Zatgcznik nr 12 do SIWZ
Kolbuszowa 24.08.2020r

Dodatkowe wymagania Zamawiajacego dotyczace przedmiotu zamowienia we
wszystkich Pakietach

Zamawiajacy wymaga by zaoferowane przedmioty zaméwienia byly zarejestrowane oraz
posiadaty stosowne dopuszczenia do obrotu
1 uzywania odpowiednio:

Wyroby medyczne:

- deklaracja zgodnosci WE 1 certyfikat WE (jesli dotyczy lub o§wiadczenie, Ze nie jest
wymagany) oraz powiadomienie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z ustawa z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020r. poz.186)

- aktualne karty charakterystyki dostarczone do oferty na no$niku elektronicznym;

- ulotki informacyjne (katalogi) oferowanych produktow.

KosmetyKi

- potwierdzenie zgloszenia w Portalu Notytfikacji Produktow Kosmetycznych (portal CPNP)
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009r.;

- ulotki informacyjne (katalogi) oferowanych produktow.

Produkty lecznicze

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra
Zdrowia lub Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2020r. poz.944);

- charakterystyka produktu leczniczego wraz z ulotka lub etykieta pelniaca funkcje ulotki
zatwierdzone przez Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Produkty biobdjcze

- pozwolenie Ministra Zdrowia na obro6t produktem biobdjczym zgodnie z ustawg z dnia
09.10.2015r. o produktach biobojczych (Dz.U. 2018 poz.2231)

z p6zniejszymi zmianami);

- ulotki informacyjne (katalogi) oferowanych produktow;

- aktualne karty charakterystyki dostarczone do oferty na nosniku elektronicznym.

Wykonawca wymaga by w.w dokumenty byly dolaczone do oferty.

Oraz:
Zamawiajacy Zada zlozenia oSwiadczenia, Ze oferowany preparat dezynfekcyjny
posiada aktualne badania na tzw. obszar medyczny, wydawane przez niezalezny



podmiot uprawniony do wykonywania badan w ramach UE potwierdzajace spektrum i czas
dziatania danego srodka. Wykonawca zobowigzany jest do przedtozenia niniejszego
dokumentu na wezwanie zamawiajacego.

Termin wazno$ci zaoferowanych preparatow musi wynosi¢ minimum 1 rok od daty dostawy.

Dodatkowe wymagania:

Wymagania szczegdtowe zwigzane z przedmiotem zamowienia.

1) Zaoferowana cena zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacja umowy, w tym w
szczegblnosci wartos¢ przedmiotéw umowy wraz z opakowaniami,

kosztami transportu w tym zabezpieczenia, ubezpieczenia, wszelkich innych naleznosci i
opfat.

2) ZamawiajaCy zastrzega sobie prawo-w sytuacjach tego wymagajacych(sytuacja
epidemiologiczna placowki) do rezygnacji z niektdrych pozycji wymienionych w ofercie
przetargowej lub do zakupu mniejszej ilosci niz wskazana w SIWZ.

3) W przypadku oferowania opakowania handlowego danego produktu innego niz w SIWZ,
Zamawiajacy wymaga przeliczenia i zaokraglenia ilosci opakowan w gore/do petnego
opakowania/.

4) Przedstawiona oferta nie moze stanowi¢ zbiorczych cennikow, lecz winna zosta¢
sporzadzona wylacznie z ukierunkowaniem na prowadzone postgpowanie i odpowiadaé
wymogom Zamawiajacego okreslonym w niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

5) Wymagany jest termin waznosci 1 przydatnosci do uzycia dostarczonego asortymentu w
poszczegblnych pakietach winien wynosi¢ nie mniej niz 12 miesiecy na dzien odbioru
dostawy bez zastrzezen.

6) W przypadku braku wyrobu u Wykonawcy, Zamawiajacy moze go kupi¢ u innego
kontrahenta, a r6znice w cenie oraz wszelkie inne koszty na jakie ta sytuacja narazita
Zamawiajacego pokrywa Wykonawca, zgodnie z zasadami okre§lonymi w umowie.

7) Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ sktadania zamdwien/zlecen bez jakichkolwiek
ograniczen co do ilosci, sktadu, czestotliwosci, wartosci poszczegdlnych dostaw.

8) Zamodwienie bedzie realizowane sukcesywnie w zalezno$ci od potrzeb Zamawiajacego do
catkowitego wyczerpania zakresu przedmiotowego zamowienia.

9) asortyment musi by¢ dostarczony i wniesiony przez Wykonawceg do pomieszczenia
magazynowego Apteki, wskazanego przez Zamawiajacego w dniu dostawy.

10) Napisy na opakowaniu w jezyku polskim.

11) Przy nazwie handlowej kazdej pozycji nalezy poda¢ wielko$ci opakowania
jednostkowego oraz numer katalogowy i producenta.

12) Jezeli ktorakolwiek pozycja asortymentowa sktada si¢ z kilku elementdw, ktore beda
widoczne na fakturze po wyborze oferty, a nie zostaty wskazane w tabeli powyzej, nalezy te
pozycje wyceni¢ oddzielnie.

Uwaga:

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania Wykonawcy do ztozenia nieodptatnych
probek kazdej pozycji asortymentu we wszystkich Pakietach, w terminie przez siebie
wskazanym w przypadku braku mozliwo$ci prawidtowej oceny warunkéw technicznych
oferowanego asortymentu z dotagczonych do oferty katalogow, badan producenta, broszur,




prospektow, kart technicznych potwierdzonych przez Wykonawce (np. nieczytelny lub
niepelny opis asortymentu, brak zaznaczenia pozycji w katalogu zbiorczym).
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