Ogtoszenie nr 2023/BZP 00413832/01 z dnia 2023-09-26

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa preparatow myjacych i dezynfekujacych

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: KUJAWSKO - POMORSKIE CENTRUM PULMONOLOGII W BYDGOSZCZY
1.2.) Oddziat zamawiajgcego: Dziat Zamowien Publicznych

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 092356930

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Seminaryjna 1

1.4.2.) Miejscowos¢: Bydgoszcz

1.4.3.) Kod pocztowy: 85-326

1.4.4.) Wojewodztwo: kujawsko-pomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL613 - Bydgosko-torunski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: zampub@kpcp.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.kpcp.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00413832
2.2.) Data ogtoszenia: 2023-09-26

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2023/BZP 00407628
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;

Do Oferty Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢:

1 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zaméwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.), a takze krajowej
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r., poz. 974) w formie deklaracji zgodnosci. —
dotyczy Pakietu 4.

2 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamédwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.) w formie deklaraciji
zgodnosci.

lub

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i
Charakterystyke produktu leczniczego — dotyczy Pakietu 3.

3. Dokument dopuszczajacy do obrotu preparaty biobdjcze w mysl ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.,j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24) — dotyczy Pakietu 1i 2 .

4. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobojcze w mysl| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
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biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

lub

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i posiadac
charakterystyki produktow leczniczych

lub

Oswiadczenie o spetnianiu wymagan okreslonych w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.
U.z 2018 ., poz. 2227, ze zm.) oraz w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30.11.2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str. 59, ze zm.)

- dotyczy Pakietu 6

5. Celem potwierdzenia béjczego dziatania preparatow dezynfekcyjnych nalezy zatagczy¢ peten raport z badan
wykonywanych przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci ISO), zgodnie z Normami
Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej Il fazy dotyczgce obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie
alternatywne metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych — dotyczy Pakietu 2, 3, Pakietu 4 poz. 1 oraz dla Pakietu 6 w przypadku zaoferowania
preparatu biobojczego.

6 Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne

z Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG

i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1 ze zm.) z
uwzglednieniem zmian oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1
ze zm.) z uwzglednieniem zmian lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie sg wymagane

— dotyczy wszystkich pakietow.

cigg dalszy w SEKCJA IX (w zwigzku z ograniczong liczbg znakéw).

Po zmianie:

Do Oferty Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢:

1 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamdéwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.), a takze krajowej
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r., poz. 974) w formie deklaracji zgodnosci. —
dotyczy Pakietu 4.

2 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zaméwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.) w formie deklaracji
zgodnosci.

lub

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i
Charakterystyke produktu leczniczego — dotyczy Pakietu 3.

3. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobdjcze w mys| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24) — dotyczy Pakietu 1i2 .

4. Dokument dopuszczajgacy do obrotu preparaty biobojcze w mysl ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

lub

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i charakterystyki
produktu leczniczego

lub

Oswiadczenie o spetnianiu wymagan okreslonych w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.
U.z 2018 r., poz. 2227, ze zm.) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30.11.2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, ze zm.)

- dotyczy Pakietu 6

5. Celem potwierdzenia bojczego dziatania preparatéw dezynfekcyjnych nalezy zataczy¢ peten raport z badan
wykonywanych przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci ISO), zgodnie z Normami
Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej Il fazy dotyczace obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajacych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie
alternatywne metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych — dotyczy Pakietu 2, 3, Pakietu 4 poz. 1 oraz dla Pakietu 6 w przypadku zaoferowania
preparatu biobojczego.

6 Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne
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z Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG

i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1 ze zm.) z
uwzglednieniem zmian oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1
ze zm.) z uwzglednieniem zmian lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie sg wymagane

— dotyczy wszystkich pakietow.

cigg dalszy w SEKCJA IX (w zwigzku z ograniczong liczbg znakow).

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

Przed zmiana;

1 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.), a takze krajowej
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r., poz. 974) w formie deklaracji zgodnosci. —
dotyczy Pakietu 4.

2 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamédwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
okreslone w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.) w formie deklaraciji
zgodnosci.

lub

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i
Charakterystyke produktu leczniczego — dotyczy Pakietu 3.

3. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobdjcze w mys| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24) — dotyczy Pakietu 1i 2 .

4. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobojcze w mysl| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

lub

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i posiadac
charakterystyki produktow leczniczych

lub

Oswiadczenie o spetnianiu wymagan okreslonych w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.
U.z 2018 ., poz. 2227, ze zm.) oraz w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30.11.2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str. 59, ze zm.)

- dotyczy Pakietu 6

5. Celem potwierdzenia bdjczego dziatania preparatow dezynfekcyjnych nalezy zatagczy¢ peten raport z badan
wykonywanych przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci ISO), zgodnie z Normami
Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej |l fazy dotyczgce obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie
alternatywne metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych — dotyczy Pakietu 2, 3, Pakietu 4 poz. 1 oraz dla Pakietu 6 w przypadku zaoferowania
preparatu biobojczego.

6 Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93

i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1 ze zm.) z uwzglednieniem zmian oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajagcym dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1
ze zm.) z uwzglednieniem zmian lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie sg wymagane

— dotyczy wszystkich pakietow.

ciag dalszy w SEKCJA IX (w zwigzku z ograniczong liczbg znakéw).

Po zmianie:
1 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamdéwienia jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymagania
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okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.), a takze krajowej
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r., poz. 974) w formie deklaracji zgodnosci. —
dotyczy Pakietu 4.

2 Dokument potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zaméwienia jest wyrobem medycznym spetniajacym wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z maja 2017r., str. 1 ze zm.) w formie deklaraciji
zgodnosci.

lub

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i
Charakterystyke produktu leczniczego — dotyczy Pakietu 3.

3. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobdjcze w mys| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24) — dotyczy Pakietu 1i 2 .

4. Dokument dopuszczajgcy do obrotu preparaty biobojcze w mys| ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

lub

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy — wydane przez uprawniony do tego organ i charakterystyki
produktu leczniczego

lub

Oswiadczenie o spetnianiu wymagan okreslonych w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.
U.z 2018 r., poz. 2227, ze zm.) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30.11.2009 r. dotyczgcym produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, ze zm.)

- dotyczy Pakietu 6

5. Celem potwierdzenia béjczego dziatania preparatéw dezynfekcyjnych nalezy zatgczy¢ peten raport z badan
wykonywanych przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci ISO), zgodnie z Normami
Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej Il fazy dotyczace obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajacych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie
alternatywne metody badanh zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych — dotyczy Pakietu 2, 3, Pakietu 4 poz. 1 oraz dla Pakietu 6 w przypadku zaoferowania
preparatu biobéjczego.

6 Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93

i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1 ze zm.) z uwzglednieniem zmian oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcym i uchylajacym dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1
ze zm.) z uwzglednieniem zmian lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie sg wymagane

— dotyczy wszystkich pakietow.

ciag dalszy w SEKCJA IX (w zwigzku z ograniczong liczbg znakéw).

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIII - PROCEDURA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmienié:
8.1. Termin skfadania ofert

Przed zmiana;
2023-10-02 09:00

Po zmianie:
2023-10-05 09:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
8.3. Termin otwarcia ofert

Przed zmianag:
2023-10-02 09:05

Po zmianie:
2023-10-05 09:05
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3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmiana;
2023-10-31

Po zmianie:
2023-11-03

2023-09-26 Biuletyn Zamowiert Publicznych Ogloszenie o zmianie ogloszenia - -
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