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Nasz znak : DOP — ZP /164 /2011 Krakow, dnia 12 sierpnia 2011 r.

Do uczestnikow postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego na
., Swiadczenie ustug kompleksowego utrzymania czystosci na terenie Szpitala Specjalistycznego im.
Stefana Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie”
(ZP 19/2011) wg rozdzielnika

PISMO ZAMAWIAJACEGO

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych
(tekst jednolity Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.) Dyrekcja Szpitala Specjalistycznego
im. Stefana Zeromskiego Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej w Krakowie, os.
Na Skarpie 66 w Krakowie odpowiada na zapytania ztozone przez uczestnikoOw postgpowania.

1. Pytanie

Zwracamy si¢ 7 prosbq o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkow zamowienia w
nastepujqcym zakresie:

W Rozdziale II1 A.2 2.2 SIWZ ,,Opis przedmiotu zamowienia” Zamawiajqcy wymaga, aby preparaty
dezynfekcyjne posiadaly wpis do Rejestru prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zgodnie 7 wymogami
sanitarno — epidemiologicznymi obowiqzujqcymi w zakladach opieki zdrowotnej.

Zgodnie 7 obowiqzujqcymi przepisami dokumentami dopuszczajqcymi do obrotu dla preparatow
dezynfekcyjnych bedqcych wyrobami medycznymi sq deklaracja zgodnosci i certyfikat CE, dla
preparatow dezynfekcyjnych bedqcych produktami biobdjczymi — Pozwolenie Ministra Zdrowia na
obrét produktem biobdjczym.

W zwiqzku 7 powyiszym prosimy o zrezygnowanie 7 wymogu posiadania wpisow do Rejestru dla
preparatow dezynfekcyjnych i dopuszczenie ww dokumentow w miejsce wymaganych wpisow. W
przypadku wyraZenia zgody na powyisze prosimy rownie; o modyfikacje tresci Zalqcznika nr 5 do
SIWZ.

Odpowiedz:

Zgodnie z obowiazujaca ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 z p6zn. zm.), kazdy wyrdéb medyczny objety jest obowiazkiem zgloszenia lub powiadomienia do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktoéw
Biobojczych. W szczegolnosci zgloszenia i powiadomienia sa dokonywane bez wzgledu na klasg
wyrobu medycznego na podstawie w/w ustawy oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
(Dz. U. Nr 201, poz. 1341).

W zwiazku z powyzszym:
1) pkt. III ,,Opis przedmiotu zamoéwienia”, A.- ,,Zakres ustugi”, 2. ,,Wymagania og6lne i sanitarno —
epidemiologiczne”, 2.2 zdanie pierwsze SIWZ z dnia 21.07.2011 r. otrzymuje brzmienie:
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2.2 Preparaty dezynfekujace musza posiadac:

a) w przypadku preparatow dezynfekcyjnych bedacych produktami biobojczymi pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu lub pozwolenie tymczasowe lub decyzje o wpisie do rejestru produktow
biobojczych niskiego ryzyka lub pozwolenie na obrét, o ktérym mowa w art. 54 ustawy o produktach
biobdjczych z dnia 13.09.2011 (Dz.U. Nr 175, poz. 1433 z p6zn. zm.)

b) w przypadku preparatow dezynfekcyjnych bgdacych wyrobami medycznymi: wpis do Rejestru
prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych_lub zgloszenie do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych lub_powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych lub wniosek o
przeniesienie danych do bazy EUDAMED, zgodnie z wymogami sanitarno — epidemiologicznymi
obowiazujacymi w zaktadach opieki zdrowotne;.

2) pkt. VIL - ,, Informacja o o$wiadczeniach i dokumentach jakie maja dostarczy¢ Wykonawcy w
celu potwierdzenia spelniania wymagan Zamawiajacego dotyczace przedmiotu umowy” SIWZ z
dnia 21.07.2011 r. ppkt. 1 i1 2 otrzymuje brzmienie:

1. Wykaz §rodkow czystosci oraz preparatow dezynfekujacych, jakie Wykonawca zamierza uzy¢
do wykonania zamoéwienia wraz podaniem nr dokumentéw dopuszczajacych do obrotu. Wzoér
stanowi zalacznik nr 4 do SIWZ.

2. Oswiadczenie, ze oferowane S$rodki czystos$ci, jakie Wykonawca zamierza uzy¢ do
wykonania zamdwienia, na mocy obowiazujacych przepisow zostaty dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym preparaty dezynfekujace bedace wyrobami
medycznymi posiadaja aktualny wpis do Rejestru prowadzonego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub_zgloszenie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych lub_powiadomienie Prezesa Urzg¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych lub wniosek o przeniesienie danych do bazy EUDAMED a
w przypadku preparatow dezynfekujacych bedacych preparatami biobojczymi posiadaja
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub pozwolenie tymczasowe lub decyzje o wpisie do
rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka lub pozwolenie na obrét, o ktérym mowa w art. 54
ustawy o produktach biobojczych z dnia 13.09.2011 (Dz.U. Nr 175, poz. 1433 z p6zn. zm.) ,
natomiast mydto w ptynie zostalo wpisane do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach,
z jednoczesnym zapewnieniem, iz na kazde zadanie Zamawiajacego, w nieprzekraczalnym
terminie 5 dni, Wykonawca przedtozy odpowiednie dokumenty na potwierdzenie tego faktu. Wzor
o$wiadczenia stanowi zalacznik nr 5 do SIWZ.

3) zatacznik nr 5 do SIWZ z dnia 21.07.2011r. otrzymuje brzmienie:
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Zatqcznik nr 5 do SIWZ

pieczatka Wykonawcy
Oswiadczenie

Sktadajac oferte w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na ,,Swiadczenie ustug
kompleksowego utrzymania czystoéci na terenie Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego
SP ZOZ w Krakowie” (ZP 19/2011)

Oswiadczamy, ze oferowane §rodki czystosci, jakie zamierzamy uzy¢ do wykonania
zamoOwienia, na mocy obowiazujacych przepisoOw posiadaja dokumenty dopuszczajace do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym
1.preparaty dezynfekujace bgdace wyrobami medycznymi posiadaja aktualny:

a. wpis do Rejestru prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych * lub

b. zgloszenie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych* lub

c. powiadomienie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych * lub

d. wniosek o przeniesienie danych do bazy EUDAMED#*,

2. preparaty dezynfekujace bedace_preparatami biobdjczymi posiadaja:

a. pozwolenie na wprowadzenie do obrotu* lub

b. pozwolenie tymczasowe* lub

c. decyzje o wpisie do rejestru produktow biobojczych niskiego ryzyka* lub

d. pozwolenie na obrot, o ktorym mowa w art. 54 ustawy o produktach biobojczych z dnia 13.09.2011
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z pézn. zm.)*,

a mydto w ptynie zostato wpisane do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach
wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i zostaty dopuszczone do obrotu.

Zapewniamy, iz na kazde zadanie Zamawiajacego, w nieprzekraczalnym terminie 5 dni, przedtozymy
odpowiednie dokumenty na potwierdzenie tego faktu.

miejscowosc¢, data podpisy 0s6b uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy.

* niepotrzebne skresli¢
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4) pkt. XII. ,Miejsce i termin sktadania ofert”, ppkt. 1 SIWZ z dnia 21.07.2011 r. otrzymuje
brzmienie:

1. Ofert¢ w zapieczgtowanej kopercie opatrzonej napisem jak w pkt. XI.1.d) niniejszej specyfikacji
nalezy zlozy¢ do dnia 5 wrzesnia 2011 r. do godz. 10:30 w Kancelarii Szpitala
Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie, 31-913 Krakéw, os. Mtodosci 10,
Budynek Administracji Szpitala, Kancelaria pokéj nr 101.

5) pkt. XIII. ,,Miejsce i1 termin otwarcia ofert” SIWZ z dnia 21.07.2011 r. zdanie pierwsze
otrzymuje brzmienie:

Komisyjne otwarcie ofert nastapi na posiedzeniu Komisji Przetargowej w dniu 5 wrzes$nia 2011 r.
0 godz. 11:00 w Budynku Administracji Szpitala w Krakowie na os. Mtodosci 10, Dziat
Organizacyjno-Prawny, pokdj nr 102.

Powyzsze odpowiedzi zostanq przekazane wszystkim uczestnikom postgpowania, ktérym przekazano
specyfikacje istotnych warunkow zamowienia, zamieszczone na stronie internetowej Szpitala i stajg
sig wiqzqce.

Z powazaniem,
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