Zatgcznik nr 12 do SWZ

Dodatkowe wymagania Zamawiajacego dotyczace przedmiotu zamdowienia we
wszystkich Pakietach: Dostawa preparatow do mycia, pielegnacji i dezynfekcji
rak, skory, ran, dezynfekcji powierzchni, narzedzi, sprzetu i urzadzen
medycznych w 12 pakietach:

Zamawiajacy wymaga by zaoferowane przedmioty zamowienia byty zarejestrowane oraz
posiadaty stosowne dopuszczenia do obrotu

I uzywania odpowiednio:

-zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126,
poz 1381)

- zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r. P0z.974 z
p6z. zmianami)

- Obwieszczenie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych z dnia 3 sierpnia2021r. w sprawie ogloszenia Urzgdowego Wykazu
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(Dz. Urz. MZ z 2021r poz.57);

- zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009r.;

- zgodnie z ustawa z dnia 30 marca 2021r. o kosmetykach ( Dz. U. Z 2013r. Poz 475).

Produkty lecznicze

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra
Zdrowia lub Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych zgodnie z ustawa z dnia 06.09.2001. Prawo farmaceutyczne;

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

Produkty biobdjcze

- pozwolenie Ministra Zdrowia na obrot produktem biobdjczym zgodnie z ustawg z dnia
09.10.2015t. o produktach biobdjczych ( Dz. U. 2021 r. poz. 24.);

- aktualne karty charakterystyki dostarczone do oferty na nos$niku elektronicznym.

- ulotki informacyjne (katalogi) oferowanych produktow;

Wyroby medyczne:

- deklaracja zgodnosci WE i certyfikat WE (jesli dotyczy lub o$§wiadczenie, Ze nie jest
wymagany) oraz powiadomienie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych t.j. (Dz. U. 2022r. P0z.974 z p6Zzn. zmianami),

- aktualne karty charakterystyki dostarczone do oferty na nosniku elektronicznym ( zgodne ze
zmiang zatacznika 2 do Rozporzadzenia REACH 2020/878/UE ;

- ulotki informacyjne (katalogi) oferowanych produktow.



Kosmetyki

- potwierdzenie zgtoszenia w Portalu Notyfikacji 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.

Oraz:

Zamawiajacy zada ztozenia 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.

Wykonawca wymaga by w.w dokumenty byty dotaczone do oferty.

Termin wazno$ci zaoferowanych preparatdow musi wynosi¢ minimum 1 rok od daty

dostawy.
Dodatkowe wymagania:

Wymagania szczegdtowe zwigzane z przedmiotem zamowienia.

1) Zaoferowana cena zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacjg umowy, w tym w szczego6lnosci
warto$¢ przedmiotow umowy wraz z opakowaniami,

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

2) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo-w sytuacjach tego wymagajacych(sytuacja epidemiologiczna
placowki) do rezygnacji z niektorych pozycji wymienionych w ofercie przetargowej lub do zakupu
mniejszej ilosci niz wskazana w SWZ. (max. do 30%)

3) W przypadku oferowania opakowania handlowego danego produktu innego niz w SWZ,
Zamawiajacy wymaga przeliczenia i zaokraglenia ilosci opakowan w goérg/do pelnego opakowania/.

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

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

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

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

8) Zamoéwienie bedzie realizowane sukcesywnie w zaleznosci od potrzeb Zamawiajacego do
catkowitego wyczerpania zakresu przedmiotowego zamowienia.

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



b)

10) Napisy na opakowaniu w jezyku polskim.

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

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

Uwaga:

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wezwania Wykonawcy do ztozenia nieodptatnych probek
kazdej pozycji asortymentu we wszystkich Pakietach, w terminie przez siebie wskazanym w
przypadku braku mozliwosci prawidlowej oceny warunkdéw technicznych oferowanego
asortymentu z dotaczonych do oferty katalogéw, badan producenta, broszur, prospektow, kart
technicznych potwierdzonych przez Wykonawce (np. nieczytelny lub niepeiny opis asortymentu, brak
zaznaczenia pozycji w katalogu zbiorczym).

Produkty rownowazne:

1)Podane w uszczegotowieniu nazwy wiasne produktow, proceséw lub technologii
majg tylko charakter informacyjny w celu okreslenia jako$ci standardu
wykonania i nie naruszajg zasad uczciwej konkurencji

Produkty réwnowazne musza by¢ zgodne z opisem zamoOwienia i musza
odpowiada¢ wszystkim parametrom technicznych, wielkoScig oraz
funkcjonalnos$cia okre§lonymi w standardzie wykonania.

Materialy i urzadzenia rGwnowazne:

1) Jezeli w opisie przedmiotu zamdwienia w niniejszym postepowaniu znajduja si¢
jakiekolwiek znaki towarowe, patenty czy pochodzenie, zrodta lub szczegdlne
procesy, ktore charakteryzujg produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
Wykonawce, Zamawiajacy dopuszcza rozwigzania rownowazne (,,Jub rownowazne” —
art. 99 ustawy nPzp). Dotycza one wszystkich elementow / sktadnikdéw opisu
przedmiotu zamdwienia w niniejszym postgpowaniu, ktore sag wymagane od
Wykonawcy. Zamawiajacy przygotowujac opis przedmiotu zaméwienia w niniejszym
postgpowaniu starat si¢ wskaza¢ wszystkie znane mu przypadki i w kazdym z nich
podal zasady oceny rozwigzan rownowaznych. Jezeli Wykonawca stwierdzi /
zauwazy, analizujac opis przedmiotu zamOwienia, Ze nie sa to wszystkie przypadki,
prosi si¢ Wykonawce, aby niezwlocznie/przed terminem sktadania ofert przekazat
Zamawiajacemu tg informacj¢ wskazujac to w zapytaniu dotyczacym opisu
przedmiotu zamdwienia i zasad oceny rozwigzan rownowaznych.

Zasady oceny rozwigzan rownowaznych obowigzujace w niniejszym postepowaniu
obejmuja zakres badania i oceny ofert, gdzie nie wypelienie wszystkich elementow
tego opisu moze by¢ podstawa do odrzucenia oferty (art. 226 ust. 1 pkt 5 n.P.z.p).

Zasady oceny rozwigzania rownowaznego bedg takze obowigzywaé w trakcie
realizacji umowy, gdzie w przypadku zamiaru wprowadzenia w trakcie realizacji
umowy (Zamawiajacy lub

Wykonawca) rozwigzania rOwnowaznego przewidzianego zapisami niniejszej
SWZ i opisu przedmiotu bedg stanowity miedzy innymi o tym, czy Zamawiajacy
moze dopusci¢ rozwigzanie rOwnowazne czy tez nie.


https://sip.lex.pl/#/document/18903829?unitId=art(226)ust(1)pkt(5)&cm=DOCUMENT

2)

3)

4)

5)

6)

Podobna zasada obowigzuje w przypadkach, gdy w opisie przedmiotu zamowienia
zostaly wprowadzone odniesienia do norm, europejskich ocen technicznych, aprobat,
specyfikacji technicznych i systemow referencji technicznych.

Oferowanie rozwigzan rownowaznych do wskazanych w opisie przedmiotu
zamoOwienia wymaga dodatkowo wykazania, ze oferowane rozwigzanie rownowazne
sg o parametrach techniczno— eksploatacyjno-uzytkowych nie gorszych niz wymagane
przez Zamawiajacego. Ciezar wykazania spetnienia tych wymagan lezy po stronie
Wykonawcy w sktadanej ofercie lub jezeli ten przypadek ma miejsce w trakcie
realizacji umowy — w chwili zaistnienia konieczno$ci dokonania takiej zmiany.

W przypadku zastosowania zasad wskazanych powyzej w trakcie realizacji umowy,
moga one wystgpi¢ pod warunkiem, ze zmiany te nie bedg wplywac na oferowany w
ofercie przedmiot zamowienia i efekt zakreslony niniejszg SWZ. Moga to by¢ takze
przypadki korzystne dla

Zamawiajacego. Obowigzkiem strony wnoszacej o takie rozwigzanie rownowazne (W
trakcie realizacji zamowienia Zamawiajacy lub Wykonawca) wymagane jest
uzasadnienie tego przypadku w formie pisemnej. Nie moga one jednak zmienié¢
istotnych elementow oferty czy umowy, przyktadowo: wydtuzenia terminu realizacji,
podwyzszenia wynagrodzenia, zmiang harmonogramu realizacji w stosunku do tego
wymaganego zapisami SWZ. Wprowadzenie rozwigzania rOwnowaznego w trakcie
realizacji umowy moze nastgpowac takze w nastgpujacych okolicznosciach:

a) Powoduja obnizenie kosztu ponoszonego przez Zamawiajgcego na eksploatacje i
konserwacje¢ wykonanego przedmiotu umowy;

b) Powoduja poprawienie parametrow technicznych w stosunku do wymaganych
przez Zamawiajacego w SWZ;

c) Wynikaja z aktualizacji rozwigzan z uwagi na postep technologiczny lub zmiany
obowiazujacych przepisow.

Wykonawca, ktory powotuje si¢ na rozwigzania rtOwnowazne opisywane wg zasad
wskazanych w pkt. 2 musi dodatkowo wykaza¢ w ofercie/ w trakcie realizacji
zamdwienia, ze oferowane przez niego dostawy/ustugi/roboty budowlane spetniaja
wszystkie wymagania okreslone przez Zamawiajacego w tre§ci SWZ i w
postgpowaniu.

Wykazanie, ze oferowane przez Wykonawce rozwigzania spelniajg wymagania
okreslone przez Zamawiajacego musi nastapi¢ w ztozonej ofercie z podaniem
szczegotowych parametrow zaproponowanych materiatéw i urzadzen oraz
udowodnienia okolicznosci wynikajacych w wezesniejszych zapisow. Stosowanie
powyzszych rozwigzan rownowaznych dotyczy takze przypadkow, gdzie w opisie
przedmiotu zamowienia wskutek jakiego$ niedopatrzenia pojawity si¢ wskazania, o
ktorych mowa w niniejszym materiale.
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