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Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemig COVID-19

Konin, dnia 02.08.2023 roku

WSZ-EP-26/882/2023
Wykonawcy zainteresowani postepowaniem/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Informacja o zmianie tresci SWZ oraz ogloszenia o zamowieniu

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji pn. Dostawa wyposazenia socjalno-bytowego,
biurowo-administracyjnego, aparatury medycznej oraz fartuchéw barierowych
w ramach Projektu pn. ,Remont Oddzialu Obserwacyjno-Zakaznego
z Pododdziatem Zakaznym Dzieciecym wraz z doposazeniem oddziatu
i jednostek wspétpracujacych”, nr sprawy WSZ-EP-26/2023

Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 286 ust. 1, 3, 5, 6, 7, 9 oraz na podstawie
art. 271 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), informuje iz w ww. postepowaniu dokonuje
zmiany:

Tresci SWZ w nastepujacy sposob

. Sposéb oraz termin sktadania ofert - Rozdziat XIll. ust. 3 SWZ
Byto:
3. Termin skfadania ofert uptywa dnia 11.08.2023 roku o godz. 08:00.
Jest:
3. Termin skfadania ofert uptywa dnia 22.08.2023 roku o godz. 08:00.

Il. Termin otwarcia ofert - Rozdziat XIV. ust. 1 SWZ
Byto:
1) Termin otwarcia ofert: 11.08.2023 roku o godz. 11:00.
Jest:
1) Termin otwarcia ofert: 22.08.2023 roku o godz. 11:00.

lll. Termin zwigzania oferta - Rozdziat XI. SWZ

Byto:

Wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 09.09.2023 roku - tzn. 30 dni od dnia
uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania
ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin sktadania ofert.

Jest:

Wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 20.09.2023 roku - tzn. 30 dni od dnia
uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania
ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin sktadania ofert.
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IV. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych — Rozdziat XIX.
ust. 1 SWZ
Byto:

1. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez

Zamawiajgcego wymagania, Zamawiajgcy zagda ztozenia nastepujgcych
przedmiotowych srodkéw dowodowych:
a) Opisy produktéw (ulotki, foldery, inna dokumentacja techniczna). Na
wszystkich opisach produktu nalezy wyraznie zaznaczy¢, ktérego pakietu i
pozycji dokument ten dotyczy. Opisy produktéw i ztozone materialy oraz
dokumenty nalezy sporzadzi¢c w taki sposob, ze Wykonawca
przyporzadkuje miejsce (strone) dokumentu poswiadczajagcego do
parametru (cechy) produktu, ktérego dotyczy poprzez opis tego parametru
zgodnie z punktami wskazanymi w Zatacznikach. W przypadku, gdy z
przyczyn obiektywnych nie jest mozliwe udokumentowanie (brak
potwierdzenia w dostepnej dokumentacji) jakiegokolwiek z parametrow
(cechy) produktu, w stosunku do niego Wykonawca przediozy
oswiadczenie, ze produkt posiada dany parametr (ceche) - (dotyczy
wszystkich pakietéw),

b) Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych - dotyczy Pakietu nr
1 oraz 5-8

c) Zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych
i Produktéw Biobdjczych udokumentowane w postaci:

» formularza zgloszenia wyrobu z kancelaryjnym potwierdzeniem wptywu,
badz

* formularza zgtoszenia wyrobu z elektronicznym potwierdzeniem wplywu
(kopia zgloszenia e-mail),
badz

» wypisu z rejestru Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych
i Produktéw Biobdjczych,
badz

» oswiadczenia Wykonawcy o spetnieniu obowigzku zgtoszenia wyrobu w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych — dotyczy Pakietu nr 1 oraz 5-8,

d) Certyfikat CE lub Deklaracja zgodnosci UE — dotyczy Pakietu nr 3 i 4.

Strona 2 z 4



Fundusze Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemig COVID-19

Jest:

2. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez

Zamawiajgcego wymagania, Zamawiajgcy zgda ztozenia nastepujgcych
przedmiotowych srodkéw dowodowych:
a) Opisy produktéw (ulotki, foldery, inna dokumentacja techniczna). Na
wszystkich opisach produktu nalezy wyraznie zaznaczy¢, ktérego pakietu i
pozycji dokument ten dotyczy. Opisy produktéw i ztozone materialy oraz
dokumenty nalezy sporzadzi¢c w taki sposdéb, ze Wykonawca
przyporzadkuje miejsce (strone) dokumentu poswiadczajagcego do
parametru (cechy) produktu, ktérego dotyczy poprzez opis tego parametru
zgodnie z punktami wskazanymi w Zatacznikach. W przypadku, gdy z
przyczyn obiektywnych nie jest mozliwe udokumentowanie (brak
potwierdzenia w dostepnej dokumentacji) jakiegokolwiek z parametrow
(cechy) produktu, w stosunku do niego Wykonawca przediozy
oswiadczenie, ze produkt posiada dany parametr (ceche) - (dotyczy
wszystkich pakietéw),

b) Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych - dotyczy Pakietu
nr1orazs5, 8,

c) Zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych udokumentowane w postaci:

» formularza zgltoszenia wyrobu z kancelaryjnym potwierdzeniem wptywu,
badz

» formularza zgtoszenia wyrobu z elektronicznym potwierdzeniem wptywu
(kopia zgtoszenia e-mail),
badz

= wypisu z rejestru Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
badz

» oswiadczenia Wykonawcy o spetnieniu obowigzku zgtoszenia wyrobu w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

— dotyczy Pakietu nr 1 oraz 5, 8,

d) Certyfikat CE lub Deklaracja zgodnosci UE — dotyczy Pakietu nr 3. 4, 6, 7

Tresci Zatacznika nr 2.1, 2.3, 2.7 i 2.8 - Zestawienie wymaganych parametrow
jakosciowo-technicznych poprzez zmiane opisu przedmiotu zamoéwienia
w zakresie Pakietu nr 1, 3, 7 i 8, zgodnie ze zmodyfikowanym Zalgcznikiem
nr 21, 2.3, 2.7 i 2.8 - Zestawienie wymaganych parametréw jakosciowo-
technicznych.
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Zamawiajacy zmienia takze zapisy w Zalaczniku nr 4 do SWZ - Projektowanych
postanowieniach umowy:

—w §1ust. 5i 6, ktére otrzymujg brzmienie:

5. Dla pakietéw 1 oraz 5, 8: Wykonawca oswiadcza, ze asortyment zostat
dopuszczony do uzywania na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, a Wykonawca
spetnit w odniesieniu do tego asortymentu obowigzki i wymagania okreslone
przepisami prawa odnoszgcymi sie do wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci
przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych ( Dz. U. z
2022 r., poz. 974) oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych

6. Dla pakietu 1 oraz 5, 8: Wykonawca oswiadcza ze posiada aktualne
dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie Polski, w tym co
najmniej deklaracje zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych oraz dokonat
zgtoszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Jednoczesnie sprzet musi by¢é oznakowany
znakiem CE.

— poprzez zmiane punktacji w ostatnim ustepie w § 1 z ust. 6 na ust. 7.

Zamawiajgcy informuje, ze niniejsze zmiany tresci SWZ stajg sie integralng czescig
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i sg wigzagce dla wszystkich Wykonawcow
ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego Zamoéwienia.

W wyniku dokonanych zmian tresci SWZ Zamawiajgcy dokonat zmiany tresci
ogtoszenia o zaméwieniu. Ogtoszenie 0 zmianie ogtoszenia zostato opublikowane w
Biuletynie Zamowien Publicznych oraz zostato zamieszczone na stronie internetowe;j
prowadzonego postepowania w dniu 02.08.2023 r.

Signed by /
Podpisano przez:

Dorota Joanna
Kotecka

Date / Data:
2023-08-02 12:12

Sporzadzita: Zaneta Borowska
Dziat Zamoéwien Publicznych
tel. 63 240 41 33

Strona 4 z 4



		2023-08-02T12:12:43+0200




