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WYJASNIENIE TRESCI SIWZ - 10

Dotyczy: przetargu nieograniczonego nr 3/PCM/2019/ZP/A Dostawa produktéw leczniczych
dla Powiatowego Centrum Medycznego w Wolowie Spolka z o. o. przez okres 12 miesigcy

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia informujemy:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy podtrzymuje wymog z SiWZ, aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt w
pakiecie 16 w pozycji 1 oraz w pozycji 2 CERTYFIKAT ISO 15197: 2015 w oryginale nie w
oswiadczeniu dla proponowanych paskow testowych i glukometréw i ptyndéw kontrolnych oraz
wymaga dokumentu potwierdzajgcego posiadanie i spelnianie w calosci (czyli w parametrach
precyzji i doktadno$ci normy ISO 15197: 2015 w hematokrycie zgodnym z rzeczong norma w
oryginale? Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny,
niezalezny od producenta, bedgcego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot
uprawniony nalezy rozumie¢ wihasciwe urzgdowo instytucje lub agencje kontroli jakosci
(podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajace zgodnosé
przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawa z dnia 13.04.2016 r. o systemach
oceny zgodnosci 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 sie do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93? Uwzgledniajagc w tym réwniez
okresowe walidacje, petng obstuge serwisowa z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktorych
koszt pokryje Wykonawca?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zlozenie certyfikatu.

Pytanie 2

Czy Zamawiajqcy wymaga w pakiecie numer 16 w_pozycji 1 i pozycji 2w specyfikacji w
rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow aby do oferty przystepowaty
tylko hurtownie, ktore to reprezentuja; WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometrow i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA
zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR
jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim,
ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma
obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢
1 kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguje si¢ o$wiadczeniami, a nie




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

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Zamawiajacy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie staja si¢ integralng czescia
specyfikacji istotnych warunkow zamowienia i beda wiazace przy skladaniu ofert.

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami Zamawiajacy informuje, iz nie przedtuza terminu
sktadania ofert. Ustalenia dotyczace miejsca sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.
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