Wojewódzki Szpital Podkarpacki






Krosno, dn. …..  maja  2011 r.

im. Jana Pawła II w Krośnie

38-400 Krosno, ul. Korczyńska 57

DZIAŁ ZAMÓWIEŃ PUBLICZNYCH I ZAOPATRZENIA

tel. 13-43-78-215, 13-43-78-227
NIP 684-21-20-222, Regon 000308620

Zawiadomienie o udzieleniu wyjaśnień

Dotyczy przetargu EZ/215/49/2011 Jednorazowa dostawę zestawu monitorowania pacjenta - 8 sztuk monitorów parametrów życiowych oraz 1 sztuka centrali monitorującej,  na Oddział Anestezjologii i Intensywnej Terapii w ramach zadania „Rozbudowa i modernizacja wojewódzkiego Szpitala Podkarpackiego im. Jana Pawła II w Krośnie”
Dotyczy: ROZDZIAŁ 1 SIWZ „PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA”, pkt. 1.2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu realizacji do 8 tygodni od daty podpisania umowy?

Odpowiedź: 
Tak Zamawiający wyraża zgodę 
Dotyczy: ROZDZIAŁ 4 SIWZ „WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY SPEŁNIANIA TYCH WARUNKÓW ORAZ WYKAZ OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW, JAKIE MAJĄ DOSTARCZYĆ WYKONAWCY W CELU POTWIERDZENIA SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU”, pkt. A.1

Zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy z 20.05.2010 roku o wyrobach medycznych, zwanej w dalszej części „nową ustawą”, stosownie do art. 11 ust. 1 do obrotu i używania wprowadzane są wyroby posiadające znak CE, a więc deklarację zgodności oraz CE, stosownie do ich klasy. Nowa ustawa zniosła Rejestr wyrobów medycznych w rozumieniu ustawy z 20.04.2004 roku. W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 58 wprowadzający wyrób medyczny do obrotu lub używania, w zależności do jakiej kategorii zgodnie z nomenklaturą nowej ustawy jest zaliczany, tj. czy jest wytwórcą, autoryzowanym przedstawicielem, dystrybutorem czy importerem wyrobu medycznego, ma obowiązek dokonania zgłoszenia zgodnie z art. 58 ust. 1 lub powiadomienia (art. 58 ust. 3) do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, bez względu na klasę wyrobu. Jednocześnie wyroby medyczne wprowadzone do obrotu przed dniem wejścia w życie nowej ustawy, mogą pozostać w obrocie i być wprowadzane do używania, a dane objęte wpisem do rejestru, wg zasad ustawy z 20.04.2004 roku, mogą zostać przeniesione do bazy prowadzonej przez Prezesa Urzędu na wniosek wprowadzającego do obrotu, na zasadach określonych w art. 133 nowej ustawy.

Czy zatem Zamawiający dopuści dołączenie do oferty dokumentów zgodnie z obecnie obowiązującym stanem prawnym?

Odpowiedź: 

Tak pod warunkiem, że nie narusza to Ustawy Prawo Zamówień Publicznych 
Dotyczy: ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ „ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH”

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania urządzenia z rokiem produkcji 2010 lub nowszym?
Odpowiedź: 

Tak Zamawiający dopuszcza 
Dotyczy: OGŁOSZENIE Z DNIA 4.05.2011 NR 98526-2011, SEKCJA III, PKT III. 5 ORAZ ROZDZIAŁ 4 SIWZ, PKT. A.1

Prosimy o jednoznaczne określenie, jakich dokumentów Zamawiający wymaga w celu wykazania, że oferowane dostawy odpowiadają postawionym wymaganiom?

Odpowiedź: 
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy - odpowiadają wymaganiom określonym przez zamawiającego w zakresie dopuszczenia do obrotu i używania, zgodnie z obowiązującymi w tej mierze wymogami prawnymi Zamawiający żąda następujących dokumentów: 
1. Zaświadczenie, podmiotu uprawnionego do kontroli jakości, potwierdzającego, że dostarczone produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.Z 2010 R., Nr 107 poz. 679) tj.: 

1) dla wyrobów klasy IIb i III dokument potwierdzający dokonanie zgłoszenia wyrobu do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do używania; 

2) dla pozostałych klas wyrobów medycznych: 

a) certyfikat oceny zgodności (klasa IIa); 

b) deklaracja zgodności z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy dla wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE (klasa I); 

3) przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zamówienia nie został sklasyfikowany jako wyrób medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawą o wyrobach medycznych nie jest objęty deklaracjami zgodności i nie podlega żadnemu wpisowi Zamawiający wymaga złożenia stosowanego oświadczenia. 

Pytanie nr 1. Dotyczy: OGŁOSZENIE Z DNIA 4.05.2011 NR 98526-2011, SEKCJA III, PKT IV.4.4 ORAZ SIWZ, PKT. 6. Prosimy o jednoznaczne określenie godzin składania i otwarcia ofert.
Odpowiedź: 
Termin składania ofert – 16.05.2011 – godzina 10:30 

Termin otwarcia ofert – 16.05.2011 – godzina 11:30 

Z poważaniem 
