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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:33693-2019: TEXT:PL:HTML
Polska-Sosnowiec: Produkty farmaceutyczne
2019/S 016-033693
Sprostowanie
Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji
Dostawy
(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2019/S 010-018281)
Legal Basis:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy
1.1) Nazwa i adresy
Sosnowiecki Szpital Miejski Sp. z o0.0.
ul. Szpitalna 1
Sosnowiec
41-219
Polska
Osoba do kontaktow: Ela Kwasnicka
Tel.: +48 324130125
E-mail: zamowieniapubliczne @szpital.sosnowiec.pl
Faks: +48 324130112
Kod NUTS: PL22B
Adresy internetowe:
Gtéwny adres: www.szpital.sosnowiec.pl
Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos$¢€ lub zakres zaméwienia
[1.1.1)  Nazwa:
Dostawa produktow leczniczych
Numer referencyjny: ZP-2200-3/19
I1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
33600000
I1.1.3) Rodzaj zamdéwienia
Dostawy
11.1.4)  Kroétki opis:
Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa produktoéw leczniczych — w tym m.in. Sevoflurane z dzierzawa
parownikéw, lekéw na stwardnienie rozsiane w ramach programu lekowego oraz srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Zamowienie sktada sie z 73 czesci tzw.
pakietow, z ktérych kazdy stanowi oddzielny przedmiot zamdwienia
Sekcja VI: Informacje uzupetniajace
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VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
21/01/2019
V1.6) Numer pierwotnego ogtoszenia
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2019/S 010-018281
Sekcja VII: Zmiany
VII.1) Informacje do zmiany lub dodania

VII.1.2) Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu
Numer sekgciji: 111.1.1
Zamiast:
O udzielenie zaméwienia moga ubiegac¢ sie wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki udziatu w postepowaniu,
dotyczace:
a) kompetencji lub uprawniehh do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepiséw
— Wykonawca spetni warunek udziatu w postepowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do prowadzenia
okres$lonej dziatalnosci zawodowej — jezeli wykaze, ze posiada zezwolenie na obrét produktami leczniczymi
zgodnie z ustawa z dnia 6.9.2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z p6z. zm.) oraz z
innymi obowigzujgcymi przepisami prawymi w tym zakresie (nie dotyczy Pakietéw: 40, 62 i 63).
Powinno by¢:
O udzielenie zaméwienia moga ubiegac¢ sie wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki udzialu w postepowaniu,
dotyczace:
a) kompetencji lub uprawniehh do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepiséw
— Wykonawca spetni warunek udziatu w postepowaniu dotyczacy kompetencji lub uprawnien do prowadzenia
okres$lonej dziatalnosci zawodowej — jezeli wykaze, ze posiada zezwolenie na obrét produktami leczniczymi
zgodnie z ustawa z dnia 6.9.2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z p6zn. zm.) oraz
z innymi obowigzujacymi przepisami prawymi w tym zakresie (nie dotyczy Pakietow: 40, 61, 62, 63 oraz Pakietu
nr 4 poz. 33).
Numer sekcji: VI.3
Zamiast:
4. dokumenty potwierdzajgce, ze oferowany przedmiot zamowienia odpowiada wymaganiom Zamawiajgcego:
Oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SIWZ (oswiadczenie, ze przedmiot i warunki realizacji niniejszego
zamowienia sg zgodne z ustawg z dnia 6.9.2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r, poz. 2211 z
pbz. zm.) oraz z innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie, oraz sg zgodne z ustawg z dnia
20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 211) oraz z innymi obowigzujgcymi przepisami
prawnymi w tym zakresie (dla Pakietéw 40, 62 i 63) oraz sg zgodne z ustawa z dnia 30.3.2001 r. o kosmetykach
(j.t. Dz.U. z 2013 r. poz. 475) - potwierdzenie zgtoszenia w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Portal
CPNP) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30.11.2009 r.
(Pakiet 4 poz 33).
oraz o$wiadczenie, ze:
a) Wykonawca posiada dokumenty potwierdzajgce, ze proponowane przez Wykonawce produkty lecznicze, sg
zarejestrowane w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
zgodnie z wymaganiami ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6.9.2001 r. (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z
pdzn. zm.) oraz z innymi obowiazujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie,
b) przedmiot zamdéwienia spetnia wskazania Polskich Norm przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane,
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¢) dostarczone w ramach niniejszego przedmiotu zaméwienia produkty lecznicze beda wysokiej jakosci, o
wiasciwych parametrach uzytkowych i waznym okresie przydatnosci do uzycia (nie krotszy niz 12 miesiecy od
daty dostawy przedmiotu zamdéwienia do szpitala),

d) ceny produktéw leczniczych spetniaja wytyczne okreslone w art.9 ust.1 i ust.2 ustawy z dnia 12.5.2011r. 0
refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.).

Powinno by¢:

4. dokumenty potwierdzajgce, ze oferowany przedmiot zamowienia odpowiada wymaganiom Zamawiajacego:
Oswiadczenie wedhug zatgcznika nr 1 do SIWZ (o$wiadczenie, ze przedmiot i warunki realizacji niniejszego
zamowienia sg zgodne z ustawg z dnia 6.9.2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z
pdzn. zm.) oraz z innymi obowiazujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie,

Oraz sg zgodne z ustawg z dnia 20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 211) oraz z
innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie (dla Pakietow 40, 62 i 63 oraz Pakietu 61 poz. 6-8)
oraz sg zgodne z ustawa z dnia 30.3.2001 r. o kosmetykach (j.t. Dz.U. z 2013 r. poz. 475) - potwierdzenie
zgtoszenia w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Portal CPNP) zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30.11.2009 r. (Pakiet 4 poz 33)

oraz sg zgodne z ustawa z dnia 25.8.2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia - art. 24 (t.j. Dz.U. z 2018
poz. 1541 z p6zn. zm.) — dla Pakietu nr 61 poz. 1-5.

oraz oSwiadczenie, ze:

a) Wykonawca posiada dokumenty potwierdzajace, ze proponowane przez Wykonawce produkty lecznicze, sg
zarejestrowane w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
zgodnie z wymaganiami ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6.9.2001 r. (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z
pdzn. zm.) oraz z innymi obowiazujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie,

b) Wykonawca posiada dokumenty potwierdzajgce, ze proponowane przez Wykonawce produkty zostaty
wpisane do rejestru produktéw objetych powiadomieniem Gléwnego Inspektora Sanitarnego o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terenie RP (dla Pakietu nr 61 poz. 1-5),

¢) przedmiot zamowienia spetnia wskazania Polskich Norm przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane,

d) dostarczone w ramach niniejszego przedmiotu zaméwienia produkty lecznicze bedg wysokiej jakosci, o
wlasciwych parametrach uzytkowych i waznym okresie przydatnosci do uzycia (nie krétszy niz 12 miesiecy od
daty dostawy przedmiotu zamdwienia do szpitala),

e) ceny produktéw leczniczych spetniajg wytyczne okreslone w art. 9 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 12.5.2011r. 0
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.).

VII.2) Inne dodatkowe informacije:
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