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Sprostowanie

Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy

Dostawy

1.1)

Nazwa i adresy

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im.J.Gromkowskiego

ul.Koszarowa 5
Wroctaw
51-149

Polska

Osoba do kontaktéw: Agnieszka Bolewska

Tel.: +48 713957428

E-mail: abolewska@szpital.wroc.pl
Faks: +48 713957428

Kod NUTS: PL514

Adresy internetowe:

Gtéwny adres: www.szpital.wroc.pl

Sekcja ll: Przedmiot

I1.1)

11.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

I1.1.4)

Wielko$¢ lub zakres zaméwienia

Nazwa:

DOSTAWA LEKOW I

Numer referencyjny: PN 82/19
Giéwny kod CPV

33600000

Rodzaj zaméwienia

Dostawy

Krétki opis:

1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa lekdw w podziale na 112 zadania.

2. Postac, dawki i iloSci przedmiotu zamowienia okresla Formularz asortymentowo-cenowy, stanowigcy

zatgcznik nr 1 do SIWZ.

3. Termin dostawy — wg biezacych potrzeb, kazdorazowo w terminie maksymalnie 2 dni roboczych od daty

zlozenia zamowienia.

4. Seria i data waznos$ci na opakowaniu jednostkowym oraz na fakturze.
5. Termin waznosci oferowanych produktdw farmaceutycznych nie krétszy niz 12 miesiecy od daty dostawy do

Zamawiajgcego.

6. Wykonawca dostarczy leki do wyznaczonego Magazynu Apteki szpitala.

7. Oferowane produkty farmaceutyczne muszg posiada¢ dopuszczenie do obrotu na terenie RP na kazda

wymagang postac i dawke osobno.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace
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VI.5)

V1.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
08/11/2019

Numer pierwotnego ogtoszenia

Pierwotne ogtoszenie przestane przez eNotices:

Login TED eSender: ENOTICES

Logowanie jako klient TED eSender: Gromkowski

Dane referencyjne ogtoszenia: 2019-150281

Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2019/S 211-515426
Data wystania pierwotnego ogtoszenia: 28/10/2019

Sekcja Vlil: Zmiany

VIl.1)
VIIL1.1)

VII.1.2)

Informacje do zmiany lub dodania

Przyczyna zmiany

Modyfikacja pierwotnej informacji podanej przez instytucje zamawiajgca

Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Numer sekgciji: 11.2.4

Czesé nr: Od 1 do 112

Miejsce, w ktdrym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis przedmiotu zamowienia (dla wszystkich zadan - jezeli
dotyczy)

Zamiast:

Opis zamowienia:

1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa leku zgodnie z zat nr 1 do SIWZ.

2. Postaé, dawke, ilos¢ w opakowaniu oraz ilo$¢ opakowan przedmiotu zaméwienia szczegétowo okresla
Formularz asortymentowo-cenowy, stanowigcy Zat. nr 1 do SIWZ.

3. Termin dostawy -wg biezgcych potrzeb, kazdorazowo w terminie maksymalnie 2 dni roboczych od daty
ztozenia zamowienia.

4. Seria i data waznosci na opakowaniu jednostkowym oraz na fakturze.

5. Termin waznosci oferowanych produktow farmaceutycznych nie krétszy niz 12 miesiecy od daty dostawy do
Zamawiajgcego.

6. Wykonawca dostarczy leki do wyznaczonego Magazynu APTEKI SZPITALA.

7. Oferowane produkty farmaceutyczne muszg posiada¢ dopuszczenie do obrotu na terenie RP na kazda
wymagang postac i dawke leku osobno.

Powinno by¢:

1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa lekéw

2. Postaé, dawki i ilosci przedmiotu zamowienia okresla FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY,
stanowigcy zatgcznik nr 1 do SIWZ.

3. Termin dostawy -wg biezgcych potrzeb, kazdorazowo w terminie maksymalnie 2 dni roboczych od daty
ztozenia zamowienia.

4. Seria i data waznosci na opakowaniu jednostkowym oraz na fakturze.

5. Termin waznosci oferowanych produktow nie krotszy niz 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.
6. Wykonawca dostarczy leki do wyznaczonego Magazynu APTEKI SZPITALA.

7. Oferowane produkty farmaceutyczne muszg posiadac¢ dopuszczenie do obrotu na terenie RP na kazda
wymagang postac i dawke osobno.

8. Przedmiot bedgcy wyrobem medycznym musi odpowiada¢ wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010r.

o wyrobach medycznych (TJ Dz. U. z 2017r., poz. 211 ze zm.) i stanowi¢ wyréb medyczny w rozumieniu
przywotanej ustawy, tj. posiada certyfikat CE i deklaracje zgodnosci. Zaoferowany przez Wykonawce przedmiot


http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:515426-2019:TEXT:PL:HTML

3/6

zamédwienia w zakresie opakowan, oznaczenia oraz dopuszczenia do obrotu odpowiadajg wymaganiom ustawy
Prawo o wyrobach medycznych

9. Wykonawca zobowigzany jest zaoferowac¢ wytacznie przedmiot zamowienia dopuszczony do obrotu

na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych, posiada¢ wymagane przepisami prawa dokumenty rejestracyjne, w szczegolnosci certyfikaty,
atesty i dopuszczenia do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w tym do stosowania przez podmioty
prowadzgce dziatalnos¢ leczniczg, deklaracje zgodnosci oraz spetnia¢ wymagania norm okreslonych w opisie
przedmiotu zaméwienia w zakresie, dotyczacym wyrobéw medycznych stosowanych przez podmioty lecznicze.
Zamawiajgcy nie zada zatgczania do oferty dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie wymaganych przez
Zamawiajgcego norm, jednak na potwierdzenie powyzszych okoliczno$ci Wykonawca jest zobowigzany
przedstawi¢ je na kazde zadanie Zamawiajgcego

10. Termin waznosci oferowanych wyrobéw medycznych nie krétszy niz 12 miesiecy od daty dostawy do
Zamawiajgcego.

Numer sekgciji: 111.1.1

Czes¢ nr: Zdolnos¢ do prowadzenia dziatalnosci zawodowej, w tym wymogi zwigzane z wpisem do
rejestruzawodowego

Miejsce, w ktérym znajduje sie tekst do modyfikacji: Sekcja lll: Informacje o charakterze prawnym,
ekonomicznym, finansowym i technicznym

Zamiast:

Wykaz i krétki opis warunkéw:

O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy:

1) nie podlegajg wykluczeniu z postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na podstawie art. 24
ust.1pkt 12-23 oraz na podstawie art. 24 ust. 5 pkt. 1 i 8 ustawy.

2. W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu:

1.

Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i
2lustawy,wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskow
odopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

2.

Zaswiadczenie wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega
zoptacaniem podatkow, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania

ofert, lubinnego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wtasciwym organem
podatkowymw sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegoélnosci
uzyskatprzewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie
wecatosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na
podstawieart. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

3.

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczeh Spotecznych lub
KasyRolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca nie
zalegaz opfacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace

przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawartporozumienie z wkasciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lubgrzywnami, w szczegélnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie
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na ratyzalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wkasciwego organu. w celu
potwierdzeniabraku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

4.

Odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezeli
odrebneprzepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
napodstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

5.

Kserokopia zezwolenia na prowadzenie obrotu srodkami farmaceutycznymi —decyzja wydana przez
Gléwnegolnspektora Farmaceutycznego, zezwalajacej na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
Obrotu hurtowego produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi (kserokopia zezwolenia na
prowadzenieobrotu srodkami farmaceutycznymi), w celu potwierdzenia spetniania warunku udziatu w
postepowaniudotyczgcego uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej

6. Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji administracyjnej
ozaleganiu z uiszczenia podatkOw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo-
wprzypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci
tychnaleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat
tychnaleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania sie o
zaméwieniepubliczne;

c. 0 niezaleganiu z opftaceniem podatkéw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z 12.1.1991 o podatkach
ioptatach lokalnych (Dz. U. 2016 poz. 716)

Powinno by¢:

Wykaz i krotki opis warunkow:

O udzielenie zamdwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy:

1) nie podlegaja wykluczeniu z postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na podstawie art. 24
ust.1pkt 12-23 oraz na podstawie art. 24 ust. 5 pkt. 1 i 8 ustawy.

2. W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu:

1.

Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i 21 ustawy,
wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskow o dopuszczenie
do udziatu w postepowaniu.

2.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania

ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wtasciwym organem
podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegélnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie
w catosci wykonania decyzji wkasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na
podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

3.

Zaswiadczenie wtasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega
z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace
przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart
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porozumienie z wkasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami, w szczegoélnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wkasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

4,

Odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na
podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

5.

Kserokopia zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie hurtowni farmaceutycznej lub
zezwolenie na wytwarzanie (producenci), wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, zgodnie

z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001r., a w przypadku Wykonawcy prowadzgcego skiad
konsygnacyjny — zezwolenie na prowadzenie sktadu zawierajace uprawnienia przyznane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi, w celu potwierdzenia spetniania
warunku udziatu w postepowaniu dotyczacego uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej
lub Kserokopia zezwolenia na prowadzenie obrotu wyrobami medycznymi, o ile ich sprzedaz wymaga
posiadania takiego zezwolenia, w celu potwierdzenia spetniania warunku udziatu w postepowaniu dotyczacego
uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej.

6.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o
zaleganiu z uiszczenia podatkéw, opfat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo- w
przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych
naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych
naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania sie o zamowienie
publiczne;

0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i optfat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z 12.1.1991 o podatkach i
optatach lokalnych (Dz. U. 2016 poz. 716)

Numer sekgcji: V1.3

Czes¢ nr: Informacje dodatkowe:

Zamiast:

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego:
1)kserokopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu
farmaceutycznego,na kazdg postaé, pojemnosé/objetos¢ i dawke osobno, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. —Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.).

2) CHPL oferowanego produktu leczniczego lub w przypadku produktéw nie bedacych lekami - innego
dokumentu potwierdzajacego wymagane parametry — na zagdanie Zamawiajgcego.

Powinno by¢:

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego:
1)kserokopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu farmaceutycznego,
na kazda postac, pojemnosé/objetos¢ i dawke osobno, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. —
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.). lub

a) deklaracja zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego); certyfikat jednostki
notyfikujacej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: | sterylna, | z funkcjg pomiarowa, lla, llb, III);
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VII.2)

b) wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i uzywania (nie dotyczy klasy wyrobu medycznego | i lla pod warunkiem, ze pierwsze jego wprowadzenie
nastgpito w innym niz Polska kraju Unii Europejskiej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych — w takim przypadku nalezy ztozy¢ stosowne wyjasnienie);

c) w przypadku produktéw, ktére nie podlegajg przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych, Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty inne niz wyzej wymienione, odpowiednie
dokumenty dopuszczajace te produkty do obrotu i stosowania.

d) Wykonawca dotaczy o$wiadczenie o klasie wyrobu medycznego (klasa |, Il a, 1l b, lub Ill) — jezeli dotyczy

2) CHPL oferowanego produktu leczniczego lub w przypadku produktéw nie bedacych lekami - innego
dokumentu potwierdzajgcego wymagane parametry — na zgdanie Zamawiajgcego.

Inne dodatkowe informacije:



