POSTEPOWANIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO NR ZP/02/2020
wDostawa lekow, plynow infuzyjnych, sprzetu medycznego jednorazowego uiytku, srodkow opatrunkowych i dezynfekcyjnych”

Zielona Gora, 14/04/2020 r.

Wykonawcy,

ktorzy ubiegaja sie

0 udzielenie zaméwienia publicznego
W NwW. postepowaniu

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (dalej: ustawa Pzp) zawiadamiam,
ze W postepowaniu pn.: ,,Dostawa lekéw, plynéw infuzyjnych, sprzetu medycznego jednorazowego
uzytku, Srodkéw opatrunkowych i dezynfekcyjnych” wptynat wniosek o wyjasnienie Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (dalej: SIWZ) na ktéry Zamawiajacy udzielit na podstawie art. 38 ust. 1a
ustawy Pzp nastepujacej odpowiedzi.

Tres¢ wniosku ztozonego przez Wykonawce i udzielone wyjasnienia:

Pytanie 1

Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postgpowania oraz majgc na uwadze, ze Zamawiajacy ma
prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamowienia, ktéry umozliwi mu otrzymanie produktu
dostosowanego do potrzeb Szpitala. W tym miejscu pragniemy zacytowa¢ wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r.,
sygn. akt 1987/14: , Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego nie jest kategoria
absolutng i powolujac si¢ na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajacy dokonat zakupu ustug (lub towaréw)
nie spetniajgcych jego wymagan” ,czy podtrzymuja Panstwo wymog aby do postgpowania w zadaniu 1 w
pozycji 45 dopuszczone zostaty tylko ktore spetniaja w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym
zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spehianie rzeczonej normy w calosci
gwarantuje  dokladno$¢, precyzje oraz powtarzalnos¢ pomiarow. Oraz aby wraz 2z oferts
Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest
spelniania normy ISO 15197:2015 aktualny na czas zlozenia oferty Certyfikat wystawiony przez
akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy,
gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumie¢ wtasciwe urzedowo instytucje lub agencje
kontroli jakosci (podmioty zewngtrzne, niezalezne od producentow i Wykonawcy), potwierdzajace zgodnos¢
przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 1. 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. ustanawiajagcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym si¢ do
warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93?
Uwzgledniajagc w tym rowniez okresowe walidacje, pelng obstuge serwisowag z dedykowanymi plynami
kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz: zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2

Czy Zamawiajagcy wymaga W zadaniu 1 w poz.45 w specyfikacji w rzeczonej pozycji, aby dla
kompatybilnych z glukometrami paskow do oferty przystgpowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskéw do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja
2010 (z pozniejszymi  prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowiazki narzucone przez ww.
ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest
tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub
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udostepnia wyrob na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletno$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo
czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace.
Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen
tylko posiada stosowne certyfikaty.

Odpowiedz: zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci w rzeczonym postepowaniu w zadaniu 1 w pozycji 45w specyfikacji w rzeczonej
pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow Glucomaxx, inne wyroby , ktore w instrukcjach uzycia
nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiarow u pacjentdéw z obnizonym ci$nieniem,
odwodnionych i znajdujacych sie¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u
pacjentdow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednocze$nie nie zawieraja zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe i miarodajne? A tym samym
Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne powstale w
przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie informujg o potencjalnych
zagrozeniach?

Odpowiedz: zgodnie z SIWZ.
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