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WYJASNIENIE TRESCI SIWZ - 4

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 warunkow zamowienia informujemy:

Pytanie nr 1-Pakiet 16 .

Wnosimy o usunigcie z formularza cenowego dotyczacego pakietu 16 (punkt 7. formularza)
nieuzasadnionych formalnie ani merytorycznie, stanowigcych potprawdy lub jawnie
nieprawdziwych informacji, gdyz informacje takie dziataja na szkode naszej firmy i
wprowadzajg w biad potencjalnych kontrahentow. Precyzujac prosimy o sprostowanie,
uwzgledniajac nast¢pujgce fakty:

a) Dystrybutor wyrobu medycznego nie ma prawa postugiwaé sie o$wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikowane. Kazdy wyrob medyczny
do diagnostyki in vitro (dotyczy ro rowniez klasy wyrobow do samokontroli z wykazu B,
Jakimi sg paski testowe do glukometrow) w celu wprowadzenia na rynek UE musi posiadaé
znak CE i certyfikat CE wydany przez niezalezna jednostke notyfikowana (taki certyfikat
jest konieczny w przypadku paskow testowych do glukometréw). Wynika to z tresci art. 11
ust. 1 w powigzaniu z obowiazkami dystrybutora wyszczegdlnionymi w art. 17 ust. 1 oraz
ust. 3141w art. 58 ust 3. Ustawy z dnia 10 maja o wyrobach medycznych (z pézn zm., dalej
zwanej Ustawg). Ponadto kazdy podmiot importujacy takie wyroby jest obowigzany do
przedkladania deklaracji zgodnosci i aktualnego certyfikatu zgodnosci podczas kazdej
odprawy celnej wyrobu (co wynika z art. 17 ust 5 rzeczonej ustawy), co oznacza, Ze musi
posiada¢ takie dokumenty. Zgodnie z art. 11 ust. 1 Ustawy wszystkie wyroby medyczne
wprowadzane do obrotu musza by¢ oznakowane znakiem CE (wraz z numerem jednostki
notyfikowanej ktora przeprowadzata oceng zgodnosci, jesli dotyczy to danej klasy wyrobow
— w przypadku paskéw do glukometru oczywiscie tak jest) niezaleznie od charakteru
podmiotu wprowadzajgcego wyréb do obrotu. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rzeczonej Ustawy,
jesli wyrob medyczny nie zostat wprowadzony do obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworey lub
autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialno$¢ t¢ ponosi podmiot, ktéry wprowadzit
wyrob do obrotu (czyli np. dystrybutor lub importer). Ponadto w systemie prawa
obowigzujgcym w Polsce, oswiadczenia w zaden sposob nie zastepujg certyfikatow jednostki
notyfikowanej, ktore muszg by¢ przedstawiane organom wladnym do sprawdzania, czy dany
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wyrob rzeczywiscie taki certyfikat posiada — niezaleznie od tego, czy dany podmiot jest
dystrybutorem czy wytwoérca. Zgodnie z art. 60 ust. 1 przedmiotowej Ustawy do
powiadomienia, o ktorym mowa w art. 58 ust. 3 i 4 dystrybutor dofgcza wzory oznakowania i
gotowej instrukcji uzywania wyrobu, ktére to wzory musza posiadaé¢ znak CE i numer
jednostki notyfikowanej, ktora przeprowadzila ocen¢ zgodnosei (tj. rowniez w przypadku
wyrobow medycznych z wykazu B, takich jak paski testowe do glukometréw). Prosimy o
usunigcie z SIWZ  nieprawdziwych informacji dotyczgcych dystrybutoréw sprzetu
medycznego.

b) Zgodnie z trescig art. 2 ust 45 pkt b) Ustawy, wytworca wyrobu medycznego moze by¢
rowniez kazdy podmiot, ktory jedynie ,,montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza
lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie w celu
wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwa wilasna”, co oznacza, ze wytwdrca
moze by¢ podmiot wprowadzajacy jedynie wlasne oznakowanie na wyrobach catkowicie
zaprojektowanych i wyprodukowanych przez faktycznego producenta. Zamawiajacy
postuguje si¢ informacja bedaca potprawda, przytaczajac jedynie pierwsza czesé
wzmiankowanej definicji wytworcy zawartej w Ustawie. Zamawiajacy przedstawit
nieprawdziwg sugesti¢ jakoby wytworca byl tozsamy z ,producentem” wyrobu. Ponadto
wytworca, jesli nie jest producentem wyrobu, a tylko podmiotem OEM, réwniez nie ma
obowiazku posiadania pelnej i kompletnej dokumentacji sprzetu medycznego — gdyz
dokumentacja taka moze dostarczana audytorom w oryginale podczas audytu certyfikujacego
przez realnego producenta, a nie przez wytworce OEM (utrzymywanie systemu zarzadzania
jakoscig nie narzuca takiemu podmiotowi obowigzku posiadania pelnej dokumentacii
technicznej wyrobu). Wnosimy o usunigcie z SIWZ nieprawdziwych informacji
zrownujgcych role ,wytwérey” (ktory de facto moze byé jedynie importerem
wytworzonego przez inny podmiot gotowego produktu, sprowadzonego z wlasnymi
etykietami) z funkcjg producenta.

¢) Dystrybutor moze wspéipracowa¢ z hurtowniami farmaceutycznymi na takich samych
zasadach jak wytworca i wielu dystrybutorow oczywiscie taka wspdlprace podejmuije.
Hurtownie farmaceutyczne posiadajg wihasne standardy przechowywania i transportu
towarow, nie roznicujgc ich ze wzgledu na charakter podmiotu, z ktérym wspotdziataja,
zatem wykluczanie dystrybutora z puli potencjalnych podwykonawcow ze wzgledu na
wspéldziatanie  wytwércow z  hurtowniami  farmaceutycznymi  jest pozbawione
merytorycznych podstaw. Ponadto wykluczanie z udzialu w postepowaniu dystrybutorow
jest sprzeczne z przepisami zawartymi w art. 7 ust. 1 i art. 29 ust 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych oraz ze standardem wynikajacym z art. IV Dyrektywy 98/79/EC dotyczacym
zakazu wprowadzania ograniczen w obrocie gospodarczym wyrobow oznakowanych
znakiem CE. Wnosimy o zaprzestanie dyskryminacji dystrybutorow sprzetu medycznego i
umozliwienie takim podmiotom wzigcia udzialu w  przedmiotowym postepowaniu
przetargowym.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2

Ze wzgledu na to, ze opis przedmiotu zamdwienia, stanowigc opis katalogowy wyrobu
konkretnego wytworcy, jednoczesnie ogranicza konkurencje wylacznie do wyrobu konkretnego
wytworcey, uzyskujacego w ten sposob monopol na ksztattowanie ceny oferty — samodzielnie lub
poprzez podmioty pozostajgce z nim w statych stosunkach gospodarczych, zwracamy si¢ o
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dopuszczenie stosowanych przez Zamawiajacego w ubiegtym roku paskéw testowych MultiSure
GK (do ktorych Zamawiajacy posiada kompatybilne, sprawne glukometry) charakteryzujace sie
opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt malej
ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecalkowitym wypehieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym
oksydaza glukozy; d) zakres wynikow pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od
chwili wprowadzenia probki 5s i wielkos¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%,
umozliwiajacy wykonywanie pomiaréw we krwi wlosniczkowej 0sob dorostych i noworodkow;
g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomoca przycisku; h) stabilnos¢ paskow
testowych i ptynéw kontrolnych wynoszaca 6 miesigcy po otwarciu fiolki; i) temperatura
dziatania paskow testowych w zakresie 5-45°C, przechowywanie do 30°C; j)paski posiadajace
wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy dopuszcza spehniajace doktadnie te same cele paski testowe do glukometru z
enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD nie interferujagcym z substancjami wymienionymi
w SIWZ? Enzym taki nie interferuje réwniez z tlenem (gdyz w odréznieniu od GOD nie reaguje
z tlenem) w efekcie czego wahania stgzenia tlenu w probce krwi nie maja wptywu na wynik
pomiaru. Enzym GDH jest powszechnie stosowany we wszystkich flagowych produktach
najwigkszych miedzynarodowych firm wytwarzajacych paski testowe do glukometrow.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4

Zgodnie z art. 5 ust 1. Dyrektywy 98/79/CE w powiazaniu z art. 3 Dyrektywy wyroby do
samokontroli (do tej klasy nalezg paski testowe do glukometrow przeznaczone do samokontroli),
ktore nie speiniaja wszystkich bezwzglednie wymaganych norm zharmonizowanych
obowigzujgcych aktualnie na terenie UE, nie mogg otrzyma¢ stosownego certyfikatu
umozliwiajacego wprowadzenie produktu do obrotu na rynku UE. Warunkiem zgodnosci
wyrobu do samokontroli z Dyrektywa i otrzymania certyfikatu takiej zgodnosci (certyfikat CE)
jest spelnienie wszystkich aktualnie obowiazujacych norm  zharmonizowanych. Czy
Zamawiajacy zdaje sobie sprawe Z tego faktu?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Zamawiajgcy informuje, Ze pytania oraz odpowiedzi na nie staja sie integralna czescig
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i beda wiazace przy skladaniu ofert.

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami Zamawiajacy informuje, iz nie przediuza terminu
skltadania ofert. Ustalenia dotyczace miejsca skladania i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.

7. powazaniem
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