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SEKCJA I: ZAMAWIAJĄCY 

Wielospecjalistyczny Szpital - Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Zgorzelcu, Krajowy numer identyfikacyjny 23116144800000, ul. ul. Lubańska  11-12, 59-900  Zgorzelec, woj. dolnośląskie, państwo Polska, tel. 757 722 858, e-mail zam.publ@spzoz.zgorzelec.pl, faks 757 722 858. 
Adres strony internetowej (url): http://www.spzoz.zgorzelec.pl/ 

SEKCJA II: ZMIANY W OGŁOSZENIU 
II.1) Tekst, który należy zmienić: 

Miejsce, w którym znajduje się zmieniany tekst: 
Numer sekcji: III 
Punkt: 6) 
W ogłoszeniu jest: WYKAZ OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW SKŁADANYCH PRZEZ WYKONAWCĘ W POSTĘPOWANIU NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA OKOLICZNOŚCI, O KTÓRYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 2 USTAWY PZP 7.6. W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Wykonawcy zobowiązani są do złożenia następujących dokumentów: 7.6.1. DO OFERTY – NIE DOTYCZY. 7.6.2. NA WEZWANIE Zamawiającego (zgodnie z punktem 7.4 SIWZ): 7.6.2.1. Oświadczenia, że oferowany przedmiot zamówienia - spełnia wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 2019 poz. 175 j.t. ze zm.) – w tym posiada ważne i aktualne na dzień otwarcia ofert dokumenty / zgłoszenia / powiadomienia potwierdzające dopuszczenie do obrotu na terenie RP m.in. (jeżeli dotyczy): Deklaracje Zgodności; Certyfikat wydany przez jednostkę notyfikowaną; dokonanie powiadomienia lub zgłoszenia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych. W przypadku gdy przedmiot zamówienia nie ma obowiązku spełniania w/wym ustawy należy to wyraźnie zaznaczyć w ofercie i złożyć stosowne oświadczenie o niepodleganiu w/wym ustawie oraz wskazać których pozycji asortymentowych oświadczenie dotyczy. Na każde pisemne wezwanie Zamawiającego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzające spełnienie powyższego wymogu w terminie 3 dni roboczych od dnia wezwania. 7.6.2.2. Katalog lub prospekt lub folder - w języku polskim każdego zaoferowanego przedmiotu zamówienia - zawierający opis przedmiotu oraz numery katalogowe - w oparciu o które została przygotowana oferta. W katalogu/prospekcie/folderze należy wyraźnie zaznaczyć, których pozycji (Załącznika nr 2 do SIWZ) dotyczy dany zapis – celem identyfikacji oferowanego przedmiotu zamówienia. 7.6.2.3. dotyczy wszystkich Pakietów - na wezwanie Zamawiającego - Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia w wyznaczonym terminie próbek oferowanych wyrobów - po 1 szt. (Zamawiający wskazuje powyższy obowiązek informacyjnie, NIE NALEŻY składać oświadczenia w powyższym zakresie. Zamawiający zwróci Wykonawcom (których oferty nie zostały wybrane) – przedłożone próbki, o ile nie utraciły walorów użytkowych podczas oceny punktowej (w tym przypadku podlegają utylizacji). Zwrot próbek odbywa się na wniosek Wykonawcy (pisemny lub przedłożony za pomocą środków elektronicznych) i dostarczony Zamawiającemu w terminie 14 dni od daty rozstrzygnięcia przetargu. Zwrot próbek odbywa się na koszt Wykonawcy. 
W ogłoszeniu powinno być: WYKAZ OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW SKŁADANYCH PRZEZ WYKONAWCĘ W POSTĘPOWANIU NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA OKOLICZNOŚCI, O KTÓRYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 2 USTAWY PZP: 7.6.1. DO OFERTY – NIE DOTYCZY. 7.6.2. NA WEZWANIE Zamawiającego (zgodnie z punktem 7.4 SIWZ): 7.6.2.1. Oświadczenia, że oferowany przedmiot zamówienia - spełnia wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 2019 poz. 175 j.t. ze zm.) – w tym posiada ważne i aktualne na dzień otwarcia ofert dokumenty / zgłoszenia / powiadomienia potwierdzające dopuszczenie do obrotu na terenie RP m.in. (jeżeli dotyczy): Deklaracje Zgodności; Certyfikat wydany przez jednostkę notyfikowaną; dokonanie powiadomienia lub zgłoszenia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych. W przypadku gdy przedmiot zamówienia nie ma obowiązku spełniania w/wym ustawy należy to wyraźnie zaznaczyć w ofercie i złożyć stosowne oświadczenie o niepodleganiu w/wym ustawie oraz wskazać których pozycji asortymentowych oświadczenie dotyczy. Na każde pisemne wezwanie Zamawiającego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzające spełnienie powyższego wymogu w terminie 3 dni roboczych od dnia wezwania. 7.6.2.2. W przypadki, gdy oferowane produkty są produktami leczniczymi - oświadczenia, że oferowany przedmiot zamówienia - spełnia wymogi ustawy z dnia 06 września 2001r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2008r. Nr 45 poz. 271 z póź. zm.). 7.6.2.3. Katalog lub prospekt lub folder - w języku polskim każdego zaoferowanego przedmiotu zamówienia - zawierający opis przedmiotu oraz numery katalogowe - w oparciu o które została przygotowana oferta. W katalogu/prospekcie/folderze należy wyraźnie zaznaczyć, których pozycji (Załącznika nr 2 do SIWZ) dotyczy dany zapis – celem identyfikacji oferowanego przedmiotu zamówienia. 7.6.2.4. dotyczy wszystkich Pakietów (za wyjątkiem produktów leczniczych) - na wezwanie Zamawiającego - Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia w wyznaczonym terminie próbek oferowanych wyrobów - po 1 szt. (Zamawiający wskazuje powyższy obowiązek informacyjnie, NIE NALEŻY składać oświadczenia w powyższym zakresie. Zamawiający zwróci Wykonawcom (których oferty nie zostały wybrane) – przedłożone próbki, o ile nie utraciły walorów użytkowych podczas oceny punktowej (w tym przypadku podlegają utylizacji). Zwrot próbek odbywa się na wniosek Wykonawcy (pisemny lub przedłożony za pomocą środków elektronicznych) i dostarczony Zamawiającemu w terminie 14 dni od daty rozstrzygnięcia przetargu. Zwrot próbek odbywa się na koszt Wykonawcy. 

