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Kraków, dnia 03.09.2018 r.

Nr sprawy: DFP.271.163.2018.AJ
DO   WSZYSTKICH   WYKONAWCÓW

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na zakup, dostawa, montaż i  instalacja generatora 68 GE/68GA

Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji:
Pytanie nr 1 
Dotyczy SIWZ.
Zamawiający w pkt. 6.5.2.2 SIWZ wymaga aby wykonawca na Wezwanie w trybie art. 26 ust. 2 przedstawił Deklarację zgodności CE dla oferowanego sprzętu.

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający uzna ww. wymaganie za spełnione w momencie gdy Wykonawca przedstawi Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedmiotu zamówienia.

Generator germanowo-galowy będący przedmiotem zamówienia jest produktem leczniczym w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne w związku z czym jedynym dokumentem potwierdzającym dopuszczenie do obrotu jest ww. Pozwolenie wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga Pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
W związku z udzieloną odpowiedzią ulega zapis w Specyfikacji pkt. 6.5.2.2. które otrzymuje brzmienie: ”Pozwolenie wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych”.
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