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Zielona Góra, 14/04/2020 r. 

 

Wykonawcy, 

którzy ubiegają się 

o udzielenie zamówienia publicznego 

w nw. postępowaniu 

 

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (dalej: ustawa Pzp) zawiadamiam, 

że w postępowaniu pn.: „Dostawa leków, płynów infuzyjnych, sprzętu medycznego jednorazowego 

użytku, środków opatrunkowych i dezynfekcyjnych” wpłynął wniosek o wyjaśnienie Specyfikacji 

Istotnych Warunków Zamówienia (dalej: SIWZ) na który Zamawiający udzielił na podstawie art. 38 ust. 1a 

ustawy Pzp następującej odpowiedzi. 

Treść wniosku złożonego przez Wykonawcę i udzielone wyjaśnienia: 

Pytanie 1  

Doprecyzowując opis Specyfikacji do rzeczonego postępowania oraz mając na uwadze, że Zamawiający ma 

prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamówienia, który umożliwi mu otrzymanie produktu 

dostosowanego do potrzeb Szpitala. W tym miejscu pragniemy zacytować wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., 

sygn. akt 1987/14: „Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie jest kategorią 

absolutną i powołując się na nią nie można wymagać, aby zamawiający dokonał zakupu usług (lub towarów) 

nie spełniających jego wymagań” ,czy podtrzymują Państwo wymóg aby do postępowania w zadaniu  1 w 

pozycji 45 dopuszczone zostały tylko które spełniają w całości normę ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym 

zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spełnianie rzeczonej normy w całości 

gwarantuje dokładność, precyzję oraz powtarzalność pomiarów.  Oraz aby wraz z ofertą 

Wykonawca  złożył  w  przedmiotowym  postępowaniu  na potwierdzenie spełnienia tego wymogu, to jest 

spełniania normy ISO 15197:2015 aktualny na czas złożenia oferty Certyfikat wystawiony przez 

akredytowany podmiot badawczy zewnętrzny, niezależny od producenta, będącego przedmiotem dostawy, 

gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony należy rozumieć właściwe urzędowo instytucje lub agencje 

kontroli jakości (podmioty zewnętrzne, niezależne od producentów i Wykonawcy), potwierdzające zgodność 

przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawą z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodności 

i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 

z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiającym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszącym się do 

warunków wprowadzania produktów do obrotu i uchylającym rozporządzenie (EWG) nr 339/93? 

Uwzględniając w tym również okresowe walidacje, pełną obsługę serwisową z dedykowanymi płynami 

kontrolnymi, których koszt pokryje Wykonawca? 

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ. 

 

Pytanie 2 

Czy Zamawiający wymaga w zadaniu 1 w poz.45  w specyfikacji w rzeczonej pozycji, aby dla 

kompatybilnych z glukometrami pasków do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują 

WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie 

DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 

2010 (z późniejszymi   prawidłowe oznakowanie wyrobu.  Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. 

ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest 

tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub 
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udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji 

wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo 

często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. 

Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń 

tylko posiada stosowne certyfikaty. 

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ. 

 

Pytanie 3 

Czy Zamawiający dopuści w rzeczonym postepowaniu w zadaniu 1 w pozycji 45   w specyfikacji w rzeczonej 

pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków Glucomaxx, inne wyroby , które w instrukcjach użycia 

nie zawierają ostrzeżeń o niedokładnych wynikach pomiarów u pacjentów z obniżonym ciśnieniem, 

odwodnionych i znajdujących się w stanie poważnego wstrząsu oraz bardzo niskie lub niedokładne wyniki u 

pacjentów w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozą lub bez) i jednocześnie nie zawierają zapewnienia 

producenta o tym, że w powyższych przypadkach wyniki są prawidłowe i miarodajne? A tym samym 

Zamawiający przejmie na siebie odpowiedzialność za ewentualne incydenty medyczne powstałe w 

przypadku wdrożenia procedury na sprzęcie, którego instrukcje obsługi nie informują o potencjalnych 

zagrożeniach? 

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ. 
 


