Ogtoszenie nr 2025/BZP 00523996/01 z dnia 2025-11-07

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa Specijalistycznych srodkow dezynfekcyjnych, znieczulenia przewodowe i pojemniki na odpady z podziatem na
pakiety

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: POWIATOWY SZPITAL W ALEKSANDROWIE KUJAWSKIM SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 911344332

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Juliusza Stowackiego 18

1.4.2.) Miejscowos¢: Aleksandrow Kujawski

1.4.3.) Kod pocztowy: 87-700

1.4.4.) Wojewodztwo: kujawsko-pomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL619 - Wioctawski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: zamowieniapubliczne@vp.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://www.szpital-aleksandrow.internetdsl.pl/

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3 ustawy (podmiot prawa
publicznego)

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2025/BZP 00523996
2.2.) Data ogtoszenia: 2025-11-07

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2025/BZP 00520298
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego oglosz,enia:
SEKCJA 'V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana;

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada swiadectwa dopuszczajace produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.)./dotyczy wszystkich pakietow/

2) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie parametrow SWZ./dotyczy Pakietu Nr [/

3) Wymagane dokumenty dla Pakietu Nr I, IlI:

a) dla produktéw leczniczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia
zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2025 poz. 750) .

2) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki Produktu Leczniczego i udostepnieni ich na kazde zadanie
Zamawiajgcego.

3) Ulotka informacyjna./dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienia parametréw SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

b) dla wyrobéw medycznych:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada $wiadectwa dopuszczajace produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodno$ci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
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bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
/dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

d) dla produktéw biobdjczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym wraz z tre$cig instrukcji uzytkowania w jezyku
polskim stanowigca integralng czes$¢ pozwolenia wydane przez Ministra Zdrowia na podstawie art.1 i art.7 ust. 2 ustawy z
dnia 9.10.2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.2021 poz. 24).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej. (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

e) Oswiadczenie, ze oferent posiada badania mikrobiologiczne potwierdzajace spektrum i czas dziatania oferowanych
preparatow (dotyczy produktéw biobdjczych i wyrobéw medycznych).

Po zmianie:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada $wiadectwa dopuszczajace produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.)./dotyczy wszystkich pakietow/

2) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie parametréow SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

3) Wymagane dokumenty dla Pakietu Nr I:

a) dla produktéw leczniczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia
zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2025 poz. 750) .

2) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki Produktu Leczniczego i udostepnieni ich na kazde zadanie
Zamawiajgcedo.

3) Ulotka informacyjna./dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienia parametréw SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

b) dla wyrobéw medycznych:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada swiadectwa dopuszczajgce produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
/dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

d) dla produktéw biobdjczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym wraz z trescig instrukcji uzytkowania w jezyku
polskim stanowigca integralng czes¢ pozwolenia wydane przez Ministra Zdrowia na podstawie art.1 i art.7 ust. 2 ustawy z
dnia 9.10.2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.2021 poz. 24).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej. (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
4) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

e) Oswiadczenie, ze oferent posiada badania mikrobiologiczne potwierdzajace spektrum i czas dziatania oferowanych
preparatow (dotyczy produktéw biobdjczych i wyrobéw medycznych).

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmienié:
5.10. Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu

Przed zmiana;

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada $wiadectwa dopuszczajgce produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.)./dotyczy wszystkich pakietow/

2) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie parametréow SWZ./dotyczy Pakietu Nr 1/

3) Wymagane dokumenty dla Pakietu Nr I, IlI:

a) dla produktéw leczniczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia
zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2025 poz. 750) .

2) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki Produktu Leczniczego i udostepnieni ich na kazde zadanie
Zamawiajacedo.

3) Ulotka informacyjna./dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienia parametréw SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

b) dla wyrobéw medycznych:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada swiadectwa dopuszczajgce produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.).
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2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
/dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

d) dla produktéw biobdjczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym wraz z tre$cig instrukcji uzytkowania w jezyku
polskim stanowigca integralng czes$¢ pozwolenia wydane przez Ministra Zdrowia na podstawie art.1 i art.7 ust. 2 ustawy z
dnia 9.10.2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.2021 poz. 24).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej. (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
4) Oswiadczenie potwierdzajgace spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

e) Oswiadczenie, ze oferent posiada badania mikrobiologiczne potwierdzajace spektrum i czas dziatania oferowanych
preparatow (dotyczy produktéw biobdjczych i wyrobéw medycznych).

Po zmianie:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada $wiadectwa dopuszczajace produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.)./dotyczy wszystkich pakietow/

2) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie parametréow SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

3) Wymagane dokumenty dla Pakietu Nr I:

a) dla produktéw leczniczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia
zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2025 poz. 750) .

2) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki Produktu Leczniczego i udostepnieni ich na kazde zadanie
Zamawiajacedo.

3) Ulotka informacyjna./dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajace spetnienia parametréow SWZ./dotyczy Pakietu Nr I/

b) dla wyrobéw medycznych:

1) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada swiadectwa dopuszczajgce produkty do stosowania w Polsce / certyfikat CE /
deklaracja zgodnosci/ powiadomienie/ wpis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 poz. 1620 ze zm.).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
/dotyczy Pakietu Nr I/

4) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

d) dla produktéw biobdjczych:

1) Oswiadczenie o posiadaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym wraz z trescig instrukcji uzytkowania w jezyku
polskim stanowiaca integralng czes¢ pozwolenia wydane przez Ministra Zdrowia na podstawie art.1 i art.7 ust. 2 ustawy z
dnia 9.10.2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.2021 poz. 24).

2) Ulotka informacyjna.

3) Oswiadczenie o posiadaniu karty charakterystyki substancji niebezpiecznej. (w przypadku wyboru oferty Wykonawca
bedzie zobowigzany przed podpisaniem umowy do dostarczenia aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej).
4) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie powyzszych parametréw SWZ.

e) Oswiadczenie, ze oferent posiada badania mikrobiologiczne potwierdzajace spektrum i czas dziatania oferowanych
preparatow (dotyczy produktéw biobdjczych i wyrobéw medycznych).
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