

(dotyczy Pakietow 1-4)

b) ogbing charakterystyke pozywki: kolor, PH, opakowanie, sterylnosc

(dotyczy Pakietow 1-2)

c) dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawiera¢ kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegoélnych szczepow i krgzkéw antybiotykowych (dotyczy
Pakietu 2)

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmieni¢:
5.10. Przedmiotowe $rodki dowodowe podlegajgce uzupetnieniu

Przed zmiana:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE
wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt posiada
Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z
2021

poz. 1565 z pézn. zm) — zgodnie z Zatgcznikiem nr 5 do SWZ, a w przypadku zadania
Zamawiajgcego przedtozy poswiadczone za zgodnosc¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyrob medyczny i
zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety
deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru Zamawiajacy wymaga
jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia;

2) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajgce spetnianie wymagan

3) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki
informacyjne producenta lub karty produktu poswiadczajgce sktad, dane identyfikujgce produkt
itp.)

4) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktérej konkretnej pozycji z
Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce
miejsca wskazujgcego ilo$¢ stanowigc podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez
Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.

5) Certyfikat ISO 9001 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probowkach i butelkach,
testow i krgzkéw antybiotykowych (dotyczy Pakietow 1-4)

6) Certyfikaty Kontroli Jakosci do kazdej serii podtozy na ptytkach i w probéwkach, butelek,
testow, krazkow. Do ofert nalezy dotgczy¢ certyfikaty zawierajgce, minimum:

a) nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci

(dotyczy Pakietow 1-4)

b) ogdlng charakterystyke pozywki: kolor, PH, opakowanie, sterylnos¢

(dotyczy Pakietow 1-2)

c) dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawiera¢ kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegolnych szczepow i krgzkow antybiotykowych (dotyczy
Pakietu 2)

Po zmianie:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE
wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt posiada
Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. Z
2021 poz. 1565 z pdézn. zm) — zgodnie z Zatgcznikiem nr 5 do SWZ, a w przypadku zgdania
Zamawiajgcego przedtozy poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamodwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i
zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety
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deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru Zamawiajacy wymaga
jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia;

2) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajgce spetnianie wymagan — dotyczy
jakosci testow wyszczegolnionych w Zatgczniku nr 3.1 do 3.5 do SWZ - Formularzu
Asortymentowo-Cenowym.

3) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki
informacyjne producenta lub karty produktu poswiadczajace sktad, dane identyfikujgce produkt
itp.) Zamawiajgcy dopuszcza nie zaznaczenie w dokumentach elementéw potwierdzajacych
wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamoéwienia ale Wykonawca w nazwie
plikow zatgczanych dokumentéw zawrze doktadnie ktorej pozycji dotyczy i jaki to rodzaj
dokumentu.

4) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotek bez wskazania ktérej konkretnej pozyciji z
Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i bez zaznaczenia w tej metodyce/ ulotce
miejsca wskazujgcego ilo$¢ stanowigcag podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez
Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.

5) Certyfikat ISO 9001 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probowkach i butelkach,
testow i krgzkéw antybiotykowych (dotyczy Pakietow 1-4)

6) Certyfikaty Kontroli Jakosci do kazdej serii podtozy na ptytkach i w probéwkach, butelek,
testow, krazkow. Do ofert nalezy dotgczy¢ certyfikaty zawierajgce, minimum:

a) nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci

(dotyczy Pakietow 1-4)

b) ogdlng charakterystyke pozywki: kolor, PH, opakowanie, sterylnos¢

(dotyczy Pakietow 1-2)

c) dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawiera¢ kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegolnych szczepow i krgzkow antybiotykowych (dotyczy
Pakietu 2)

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
7.4. Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunkow ich wprowadzenia

Przed zmiana:

1. Strony dopuszczajg zmiany umowy w zakresie:

a) zmiany cen na korzystniejsze dla Zamawiajgcego,

b) w przypadku wstrzymania lub zakonczenia produkcji towaréw bedacych przedmiotem
dostawy, mozliwos¢ dostarczania odpowiednikow towarow objetych umowa, o parametrach nie
gorszych niz towary objete oferta, przy zachowaniu ceny ofertowej dla danego towaru, na
podstawie pisemnego wniosku Wykonawcy pod warunkiem uzyskania zgody Zamawiajgcego.
2. W przypadku zmiany umowy z przyczyn wymienionych w ust. 1 pkt a) strony zawierajg aneks
w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

3. W przypadku zmiany umowy z przyczyn wymienionych w ust. 1 pkt b) Wykonawca jest
zobowigzany do zastgpienia go produktem synonimowym w cenie nie wyzszej niz cena
przetargowa (po konsultacji/uzgodnieniu z Kierownikiem Medycznego Laboratorium
Mikrobiologicznego Zamawiajgcego lub osobg przez niego umocowang)

4. Strony dopuszczajg zmiane umowy w zakresie podatku VAT z mocg obowigzujg od wejscia
w zycie nowych stawek tego podatku na zasadzie prawa powszechnie obowigzujgcego przy
zachowaniu niezmiennej ceny netto. Zmiana w tym przypadku nastgpi automatycznie co
oznacza, ze nie wymaga formy pisemnego aneksu do umowy.

5. Aneks zostanie sporzadzony przez Wykonawce i przestany z co najmniej 7 — dniowym
wyprzedzeniem do Zamawiajgcego w celu zapoznania sie z jego tresciq i jej zaakceptowania.
6. Postanowienia umowy nie mogg ulec zmianie, chyba ze koniecznos¢ wprowadzenia takich
zmian wynika
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z nadzwyczajnych okolicznosci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili jej zawarcia.

7. Zmiana umowy jest mozliwa tylko w zakresie okreslonym w ust. 1 i wynikajagcym z tresci

art. 455 ustawy prawo zamdwien publicznych, tj. w przypadku koniecznosci dokonania zmian
tresci umowy w zwigzku ze zmiang powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa, w zakresie
wyznaczonym przepisami prawa w celu doprowadzenia umowy do stanu zgodnego z przepisami
prawa.

8. W szczegdlnosci nie stanowi zmiany umowy w rozumieniu art. 455 ustawy prawo zamowien
publicznych (moga one zosta¢ dokonane w drodze jednostronnego oswiadczenia strony ktorej
danych zmiana dotyczy).

a) danych kontaktowych,

b) elementéw formalnych umowy,

¢) numeru rachunku bankowego.

Po zmianie:

1. Strony dopuszczajg zmiany umowy w zakresie:

a) zmiany cen na korzystniejsze dla Zamawiajgcego,

b) w przypadku wstrzymania lub zakonczenia produkcji towaréw bedacych przedmiotem
dostawy lub w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzetu, mozliwos¢ dostarczania
odpowiednikow towardw objetych umowa, o parametrach nie gorszych niz towary objete oferta,
przy zachowaniu ceny ofertowej dla danego towaru, na podstawie pisemnego wniosku
Wykonawcy pod warunkiem uzyskania zgody Zamawiajgcego.

2. W przypadku zmiany umowy z przyczyn wymienionych w ust. 1 pkt a) strony zawierajg aneks
w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

3. W przypadku zmiany umowy z przyczyn wymienionych w ust. 1 pkt b) Wykonawca jest
zobowigzany do zastgpienia go produktem synonimowym w cenie nie wyzszej niz cena
przetargowa (po konsultacji/uzgodnieniu z Kierownikiem Medycznego Laboratorium
Mikrobiologicznego Zamawiajgcego lub osobg przez niego umocowang)

4. Strony dopuszczajg zmiane umowy w zakresie podatku VAT z mocg obowigzujg od wejscia
w zycie nowych stawek tego podatku na zasadzie prawa powszechnie obowigzujgcego przy
zachowaniu niezmiennej ceny netto. Zmiana w tym przypadku nastgpi automatycznie co
oznacza, ze nie wymaga formy pisemnego aneksu do umowy.

5. Aneks zostanie sporzadzony przez Wykonawce i przestany z co najmniej 7 — dniowym
wyprzedzeniem do Zamawiajgcego w celu zapoznania sie z jego trescig i jej zaakceptowania.
6. Postanowienia umowy nie mogg ulec zmianie, chyba ze koniecznos¢ wprowadzenia takich
zmian wynika

z nadzwyczajnych okolicznosci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili jej zawarcia.

7. Zmiana umowy jest mozliwa tylko w zakresie okre$lonym w ust. 1 i wynikajgcym z tresci

art. 455 ustawy prawo zamowien publicznych, tj. w przypadku koniecznosci dokonania zmian
tresci umowy w zwigzku ze zmiang powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa, w zakresie
wyznaczonym przepisami prawa w celu doprowadzenia umowy do stanu zgodnego z przepisami
prawa.

8. W szczegdlnosci nie stanowi zmiany umowy w rozumieniu art. 455 ustawy prawo zamowien
publicznych (moga one zosta¢ dokonane w drodze jednostronnego oswiadczenia strony ktorej
danych zmiana dotyczy).

a) danych kontaktowych,

b) elementéw formalnych umowy,

c) numeru rachunku bankowego.
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