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PYTANIA I ODPOWIEDZI — nr 4

Postepowanie Nr ZP/ 26 /2020
pn.: ,Sukcesywna dostawa lekow do ,,Sanatoria Dolnoslgskie Sp. z 0.0.”

Pytanie nr 01

Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postgpowania, czy wymagaja Panstwo, aby do rzeczonego
postgpowania dla pakietu 16 w pozycjach 1.1 oraz 1.2 dopuszczone zostaly tylko glujkometry ktére speiniaja
w cato$ci normg¢ ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107:
2015?

Spelnianie rzeczonej normy w catosci gwarantuje doktadno$é, precyzj¢ oraz powtarzalno$é pomiaréw. Oraz aby wraz
z oferta Wykonawca zlozyl w przedmiotowym postgpowaniu na potwierdzenie spelnienia tego wymogu, to jest
spetniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewngtrzny,
niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy
rozumie¢ wilasciwe urzgedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewngtrzne, niezalezne od
producentéw i Wykonawcy), potwierdzajace zgodno$é przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawa
z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie
akredytacji

i nadzoru rynku odnoszacym si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93? Uwzgledniajac w tym rowniez okresowe walidacje, pelng obstuge serwisowa z dedykowanymi
ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz nr 01

Zamawiajacy informuje, ze na potwierdzenie spelnienia norm ISO 15197:2015, Wykonawca winien dolaczy¢
Certyfikat wystawiony przez Niezalezne Biuro Akredytacyjne, potwierdzajacy zgodno$¢ przez odniesienie do
specyfikacji lub norm zgodnie z ustawa z dnial3.04.2016r. o systemach zgodnosci i nadzoru rynku oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr765/2008 z dnia 9.07.2008r., ustanawiajacym wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacych si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu.

Pytanie nr 02

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 16 w pozycjach 1.1 oraz 1.2 w aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie,
ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia
10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie
i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spehni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawg, WYTWORCA musi
utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostgpnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawarto$¢ i kompletno$é, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje si¢ o§wiadczeniami, a nie dokumentami



wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy o$§wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz na 02

Tak. Zamawiajacy wymaga, aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie-reprezentujace producenta wyrobu
medycznego a nie dystrybutora. Konkurencja w postgpowaniu o udzielenia zaméwienia publicznego nie jest kategoria
absolutng i powolujac si¢ na nig nie mozna wymaga¢ , aby Zamawiajacy dokonat zakupu ustug (lub towaréw) nie
spetiajacych jego wymagan".

Pytanie nr 03

W formularzu cenowych poz. 46, pakiet 13- JEST METRONIDAZOL *40 a w odp: Nie dopuszcza si¢ *40. Prosimy
0 sprostowanie odp.

Odpowiedz na 03

Zamawiajacy informuje, ze w Pakiecie 13 dla poz. nr 46 dopuszcza zaoferowanie przez Wykonawce
METRONIDAZOL *40. Powyzsze ma odzwierciedlenie w ,,23.04.2020 Zmodyfikowany zatacznik nr 4 — wykaz
asortymentowo-cenowy”’.
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