Wyjaśnienia treści SIWZ Art. 38 ust 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Pzp.

Chęciny, dnia 2013-06-18
Znak sprawy: 
DZ-190-2013-2
Uczestnicy postępowania przetargowego
Dyrekcja Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. św. Rafała ul. Czerwona Góra nr 10, 26-060 Chęciny działając w oparciu o art. 38 ust. 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych. r 113 poz.20 
Art. 38. ust 1, 1a, 1b, 2, 4 Ustawy Prawo zamówień publicznych.
1.

Wykonawca może zwrócić się do zamawiającego o wyjaśnie​nie treści SIWZ. Zamawiający jest zobowiązany udzielić wyjaśnień niezwłocznie, jednak nie później niż: 




1) na 6 dni przed upływem terminu składania ofert;



2) na 4 dni przed upływem terminu składania ofert - w przetargu ograniczonym oraz negocjacjach   z ogłoszeniem, jeżeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia zamówienia; 



3) na 2 dni przed upływem terminu składania ofert - jeżeli wartość zamówienia jest mniejsza niż
kwoty określone w przepisach wydanych na podstawie art.11 ust.8



- pod warunkiem, że wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynął do zamawiającego nie później niż do końca  dnia, w którym upływa połowa wyznaczonego terminu składania ofert

1a

jeżeli wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynął po upływie terminu składania wniosku, o którym mowa w ust.1, lub dotyczy udzielonych wyjaśnień, zamawiający może udzielić wyjaśnień albo pozostawić wniosek bez rozpoznania

1 b 
     Przedłużenie terminu składania ofert nie wpływa na bieg terminu składania wniosku, o którym  mowa w ust.1 
2.

Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami zamawiający przekazuje wykonawcom, którym przekazał specyfikację istotnych warunków zamówienia, bez ujawniania źródła zapytania, a jeżeli i specyfikacja jest udostępniana na stronie internetowej zamieszcza na tej stronie.
4. 

W uzasadnionych przypadkach zamawiający może przed upływem terminu składania ofert zmienić  treść specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Dokonaną zmianę specyfikacji zamawiający przekazuje niezwłocznie wszystkim wykonawcom, którym przekazano specyfikację istotnych warunków zamówienia, jeżeli specyfikacja jest udostępniona na stronie internetowej, zamieszcza ją także na tej stronie.

Informuje, że:
Pytanie nr 1 - zadanie 8

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego płynnego, o odczynie alkaicznym, przeznaczonego do maszynowego mycia, zawierającego fosfoniany, ług potasowy, krzemiany (ochrona przed korozją), przystosowanego do przygotowywania narzędzi chirurgicznych, mikrochirurgicznych i instrumentów MIC, sztywnych endoskopów, osprzętu stosowanego w anestezjologii, butów używanych na salach operacyjnych, butelek niemowlęcych, kontenerów ze stali szlachetnej oraz pojemników na narzędzia, o pH ok. 14, dozowanie 3-5 ml, w płynie, w opakowaniach 5kg?  Prosimy o określenie czy do wyliczeń przyjąć 5kg= 5l, czy wyliczać z gęstości?

Odp. Zapis w SIWZ bez zmian.
Pytanie nr 2 - zadanie 9 

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu neutralizującego równoważnego płynnego opartego na bazie kwasu cytrynowego, o pH 2, kompatybilnego z preparatem  alkalicznym, dozowanie koncentratu 1-2 ml/l, przystosowanego do przygotowywania narzędzi chirurgicznych, mikrochirurgicznych i instrumentów MIC, kontenerów ze stali szlachetnej, sztywnych endoskopów, osprzętu stosowanego w anestezjologii, butów używanych na salach operacyjnych oraz butelek niemowlęcych, w płynie w opakowaniach 5kg.

Prosimy o określenie czy do wyliczeń przyjąć 5kg= 5l, czy wyliczać z gęstości?

Odp. Zapis w SIWZ bez zmian.
Pytanie nr 3 
1. W razie wyrażenia zgody na inne wielkości opakowań prosimy o określenie ilości opakowań, które należy wycenić. Czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglać w górę, bądź zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 w dół, a powyżej 0,5 w górę).

2. Zgodnie z art. 23. ustawy  Prawo farmaceutyczne ( tekst jedn. Dz. U. z 2008, Nr 45, poz 271)  Pozwolenie określa  

1. podmiot odpowiedzialny;

2. nazwę i adres wytwórcy lub importera, u którego następuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia działalności importowej, gdzie następuje kontrola jego serii;

3. nazwę produktu leczniczego i nazwę powszechnie stosowaną produktu leczniczego, jeżeli taka występuje, jego postać, drogę podania, moc, dawkę substancji czynnej, pełny skład jakościowy oraz wielkość i rodzaj opakowania;

Zgodnie z Art. 26. 1. ustawy Prawo Farmaceutyczne, opakowanie, jego oznakowanie oraz treść ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiadać danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2., to jest z pozwoleniem. 

Zgodnie z Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagań dotyczących oznakowania opakowań produktu leczniczego i treści ulotki (Dz. U. 2009 nr 39 poz. 321) do każdego opakowania produktu leczniczego dołącza się ulotkę, chyba że opakowanie zewnętrzne lub opakowanie bezpośrednie oznakowano zgodnie z wymaganiami określonymi w § 6 rozporządzenia.  

Mając na uwadze wskazane regulację, że Zamawiający ustanawiając obowiązek dołączenia do oferty ulotki informacyjnej całkowicie pominął obowiązujące przepisy, które dopuszczają odstępstwo od obowiązku dołączania do każdego produktu leczniczego zatwierdzonej w pozwoleniu ulotki informacyjnej.  Wyjątek dotyczy sytuacji, gdy opakowanie zewnętrzne produktu lub opakowanie bezpośrednie zawierają dane określone w par 6 rozporządzenia. Zgodnie z powołanym przepisem należą do nich: wskazania do stosowania, informacje niezbędne przed rozpoczęciem stosowania produktu leczniczego: opis działania, ostrzeżenia, wskazania, warunki przechowywania, sposób użycia , ostrzeżenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po upływie terminu ważności, skład jakościowy i ilościowy substancji czynnych,  termin ważności, zawartość opakowania z podaniem masy, objętości lub liczby jednostek dawkowania, nazwę i adres podmiotu odpowiedzialnego , u którego następuje zwolnienie serii, nr pozwolenia, nr serii, termin ważności i kod EAN UCC i jeżeli dotyczy - nazwę przedstawiciela na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

 Biorąc pod uwagę powyższe ustawodawca dopuszcza dwie grupy podmiotów spełniających określone w art. 23 i 26 ustawy Prawo Farmaceutyczne: podmioty posiadające zatwierdzoną w pozwoleniu ulotkę informacyjną zawierającą dane wymienione w par 6 Rozporządzenia z dnia 20 lutego 2009r oraz podmioty nie posiadające zatwierdzonej ulotki informacyjnej pod warunkiem , że dane określone w par 6 w/w rozporządzenia znajdują się na opakowaniu produktu leczniczego zatwierdzonym w pozwoleniu. 

W związku z powyższym Minister Zdrowia zaakceptował charakterystykę produktu leczniczego oraz etykietę (oznakowanie opakowania zewnętrznego), która pełni funkcję ulotki. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuści preparat posiadającego stosowne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a także potwierdzone przez Ministra Zdrowia - charakterystykę produktu leczniczego oraz oznakowanie opakowania zewnętrznego (etykietę), która pełni również funkcję ulotki zgodnie z wszelkimi wymogami obowiązującego prawa, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ.

Odp. Zapis w SIWZ bez zmian.
Pytanie nr 4 - zadanie 4 poz. 1 i 2

Na podstawie art. 7 ust. i w związku z art. 22 ust, 2 zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatu dezynfekującego spełniającego wszystkie zapisy SIWZ na bazie chlorku benzalkonium o lepszych parametrach dezynfekcyjnych wykazującego działanie bakteriobójcze (EN 14561), prątkobójcze (EN 14563), pełne grzybobójcze (candida, Aspergillus) (EN 13642, EN 14562) oraz BVDV, HBC, HIV, HCV, Vaccinia w czasie do 15 minut w stężeniu 0,5% z możliwością poszerzenia o wirusy Adeno i Polio w czasie 30 minut. Badania wykonane w warunkach brudnych zgodnie z zharmonizowaną normą zbiorczą PN-EN 14885 (Faza II etap II). Jedynie preparaty przebadane w takich warunkach gwarantują skuteczne działanie w warunkach praktycznych.

Z poważaniem
Odp. Zapis w SIWZ bez zmian.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że do w/w postępowania przetargowego zostało dodane zadanie nr 11 i 12. Zmodyfikowany Formularz Ofertowy znajduje się poniżej wyjaśnień, natomiast nowy Formularz Cenowy został zamieszczony w osobnym pliku nr: DZ-190-2013-3 Formularz Cenowy. 
W zadaniu nr 4, 5, 8, 10, 11, 12 termin wykonania zamówienia będzie wynosił od dnia 05.07.2013r. do 20.02.2014r.
Zamawiający przedłuża termin składania ofert tj. do dnia 2013-06-25, godz. 09:00. Termin otwarcia ofert: 2013-06-25, godz.09:30.

            Specjalista ds. zamówień publicznych   

                     Cezary Kozioł
(Miejscowość. data)

(pieczęć firmy) 

Znak sprawy: 

DZ-190-2013 

FORMULARZ OFERTOWY

Pożądane jest złożenie oferty na druku jak niżej przedstawiono w formie pisemnej

I. Dane wykonawcy: 

Pełna nazwa:
…..................................................................................................

Adres, ulica:

…..................................................................................................

Kod, miejscowość:
….......................................................

Województwo
….......................................................

Powiat

…....................................................... 

Tel.


….......................................................

Faks:


…....................................................... 

REGON:

….......................................................

NIP:


….......................................................

Internet http://
….......................................................

e-mail:

…....................................................... 

II. Oferujemy przyjęcie do wykonania przedmiotu zamówienia, którego zakres określono 

w SIWZ na: Dostawa środków antyseptycznych i dezynfekcyjnych.

Zadanie nr 1

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 2

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 3

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 4

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 5

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 6

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 7

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 8

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 9

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 10

1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 11
1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

Zadanie nr 12
1. Wartość netto : ………………..……………………………………………… zł

2. Wartość netto słownie:…………………………………………………………….……..zł

3. VAT..........%, tj:……………………..
………………zł

4. VAT słownie:……………………………………………………………………….……...zł

5. Wartość brutto :……………………………………………………….……… zł

6. Wartość brutto słownie:………………………………………………………….……….zł 

7. Nr konta i nazwa banku Wykonawcy na które będzie przekazywana płatność  …………………………………………………………………………………………………..

8. Osoba do realizacji umowy, tel. fax. ………………………. ………………………….

III. Potwierdzenie spełnienia wymagań Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia 

1. Wykonawca oświadcza, że zapoznał się ze Specyfikacją Istotnych Warunków Zamówienia wraz z jej załącznikami i nie wnosi do niej żadnych uwag.

2. Wykonawca zamierza powierzyć cześć zamówienia podwykonawcom :Tak/Nie - wskazać którą część   ………………………………niepotrzebne skreślić.
3. W przypadku wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiązujemy się do podpisania umowy na warunkach zawartych w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego.

4. Wykonawca oświadcza, że należy/ nie należy do grupy kapitałowej: niepotrzebne skreślić,  w przypadku przynależności załączyć wykaz wykonawców. 

5. Załącznikami do oferty są:

5.1. Formularz ofertowy+ formularz cenowy. 

5.2.  Oświadczenie wykonawcy o spełnianiu warunków w związku z art.22 Ustawy Pzp.

5.3. Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia w związku z art.24 Ustawy Pzp.

5.4. Oświadczenie o posiadaniu badań (wraz z koniecznością okazania na każde żądanie Zamawiającego wyników badań), potwierdzających skuteczność bójczą preparatów do dezynfekcji narzędzi i powierzchni iż przedmiot zamówienia został przebadany i odpowiada normom Europejskim lub/i Normom Polskim (normy co najmniej II fazy dotyczące obszaru medycznego), lub że przedmiot zamówienia spełnia Normy Europejskie lub/i Normy Polskie, dopuszcza się alternatywnie wyniki badań zaakceptowane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych np. badania PZH lub wyniki badań wykonane przez akredytowane (notyfikacja, certyfikat jakości ISO) laboratorium UE. 

5.5. Produkty lecznicze - Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (Ministerstwo Zdrowia) Charakterystyka produktu leczniczego (zatwierdzona przez Ministerstwo Zdrowia, pieczęć)  Ulotka i treść etykiety (zatwierdzona przez Ministerstwo Zdrowia, pieczęć).

5.6. Wyroby medyczne - Deklaracja zgodności lub znak zgodności CE.

5.7. Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych, każdego zaoferowanego środka   dezynfekcyjnego wydanych przez producenta oferowanego przedmiotu zamówienia.

5.8. Ulotki w języku polskim, wydane przez producenta, zawierające opis składu jakościowego, ilościowego, spektrum i czasie działania dla każdego zaoferowanego preparatu.

5.9. Pełnomocnictwo w przypadku wykonawców występujących wspólnie.

OFERTA z załącznikami zawiera łącznie:…...... ponumerowanych i parafowanych stron. 

(podpisy osoby/osób wskazanych w dokumencie,

 uprawnionej/uprawnionych do występowania

w obrocie prawnym reprezentowania Wykonawcy

                                                              i składania oświadczeń woli w jego imieniu)
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