Polkowice, dnia 12 sierpnia 2019 r.

- L. Dz. 1012/2019

Do wszystkich Wykonawcow

dot.: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, ogloszonego w Biuletynie Zamoéwien
Publicznych pod nr §79326-N-2019 w dniu 30.07.2019 r., zmienionego ogloszeniem o zmianie
ogtoszenia nr 540162100-N-2019 w dniu 05.08.2019 r. oraz ogloszeniem o zmianie ogioszenia nr
540166535-N-2019 w dniu 09.08.2019 r. na:

»Dostawy produktéw leczniczych, suplementow diety, wyrobéw medycznych dla Zaktadu
Opiekuriczo-Leczniczego z Dziatem Farmacji i przychodni Poikowickiego Centrum Ustug
Zdrowotnych ZOZ S.A.;

Czesé 1: Dostawy produktow leczniczych, suplementdw diety, wyrobéw medycznych dia Zaktadu

Opiekunczo-Leczniczego z Dziatem Farmacji w Polkowicach;
Czes¢ 2: Dostawy produktéw leczniczych, suplementéw diety, wyrobéw medycznych dla
przychodni Polkowickiego Centrum Ustug Zdrowotnych — 20Z S.A. w Polkowicach”

WYJASNIENIE
Tresci SIWZ

Polkowickie Centrum Ustug Zdrowothych ZOZ S. A. w Polkowicach, dzialajac zgodnie z art. 38
ust. 112 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych #t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 1986
z péin. zm./, wyjasnia fre§¢ Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamodwienia, sporzgdzone] w ww.

postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego:

1. Pytanie nr 1:

Doprecyzowufac opis Specyfikacfi, czy wymagajg Panstwo, w pakiecie nr 1 w pozycji 90 aby do
rzeczonego postepowania dopuszczone zostafy tylko pask wspdipracujace z glukometrami Glucomaxx,
ktére spefniajg w cafosci norme SO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dia
rzeczonej normy 1SO 15107: 20157 Speinianie rzeczonej normy w calo$ci gwarantuje dokfadnosé,
precyzje oraz powtarzalno$é pomiarow. Qraz aby wraz z oferly Wykonawca zfozyt w przedmioto-
wym postepowaniu na potwierdzenie speinienia tego wymogu, to jest speiniania normy ISO 15197:2015
Certyfikat wystawiony przez akredyfowany podmiot badawczy zewneirzny, niezalezny od producenta,
bedgcego .przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumieé wia-
Sciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnelrzne, niezalezne od producentéw
i Wykonawcey), potwierdzajgce zgodnosé przez odniesienie do specyfikacji iub norm zgodnie z ustawg
z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wyma-
gania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgcym sie do warunkow wprowadzania produktow do

‘obrotu i uchylajacym rozporzgdzenie (EWG) nr 339/937 Uwzgledniajgc w tym réwniez okresowe walida-
‘cfe, pefng obstuge serwisowq z dedykowanymi pfynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?
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QOdpowiedz na pytanienr1:
W zwigzku z posiadanymi Glukometrami Glucomaxx Zamawiajacy wymaga paskdw kompatybilnych z ww.

glukometrami. Zamawiajacy nie wymaga zamawiania ww. paskow bezposrednio u Producenta.

2. Pytanie nr 2: _
Czy Zamawiajgcy wymaga w pakiecie nr 1 w pozvcji 90 w specyfikacji w rzeczonej pozycji dia kompaty-
bilnych z glukometrami paskow, aby do oferly przystepowaly tylko hurtownie, ktore fo reprezentujg bez-
posrednio WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z ohowigzujacg Ustawg o wyrobach medycz-
nych z dnia 10 maja 2010 (z péZnigjszymi zmianami), Arl. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie,
Wytwarzanie, pakowanie | prawidiowe oznakowanie wyrobu. Aby speini¢ obowigzki harzucone przez wiw.

ustawe, WYTWORCA musi utrzymywa¢é System Zarzgdzania Jako$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest
tytko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztortkowskim, ktory dostarcza
fub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania doku-
mentacji wyrobu medycznego, hie ma zatem wgladu w fef zawarfo§¢ i kompletnosc, w zwigzku z powyZ-
szym bardzo czesfo posfuguje sie osSwiadczeniami, a nie dokurentami wydanymi przez niezalez-
ne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kaZdy efap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy odwiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet?

OdpowiedzZ na pytanie nr 2 :
Zamawiajacy wymaga paskow kompatybilnych do wyrobu medycznego, natomiast nie muszg by¢ zama-

wiane w hurtowniach reprezentujgcych bezposrednio Wytworce tego wyrobu medycznego.

3. Pytanie nr 3:
Czy zamawiajgcy w _pakiecie nr 1 w pozygji 90 podtrzymuje zapisy siwz?

Odpowiedz na pytanie nr 3:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ w pakiecie nr 1 w pozycji 90.

Jednoczesnie Zamawiajacy potwierdza termin skiadania i otwarcia ofert:
1. Oferty nalezy skiada¢ do dnia 21.08.2019 r. do godz. 12:00 w siedzibie Zamawiajgcego .

w Polkowickim Centrum Ustug Zdrowotnych - Z0OZ 8.A, ul. Kard. B. Kominka 7,

59-101 Polkowice (Sekretariat).
2. Otwarcie ofert nastgpi dnia 21.08.2019 r. o godz. 12:15 w siedzibie Zamawiajgcego:
w Polkowickim Centrum Ustug Zdrowotnych - Z0Z S.A. przy ul. Kard. B. Kominka 7

w Polkowicach.”
Wiceprzewodniczacy Komisji Przetargowe;:
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